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5. Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Ministra Rolnictwa Republiki Litewskiej ,w sprawie zatwierdzenia wykazu
najwyzszych dopuszczalnych pozioméw tetrahydrokannabinolu w produktach z konopi wtéknistych lub ich kategoriach
przeznaczonych do ostatecznego spozycia” (zwany dalej ,projektem rozporzadzenia”)

6. Zywno$¢, materiaty paszowe, wyroby tytoniowe, w tym innowacyjne wyroby tytoniowe, papierosy elektroniczne i
wktady do papieroséw elektronicznych (nikotynowe i beznikotynowe), produkty ziotowe do palenia

7. -

8. Celem projektu rozporzadzenia jest ustanowienie, zgodnie z art. 4 ust. 4 ustawy Republiki Litewskiej o konopiach
wtdknistych, maksymalnych bezpiecznych pozioméw tetrahydrokannabinolu (zwanego dalej ,THC") w produktach z
konopi wtéknistych lub ich kategoriach przeznaczonych do ostatecznego spozycia, ktére nie zagrazaja zdrowiu ludzi ani
zwierzat.

9. Artykut 4 ust. 4 ustawy Republiki Litewskiej o konopiach wtéknistych stanowi, ze zawarto$¢ THC w produktach z konopi
widknistych nie moze przekracza¢ maksymalnego poziomu 0,2%. Nizsze dopuszczalne poziomy THC mozna ustali¢ w
odniesieniu do okreslonych produktéw z konopi wtdknistych lub ich kategorii przeznaczonych do ostatecznego spozycia i
ujetych w wykazie przyjetym wspdlnie przez Ministra Zdrowia i Ministra Rolnictwa Republiki Litewskiej (zwanym dalej
~wykazem”). Maksymalne poziomy THC w produktach z konopi wtéknistych przeznaczonych do ostatecznego spozycia,
ktdre ujete s w wykazie, ustala sie z uwzglednieniem stwarzanego ryzyka i potencjalnego szkodliwego wptywu na
zdrowie ludzi lub zwierzat, bez przekraczania maksymalnych pozioméw THC zalecanych przez Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci.

1. W projekcie rozporzadzenia proponuje sie uregulowanie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw THC w Srodkach
spozywczych (proponuje sie ustanowienie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw THC w Srodkach spozywczych nizszych
niz te okredlone w art. 4 ust. 4 ustawy o konopiach wtéknistych).

W 2020 roku, Komisja Europejska sporzadzita kompleksowg opinie w sprawie projektu ustawy o konopiach widknistych, w
ktérej wskazata, ze w $wietle przeprowadzonej przez Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci oceny toksycznosci i
skutkéw THC, srodki spozywcze zawierajace 0,2% THC stanowia zagrozenie dla zdrowia publicznego, a zatem nie moga
by¢ wprowadzane do obrotu na terenie UE. Europejski Urzad ds. Bezpieczefstwa Zywnosci okredlit toksyczno$é ostra na
poziomie 1 ug THC na 1 kg masy ciata cztowieka.

Uwzgledniajac opinie Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci, Komisja Europejska przygotowata projekt
rozporzadzenia, w ktérym zaproponowano najwyzsze dopuszczalne poziomy THC w nasionach konopi, maczce i innych
produktach z nasion konopi oraz oleju z nasion konopi. Proponowane poziomy THC w tych produktach wahaja sie od 3 do
7 mg/kg. Obecnie toczy sie procedura rozpatrywania i przyjecia przedmiotowego projektu rozporzadzenia zgodnie z
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procedurami ustanowionymi przez UE.

W Swietle przepiséw ustawy o konopiach wtdknistych, opinii Komisji Europejskiej i Europejskiego Urzedu ds.
Bezpieczehstwa Zywnosci oraz w celu ochrony zdrowia publicznego powotano miedzyinstytucjonalng grupe robocza
(zwana dalej ,,grupa robocza”) na mocy zarzgdzenia nr V-2506 Ministra Zdrowia z dnia 8 listopada 2021 r. ,,w sprawie
utworzenia miedzyinstytucjonalnej grupy roboczej ds. okreslenia maksymalnych dozwolonych pozioméw
tetrahydrokannabinolu w srodkach spozywczych wytwarzanych z produktéw z wtdékna konopnego”, z udziatem
przedstawicieli Ministerstwa Zdrowia, Ministerstwa Rolnictwa, Panstwowych Stuzb ds. Zywnosci i Weterynarii, Krajowego
Instytutu Oceny Ryzyka Zywnosci i Weterynarii, Departamentu Kontroli Lekdw, Tytoniu i Alkoholu oraz Centrum Edukaciji
Zdrowotnej i Zapobiegania Chorobom.

