Rozporzadzenie wykonawcze w sprawie etykietowania itp.
potproduktdéw konopi indyjskich’

Zgodnie z art. 49 i art. 66 ust. 2 ustawy nr 439 z dnia 6 maja 2025 r. o zmianie ustawy o
pilotazowym programie dotyczacym konopi indyjskich do celéw leczniczych oraz o programie
uprawy, produkcji itp. konopi indyjskich do celéw leczniczych okresla sie, co nastepuje:

Rozdziat 1
Zakres i definicje

Artykut 1. Niniejsze rozporzadzenie wykonawcze obejmuje etykietowanie, karty produktéw, karty
informacyjne dla pacjentéw i opakowania pétproduktéw konopi indyjskich objetych programem
dotyczacym konopi indyjskich do celéw leczniczych, por. art. 7 ustawy o programie dotyczacym
konopi indyjskich do celéw leczniczych oraz o programie uprawy, produkciji itp. konopi indyjskich do
celéw leczniczych.

(2) Niniejsze rozporzadzenie wykonawcze nie obejmuje etykietowania produktéw gotowych
konopi indyjskich, por. art. 18 ustawy o programie dotyczacym konopi indyjskich do celow
leczniczych oraz o programie uprawy, produkcji itp. konopi indyjskich do celow leczniczych.

Artykut 2. Etykietowanie oznacza caty tekst i grafike na opakowaniu zewnetrznym i wewnetrznym
potproduktu konopi indyjskich, w tym karty produktow i karty informacyjne dla pacjentéw, por. ust.
2 i 3. Grafiki zawierajg rowniez kody QR, jesli zostaty umieszczone przez firme.

(2) Karta produktu oznacza dokument zawierajacy przeglad informacji zamieszczanych na
etykiecie pétproduktu konopi indyjskich. Karta produktu ma na celu udostepnienie informacji
zamieszczanych na etykiecie lekarzowi przepisujacemu lek, tak aby informacje te mogty by¢
wykorzystane w receptach lekarskich i wskazéwkach dla pacjenta, por. art. 8.

(3) Karta informacyjna dla pacjenta oznacza dokument zawierajacy istotne informacje dla pacjenta
na temat substancji pomocniczych, metody przygotowania i stosowania pétproduktu konopi
indyjskich. Karta informacyjna dla pacjenta ma na celu poinformowanie pacjenta o istotnych
informacjach dotyczacych pétproduktu konopi indyjskich, por. art. 9.

Rozdziat 2
Przepisy ogdlne

Artykut 3. Etykietowanie pétproduktu konopi indyjskich musi by¢ czytelne, tatwe do zrozumienia i
nieusuwalne.
(2) Etykietowanie w formie tekstu musi by¢ napisane w jezyku dunskim.

Artykut 4. Etykietowanie pétproduktu konopi indyjskich nie moze zawieraé elementéw o
charakterze reklamowym.

Artykut 5. Etykietowanie pétproduktu konopi indyjskich nie moze wprowadzaé¢ w btad ani
powodowaé mylenia z innymi pétproduktami konopi indyjskich, produktami gotowymi konopi
indyjskich lub innymi produktami leczniczymi.

(2) Opakowanie pétproduktu konopi indyjskich nie moze powodowaé mylenia produktu ze
srodkami spozywczymi lub artykutami luksusowymi.



Artykut 6. W przypadku gdy potprodukt konopi indyjskich jest objety programem dotyczacym
konopi indyjskich do celéw leczniczych, producent pétproduktu konopi indyjskich jest
odpowiedzialny za aktualizowanie etykietowania zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem
wykonawczym.

(2) Zmiany w etykietowaniu potproduktu konopi indyjskich nalezy przedktadaé¢ Dunskiej Agencji
Lekdéw w formie wniosku o zmiane, por. art. 7 ust. 6 ustawy o programie dotyczagcym konopi
indyjskich do celéw leczniczych oraz o programie uprawy, produkgcji itp. konopi indyjskich do celéw
leczniczych. Zmiany odnoszace sie wytgcznie do uktadu nie musza by¢ przedktadane Dunskiej Agencji
Lekow.

Rozdziat 3
Etykietowanie i pakowanie

Artykut 7. Opakowanie pétproduktu konopi indyjskich musi zawiera¢ nastepujace informacje:
1) Nazwa pétproduktu konopi indyjskich, por. art. 48 ust. 3 ustawy o programie dotyczacym
konopi indyjskich do celéw leczniczych oraz o programie uprawy, produkcji itp. konopi indyjskich do
celéw leczniczych.
2) Deklaracja sktadnikow aktywnych pétproduktu konopi indyjskich. Deklaracje sktadnikéw
aktywnych mozna podac zgodnie z wytycznymi EMA w sprawie zgtaszania substancji ziotowych i
preparatéw ziotowych w ziotowych produktach leczniczych/tradycyjnych ziotowych produktach
leczniczych.