Po przeanalizowaniu praktyk regulacyjnych w innych krajach UE, zgodnie z zasada ostroznosci i z uwzglednieniem
potencjalnych zagrozen dla zdrowia ludzkiego, grupa robocza postanowita zaproponowac w projekcie rozporzadzenia
poziomy THC od 0,02 do 7,5 mg dla nastepujgcych kategorii zywnosci: olej z nasion konopi wiéknistych; zmielone nasiona
konopi, czesciowo odttuszczone nasiona konopi i inne produkty wytwarzane lub przetwarzane z nasion konopi;
suplementy diety (z wytgczeniem suplementéw diety przeznaczonych do stosowania przez niemowleta, dzieci ponizej 18
roku zycia, kobiety w cigzy i karmigce piersig); napoje bezalkoholowe; pozostate srodki spozywcze (np. pieczywo i wyroby
piekarskie, wyroby cukiernicze, ptatki $niadaniowe), z wyjatkiem herbaty z konopi wtéknistych (suszonej).

Proponuje sie, aby zywnos¢ przeznaczona dla niemowlat i matych dzieci oraz suplementy diety przeznaczone do
stosowania przez niemowleta, dzieci ponizej 18 roku zycia, kobiety w cigzy i karmigce piersig nie zawieraty THC. W celu
ochrony zdrowia najbardziej wrazliwej grupy, jaka stanowig niemowleta i mate dzieci, prawo UE wymaga osiggniecia
najnizszych maksymalnych poziomdw poprzez staranny dobdr surowcéw do produkcji zywnosci dla niemowlat i matych
dzieci.

Biorac pod uwage informacje z Departamentu Kontroli Lekéw, Tytoniu i Alkoholu, ze stosowanie THC w potaczeniu z
alkoholem etylowym moze powodowac skutki uboczne zagrazajgce zdrowiu i zyciu cztowieka, grupa robocza proponuje
zerowe dopuszczalne poziomy THC w napojach alkoholowych.

Przepisy ustawodawstwa Republiki Litewskiej regulujgce najwyzsze dopuszczalne poziomy THC w Srodkach spozywczych
beda musiaty zosta¢ poddane przeglagdowi i dostosowane do przepiséw rozporzadzenia w sprawie najwyzszych
dopuszczalnych pozioméw THC w nasionach konopi i produktach pochodnych, ktére sg bezposrednio stosowane we
wszystkich panstwach cztonkowskich UE, po przyjeciu tego rozporzadzenia.

2. W projekcie rozporzadzenia proponuje sie uregulowanie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw THC w materiatach
paszowych (proponuje sie ustalenie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw THC w materiatach paszowych nizszych niz
te okresSlone w art. 4 ust. 4 ustawy o konopiach wtéknistych).

Biorac pod uwage oceny Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci, proponowane najwyzsze dopuszczalne
poziomy THC w materiatach paszowych przedstawione w projekcie rozporzgdzenia sg bezpieczne i nie stanowia zadnego
zagrozenia dla zdrowia ludzi i zwierzat. Nalezy zauwazy¢, ze takie najwyzsze dopuszczalne poziomy THC w materiatach
paszowych s3 omawiane na posiedzeniach grupy zadaniowej ds. niepozgdanych substancji w paszach zwierzecych
Komisji Europejskiej.

Proponowane najwyzsze dopuszczalne poziomy THC w materiatach paszowych oblicza sie majac na uwadze fakt, ze ostra
dawka referencyjna THC (ArfD) wynosi 1 pug/kg masy ciata; spozycie mleka u dzieci (standardowa waga 12 kg) wynosi
125 g/kg/dobe i 30 g/kg/dzieh u dorostych (standardowa waga 70 kg). Uwzglednia sie réwniez udziat konopi wiéknistych
w dziennej dawce paszy dla kréw, przedostawanie sie THC z paszy do mleka na poziomie 0,15% oraz wydajnos¢ produkcji
mleka (30-40 I/dzieh).

3. W projekcie rozporzadzenia proponuje sie uregulowanie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw THC w wyrobach
tytoniowych (w tym innowacyjnych wyrobach tytoniowych) i wyrobach pokrewnych (papierosy elektroniczne i wktady do
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nich, wyroby ziotowe do palenia) (proponuje sie ustalenie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw THC w wyrobach
tytoniowych i wyrobach pokrewnych, w tym wyrobach ziotowych do palenia, nizszych niz te okreSlone w art. 4 ust. 4
ustawy o konopiach witdknistych).