Ponadto ilo$ciowa zawartos$¢ THC (dronabinolu) i CBD (kannabidiolu) musi byé podana

bezposrednio po nazwie produktu.
3) Wszystkie substancje pomocnicze musza by¢ wymienione jako$ciowo. Substancje
pomocnicze o znanym dziataniu musza by¢ wymienione wraz z ostrzezeniem. Mozna zamiescic¢
ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych o znanym dziataniu, zgodnie z zatgcznikiem do
wytycznych Komisji Europejskiej w sprawie substancji pomocniczych na etykietach i w ulotkach dla
pacjenta produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

4) Postac¢ farmaceutyczna.

5) Wielko$¢ opakowania.

6) Sposéb podawania, w tym, w stosownych przypadkach, zalecane wyroby medyczne do
podawania produktu.

7) Metoda przygotowania, w stosownych przypadkach.

8) Sposoéb przechowywania i termin waznosci. Warunki przechowywania musza by¢ okreslone
zgodnie z zatacznikiem 1.

9) Nazwa i adres producenta pétproduktu konopi indyjskich.

10) Numer produktu dla produktu gotowego konopi indyjskich.

11) Numer serii.

12) Na opakowaniu musi znajdowac sie nastepujaca informacja: ,Konopie indyjskie do celéw
leczniczych”.

13) Na opakowaniu musi znajdowac sie nastepujaca informacja: ,,Zniecheca sie do palenia
produktu konopi indyjskich”.

14) Jezeli produkt nie jest objety programem zezwalajagcym na stosowanie w drodze wdychania,
na opakowaniu musi znajdowac sie nastepujaca informacja: ,Zniecheca sie do wdychania produktu
konopi indyjskich”.

15) W przypadku produktéw, w przypadku ktérych do odmierzania produktu konopi indyjskich
nalezy uzy¢ urzadzenia dozujacego i takie urzadzenie dozujgce znajduje sie w opakowaniu, na
opakowaniu musi znajdowac sie informacja o tym, ktére urzadzenie dozujace jest dotaczone.

16) W przypadku produktéw, w przypadku ktérych do odmierzania produktu konopi indyjskich
nalezy uzy¢ urzadzenia dozujacego, ale do opakowania nie dotgczono urzadzenia dozujacego, na



opakowaniu musi znajdowac sie informacja, ze nie dotgczono urzadzenia dozujacego, a takze
wskazanie, ktére standardowe urzadzenie dozujace jest odpowiednie do dozowania produktu.

(2) Informacje zamieszczane na etykiecie, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, 2, 4,5, 8, 9, 11, 13 14,
muszg by¢ podane zaréwno na opakowaniu wewnetrznym, jak i na kazdym opakowaniu
zewnetrznym poétproduktu konopi indyjskich.

(3) Informacje zamieszczane na etykiecie, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, 6, 7, 10, 12, 15i 16,
muszg by¢ podane na opakowaniu zewnetrznym pétproduktu konopi indyjskich. Jezeli opakowanie
sktada sie wytgcznie z opakowania wewnetrznego, informacje te musza byé podane na opakowaniu
wewnetrznym. Producent pétproduktu konopi indyjskich moze podac informacje zaréwno na
opakowaniu wewnetrznym, jak i zewnetrznym.

(4) Jezeli nie jest mozliwe uwzglednienie wszystkich informacji na temat substancji pomocniczych,
stosowania lub metody przygotowania, por. ust. 1 pkt 3, 6 i 7, na opakowaniu, por. ust. 3, zamiast
tego informacje muszg by¢ podane w opakowaniu w formie karty informacyjnej dla pacjenta, por.
art. 9.

(5) Nazwa potproduktu konopi indyjskich musi by¢ réwniez podana w alfabecie Braille’a na
kazdym opakowaniu zewnetrznym. Jezeli opakowanie sktada sie wytacznie z opakowania
wewnetrznego, informacje te musza by¢ podane na opakowaniu wewnetrznym.

(6) Producent potproduktu konopi indyjskich nie moze oznacza¢ potproduktu konopi indyjskich
informacjami, o ktérych mowa w art. 18 ustawy o programie dotyczacym konopi indyjskich do celow
leczniczych oraz o programie uprawy, produkcji itp. konopi indyjskich do celéw leczniczych.

Artykut 8. Nalezy przygotowac karte produktu dla wszystkich pétproduktéw konopi indyjskich
objetych programem. Karta produktu musi zawierac informacje okreslone w art. 7 ust. 1.