Art. 7 ust. 6 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/40/UE z dnia 3 kwietnia 2014 r. w sprawie zblizenia
przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich w sprawie produkcji, prezentowania i
sprzedazy wyrobdéw tytoniowych i powigzanych wyrobdw oraz uchylajgcej dyrektywe 2001/37/WE (zwang dalej
~dyrektywa 2014/40/UE") stanowi, ze panstwa cztonkowskie zakazujg wprowadzania do obrotu wyrobow tytoniowych
zawierajgcych nastepujace dodatki: witaminy lub inne dodatki, ktére stwarzaja wrazenie, ze wyréb tytoniowy jest
korzystny dla zdrowia lub wigze sie z nim zmniejszone zagrozenie dla zdrowia; b) kofeine lub tauryne, lub inne dodatki i
zwiazki pobudzajace, kojarzone z energia i witalnoscia. Art. 20 ust. 3 lit. ¢) dyrektywy 2014/40/UE stanowi, ze ptyn
zawierajacy nikotyne nie moze zawiera¢ dodatkéw wymienionych w art. 7 ust. 6. Wedtug Departamentu Kontroli
Narkotykdw, Tytoniu i Alkoholu, biorgc pod uwage przepisy dyrektywy 2014/40/UE oraz przepisy art. 41 ust. 3 pkt 12
oraz art. 92 ust. 4 ust. 1 i 2 ustawy o ograniczeniu uzycia tytoniu, wyrobdéw tytoniowych i wyrobéw pokrewnych (zwane;j
dalej ,ustawg o ograniczeniu uzycia tytoniu”), a takze fakt, ze THC ma dziatanie pobudzajace i psychoaktywne,
wprowadzanie do obrotu wyrobdéw tytoniowych, papieroséw elektronicznych i wktadéw do nich zawierajgcych THC bytoby
sprzeczne z wyzej wymienionymi przepisami dyrektywy 2014/40/UE i ustawy o ograniczeniu uzycia tytoniu. W celu
ochrony zdrowia publicznego, zwracajac szczegdlng uwage na potencjalne zagrozenia dla zdrowia mtodych ludzi,
proponuje sie wprowadzenie podobnej regulacji pozioméw THC dla produktéw ziotowych przeznaczonych do palenia
zgodnie z zasadg ostroznosci.

Departament Kontroli Lekéw, Tytoniu i Alkoholu ocenit informacje na temat choréb ptuc i zgonéw spowodowanych
stosowaniem e-papieroséw zawierajacych THC, ktére zostaty oficjalnie opublikowane przez amerykanskie Centrum
Kontroli i Zapobiegania Chorobom (CDC), amerykafska Agencje ds. Zywnosci i Lekéw (FDA), kanadyjska Agencje ds.
Zdrowia Publicznego i belgijska Federalng Stuzbe Publiczna ds. Zdrowia, Bezpieczenstwa Zywnosci i Srodowiska. Na
podstawie danych CDC z lutego 2020 roku, 2 807 mieszkancéw Stanédw Zjednoczonych byto hospitalizowanych w wyniku
stosowania e-papieroséw z THC w ptynie, a 69 oséb zmarto wskutek zmian w ptucach spowodowanych uzywaniem e-
papieroséw. CDC wskazuje, ze az 82% z 2 022 hospitalizowanych oséb uzywato produktéw zawierajgcych THC, podczas
gdy 33% uzywato produktéw zawierajgcych wytgcznie THC. Po dokonaniu oceny danych statystycznych dotyczacych
zmian w ptucach i zgondw spowodowanych stosowaniem e-papieroséw, CDC we wspoétpracy z FDA, zaleca, aby e-
papierosy zawierajgce THC w ptynie nie byty uzywane i podkresla, ze dtugotrwate stosowanie takich produktéw moze
prowadzi¢ do powaznych uszkodzen ptuc i innych negatywnych skutkéw zdrowotnych.

Kanadyjska Agencja ds. Zdrowia Publicznego podata, ze do dnia 14 sierpnia 2020 r.

otrzymata 20 zgtoszen o chorobach ptuc spowodowanych uzywaniem papieroséw elektronicznych. 5-ciu chorych
stosowato wytgcznie produkty zawierajace THC, 3 osoby uzywaty produktéw zawierajgcych nikotyne, THC i inne
substancje. Chociaz nie odnotowano zgondw wskutek stosowania e-papieroséw zawierajgcych THC w ptynie, kanadyjska
Agencja ds. Zdrowia Publicznego zaapelowata do obywateli o zaprzestanie stosowania takich produktéw.

Wedtug danych belgijskiej Federalnej Stuzby Publiczna ds. Zdrowia, Bezpieczehstwa Zywnosci i Srodowiska, 18-letni
mieszkaniec Brukseli zmart w listopadzie 2019 roku wskutek powiktah zwigzanych z chorobami ptuc spowodowanymi
stosowaniem e-papieroséw, w ktérych wykryto CBD w ptynie.

Nalezy zauwazy¢, ze Departament Kontroli Lekéw, Tytoniu i Alkoholu odnotowat niepokojgce tendencje na Litwie
zwigzane z rosnacym zainteresowaniem produktami z konopi zawierajacymi substancje psychotropowg THC.
Zainteresowanie to szczeg6lnie wzrosto wraz z przyjeciem ustawy o konopiach wtéknistych, ktéra zezwala na
wprowadzanie do obrotu produktéw z konopi wtdknistych o zawartosci THC ponizej progu 0,2%. Zdaniem Departamentu
Kontroli Lekéw, Tytoniu i Alkoholu, dopuszczenie do obrotu e-papieroséw zawierajgcych THC w ptynie do 0,2% moze
znacznie zwiekszy¢ atrakcyjnosc i uzywanie e-papieroséw zawierajgcych THC, zwtaszcza wsréd mtodych ludzi i oséb
nieletnich, a takze moze mie¢ podobnie negatywne skutki dla zdrowia, jakie odczuwa spoteczefstwo Stanéw
Zjednoczonych. W opinii Departamentu Kontroli Narkotykéw, Tytoniu i Alkoholu konieczna jest odpowiedzialna ocena
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informacji przekazanych przez CDC na temat negatywnego wptywu na zdrowie cztowieka spowodowanego uzywaniem e-
papieroséw zawierajacych THC w ptynie. Jednoczesnie nalezy zauwazy¢, ze brakuje obecnie naukowo popartych
informacji na temat wptywu produktéw ziotowych do palenia zawierajgcych THC na zdrowie cztowieka; w zwigzku z tym,
nalezy przestrzegac zasady ostroznosci w przypadku braku wystarczajacych danych na temat ryzyka i potencjalnego
szkodliwego wptywu produktédw ziotowych zawierajgcych THC do palenia na zdrowie cztowieka.

Nalezy réwniez zauwazy¢, ze Swiatowa Organizacja Zdrowia wydata zalecenie [1] zakazujace dodawania substancji
farmakologicznie czynnych, takich jak konopie indyjskie i tetrahydrokannabinol (w systemach prawnych, w ktdérych sg

one legalne), innych niz nikotyna, do elektronicznych inhalatoréw nikotyny i elektronicznych inhalatoréw
niezawierajgcych nikotyny. To samo dotyczy wyrobdw tytoniowych i pokrewnych wyrobdw tytoniowych.

W Swietle powyzszych przepiséw dyrektywy 2014/40/UE i ustawy o ograniczeniu uzycia tytoniu oraz w nastepstwie oceny
zalecenia Swiatowej Organizacji Zdrowia, informacje na temat choréb ptuc i zgonéw spowodowanych stosowaniem e-
papieroséw zawierajacych THC, ktére zostaty oficjalnie opublikowane przez Centrum Kontroli i Zapobiegania Chorobom
(CDC), amerykanska Agencje ds. Zywnosci i Lekéw (FDA), kanadyjskg Agencje ds. Zdrowia Publicznego i belgijska
Federalng Stuzbe Publiczng ds. Zdrowia, Bezpieczefstwa Zywnosci i Srodowiska, proponuje sie ustanowienie
bezwzglednego zerowego limitu THC w wyrobach tytoniowych (w tym innowacyjnych wyrobach tytoniowych), w
beznikotynowych e-papierosach lub beznikotynowych e-papierosach w ptynie i w produktach ziotowych przeznaczonych
do palenia, z przypisem dotyczacym limitu oznaczenia iloSciowego i jakosciowego.

[1] https://www.who.int/publications/i/item/9789240022720 (s. 313)

10. Odniesienia do tekstéw podstawowych: Projekt rozporzadzenia wystepuje w formie zatacznika
11. Nie

12. -

13. Nie

14. Nie

15. Biorgc pod uwage cel niniejszego projektu aktu prawnego i jego charakter regulacyjny, nie przewiduje sie
negatywnych skutkéw.

16. Aspekt dotyczacy barier technicznych w handlu
Tak
Aspekt dotyczacy $rodkdw sanitarnych i fitosanitarnych

Nie — projekt nie jest Srodkiem sanitarnym ani fitosanitarnym

dkskokokokokokokok

Komisja Europejska

Punkt kontaktowy Dyrektywa (UE) 2015/1535
faks: +32 229 98043
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