(2) Karte produktu przygotowuje producent potproduktu konopi indyjskich w zwigzku z wnioskiem
o wiaczenie produktu do programu dotyczacego konopi indyjskich do celéw leczniczych.

(3) Dunska Agencja Lekéw weryfikuje karte produktu na podstawie informacji zawartych we
whniosku o wigczenie potproduktu konopi indyjskich do programu i udostepnia karte produktu na
stronie internetowej Dunskiej Agencji Lekow.

(4) W przypadku zmian w etykietowaniu potproduktu konopi indyjskich producent potproduktu
konopi indyjskich jest odpowiedzialny za aktualizacje etykiety produktu, por. art. 6. Dunska Agencja
Lekdéw udostepnia zmieniong karte produktu na stronie internetowej Dunskiej Agencji Lekow.

Artykut 9. Nalezy przygotowac karte informacyjna dla pacjenta, jezeli na opakowaniu nie mozna
umiesci¢ niezbednych informacji na temat stosowania, metody przygotowania i/lub zgtoszenia
substancji pomocniczych, a takze wszelkich zwigzanych z tym ostrzezen, por. art. 7 ust. 4. Karta
informacyjna dla pacjenta musi by¢ dotaczona do opakowania p6tproduktu konopi indyjskich.

(2) Karta informacyjna dla pacjenta musi zawiera¢ co najmniej niezbedne informacje na temat
stosowania oraz, gdy jest to istotne dla danego produktu, informacje na temat metody
przygotowania, zgtoszenie substancji pomocniczych i wszelkie ostrzezenia dotyczace substancji
pomocniczych o znanym dziataniu.

(3) Karte informacyjng dla pacjenta przygotowuje producent pétproduktu konopi indyjskich w
zwigzku z wnioskiem o witagczenie produktu do programu dotyczacego konopi indyjskich do celéow
leczniczych.

(4) Dunska Agencja Lekéw weryfikuje karte informacyjng dla pacjenta na podstawie informacji
zawartych we wniosku o wigczenie potproduktu konopi indyjskich do programu i udostepnia karte
informacyjna dla pacjenta na stronie internetowej Dunskiej Agencji Lekow.

(5) W przypadku zmian w stosowaniu, metodzie przygotowania, substancjach pomocniczych itp.
potproduktu konopi indyjskich producent poétproduktu konopi indyjskich jest odpowiedzialny za
aktualizacje karty informacyjnej dla pacjenta, por. art. 6. Dunska Agencja Lekdédw udostepnia
zmieniong karte informacyjna dla pacjenta na stronie internetowej Dunskiej Agencji Lekéw.



Artykut 10. Potprodukt konopi indyjskich musi by¢ pakowany w taki sposob, aby mozna byto tatwo
wykry¢ wszelkie manipulacje z opakowaniem.

Rozdziat 4
Odstepstwa i prawo do odwotania

Artykut 11. Dunska Agencja Lekéw moze, w szczegélnych przypadkach i na warunkach
okreslonych w kazdym indywidualnym przypadku, przyznac odstepstwa od przepiséw niniejszego
rozporzadzenia wykonawczego.

Artykut 12. Kazda osoba, ktora narusza przepisy art. 3-10, podlega grzywnie.
(2) Zgodnie z przepisami rozdz. 5 kodeksu karnego spotki itp. (osoby prawne) moga zostac
pociaggniete do odpowiedzialnosci karne;j.

Rozdziat 5
Przepisy dotyczqce wejscia w zZycie

Artykut 13. Rozporzadzenie to wesztoby w zycie z dniem 1 stycznia 2026 r.
(2) Rozporzadzenie wykonawcze nr 2521 z dnia 14 grudnia 2021 r. w sprawie etykietowania itp.
potproduktéw konopi indyjskich traci moc.

Duriska Agencja Lekdw,



Warunki przechowywania

Zatacznik 1

Ponizisze zasady majq zastosowanie do etykietowania opakowan oraz tekstu na kartach
produktow i kartach informacyjnych dla pacjentow w odniesieniu do potproduktu konopi

indyjskich:

Dane dotyczace

Tekst na kartach

Etykietowanie

Uzupetnienie tekstu

stabilnosci produktow i kartach opakowan na kartach produktéw
informacyjnych dla i kartach
pacjentow informacyjnych dla
pacjentéw oraz
etykietowania
opakowan*
Potprodukt konopi Brak specjalnych warunkéw | Brak Mozliwe

indyjskich jest
stabilny w
temperaturach
powyzej 30°C

przechowywania

lub

Ten potprodukt konopi
indyjskich nie wymaga
specjalnych $rodkoéw
ostroznosci przy
przechowywaniu.

lub

Nie ma szczegblnych
wymagan dotyczacych
temperatur
przechowywania tego
potproduktu konopi
indyjskich.

etykietowania

etykietowanie:

Nie zamrazac

lub

Nie przechowywaé w
lodéwce ani nie
zamrazad.

Po6tprodukt konopi
indyjskich jest
stabilny w
temperaturach do
30°C

Nie przechowywaé w
temperaturze powyzej 30°C
lub

Przechowywac

w temperaturze ponizej
30°C

Mozliwe
etykietowanie:
Nie
przechowywacé
w temperaturze
powyzej 30°C

Mozliwe
etykietowanie:

Nie zamrazaé

lub

Nie przechowywac w
lodéwece ani nie

lub zamrazac.

Przechowywac

w temperaturze

ponizej 30°C
Potprodukt konopi Nie przechowywac w Obowigzkowe Mozliwe
indyjskich jest temperaturze powyzej 25°C | etykietowanie: etykietowanie:
stabilny w lub Nie Nie zamrazaé

temperaturach do
25°C

Przechowywac
w temperaturze ponizej
25°C

przechowywacé
w temperaturze
powyzej 25°C

lub
Nie przechowywaé w
lodéwce ani nie

lub zamrazac.
Przechowywac
w temperaturze
ponizej 25°C
Potprodukt konopi Przechowywac w lodéwce Obowigzkowe Mozliwe




indyjskich jest (2-8°C) etykietowanie: | etykietowanie:
stabilny w lub Przechowywa¢ Nie zamrazac
temperaturach do Przechowywac w lodéwce i | w lodéwce
5°C +3°C transportowac w stanie lub
schtodzonym (2-8°C)** Przechowywac
w lodéwce i
transportowac
w stanie
schtodzonym
Potprodukt konopi Przechowywac¢ w Obowigzkowe
indyjskich jest zamrazarce ({zakres etykietowanie:
stabilny tylko wtedy, | temperatur}) Przechowywacé
gdy jest zamrozony lub W zamrazarce
Przechowywac i lub
transportowac w stanie Przechowywac i
zamrozonym ({zakres transportowac
temperatur})** w stanie
zamrozonym™**

* W stosownych przypadkach ogélne warunki przechowywania nalezy uzupetni¢ o dodatkowe etykietowanie,
ktore musi znajdowac sie réwniez na karcie produktu i karcie informacyjnej dla pacjenta oraz na opakowaniu.
** Tekst ten powinien by¢ stosowany tylko wtedy, gdy jest to absolutnie konieczne.



Inne dodatkowe warunki przechowywania:

Problemy z Tekst uzupetniajacy do karty produktu i karty informacyjnej dla
przechowywaniem pacjenta, a takze etykietowania na opakowaniu, w zaleznosci
od rodzaju opakowania.*
1 Wrazliwe na wilgo¢ Przechowywac w oryginalnym, szczelnie zamknietym
<pojemniku>**
lub
Utrzymywac <pojemnik>** szczelnie zamkniety
2 Wrazliwe na wilgoc Przechowywaé w oryginalnym <opakowaniu zewnetrznym>**
3 Wrazliwe na $wiatto Przechowywacé w oryginalnym <opakowaniu zewnetrznym>**
4 Wrazliwe na $wiatto Przechowywacé <pojemnik>** w zewnetrznym opakowaniu
kartonowym™***

Wyijasnienie dodatkowego etykietowania musi znajdowac sie na karcie produktu i karcie
informacyjnej dla pacjenta oraz na opakowaniu:

aby chroni¢ przed swiattem

lub

aby chroni¢ przed wilgocia

lub

aby chroni¢ przed swiattem i wilgocia

Nalezy uzy¢ aktualnego standardowego okreslenia pojemnika (np. butelka, blister itp.).

% %

*** W stosownych przypadkach mozna uzywac alternatywnych oznaczen.

Powyzsze dodatkowe warunki przechowywania moga by¢ stosowane wytacznie w przypadku, gdy z
dokumentacji dotyczacej stabilnosci przedtozonej wraz z wnioskiem wynika, ze wystepuja
rzeczywiste problemy z wrazliwoscig na wilgo¢ lub $wiatto i ze problemoéw tych nie mozna rozwigzaé
poprzez zastosowanie bardziej odpowiedniego opakowania.



" Projekt tego rozporzadzenia wykonawczego zostat zgtoszony zgodnie z dyrektywa (UE) 2015/1535 Parlamentu
Europejskiego i Rady ustanawiajaca procedure udzielania informacji w dziedzinie przepiséw technicznych oraz zasad
dotyczacych ustug spoteczenstwa informacyjnego (tekst jednolity).



