Warszawa, 02 stycznia 2020 r.
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PL.024.15.2019.MO.1

DECYZJA

Na podstawie art. 34 ust. 5 i 16 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsiebiorcow
(Dz. U. z 2019 r. poz. 1292), w zwigzku z art. 39 ust. 8 i 9 pkt 1 ustawy z dnia 29 lipca
2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2019 r. poz. 852) oraz art. 104 § 1 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r.
poz. 2096 ze zm.; dalej ,k.p.a."),

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpatrzeniu wniosku R sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie -

reprezentowanej przez adw. ' _ = dotyczacego wydania interpretacji

przepiséw ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii, z ktérych wynika
obowigzek Swiadczenia przez przedsigbiorce daniny publicznej w jego indywidualnej
sprawie, w zwigzku z planowang dziatalno$cig gospodarczg, polegajaca na:

1)  sprowadzaniu z terytorium Niemiec na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej ekstraktu
z konopi wibknistych, w ktérego sktadzie ma sie znajdowaé nie wiecej niz 0,2% (-)-
trans-AS-Tetrahydrokannabinolu (A9-THC),

2) przetwarzaniu ekstraktu z konopi wiéknistych, w ktérego sktadzie ma sie znajdowaé nie
wiecej niz 0,2% (-)-trans-AS-Tetrahydrokannabinolu (A9-THC), na olej CBD,

3) obrocie hurtowym olejem CBD, w ktérego skitadzie znajduje sie réwniez (-)-trans-A9-
Tetrahydrokannabinol (AS-THC), w celu jego wykorzystania w przemysle
kosmetycznym lub przemysle spozywczym,

udziela interpretacji odno$nie dziatalnosci opisanej w pkt 1i 2
oraz odmawia udzielenia interpretacji odnosnie dziatalnosci opisanej w pkt 3.

1) opisana przez Whioskodawce (planowana) dziatalno§¢ polegajgca na sprowadzaniu
z terytorium Niemiec na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej ekstraktu z konopi
wibknistych, w ktérego sktadzie ma sie znajdowaé nie wiecej niz 0,2% (-)-trans-A9-
Tetrahydrokannabinolu (A9-THC), stanowi wewnatrzwspélnotowe nabycie substancii
psychotropowej grupy II-P i wymaga uzyskania zezwolenia Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego na mocy art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
o przeciwdziataniu narkomanii;



2) opisana przez Wnioskodawce (planowana) dziatalnosé polegajaca na przetwarzaniu
ekstraktu z konopi wtdknistych, w ktérego skiadzie ma sie znajdowaé nie wiecej niz
0.2% (-)-trans-A9-Tetrahydrokannabinolu (AS-THC), na olej CBD stanowi
przetwarzanie substancji psychotropowej grupy II-P i wymaga zezwolenia Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego — na mocy art. 35 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 29 lipca
2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii;

3) opisana przez Whnioskodawce (planowana) dziatalnos¢ polegajgca na obrocie
hurtowym olejem CBD, w ktérego skiadzie znajduje sie réwniez (-)-trans-A9-
Tetrahydrokannabinol (AS-THC), w celu jego wykorzystania w przemys$le
kosmetycznym lub przemysle spozywczym, nie pozwala na ustalenie jaka substancja
bedzie przedmiotem obrotu, co nie pozwala na okreslenie rodzaju zezwolenia jakim

powinni dysponowa¢ wytworcy i odbiorcy tej substancji psychotropowej,
a w konsekwencji nie jest mozliwe wydanie w przedmiotowym zakresie interpretacji
indywidualnej.

UZASADNIENIE

. sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie (numer KRS: .-
reprezentowana przez adw. . — pismem z dnia 27.11.2019 r. (doreczonym
do Kancelarii Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego 02.12.2019 r.), na podstawie art. 34
ust. 1 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsigebiorcow, zwrdcita sie z wnioskiem
o wydanie interpretacji przepiséw ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu
narkomanii, z ktorych wynika obowigzek swiadczenia przez przedsigbiorce daniny publicznej
okreslonej w art. 39 tej ustawy, w zwigzku z planowang dziatalnoscia.

Whioskodawca przedstawit, ze planowana dziatalno$¢ ma obejmowac:

1)  sprowadzanie z terytorium Niemiec na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej ekstraktu
z konopi wtdknistych, w ktérego sktadzie ma sie znajdowaé nie wigcej niz 0,2% (-)-
trans-A9-Tetrahydrokannabinolu (A9-THC);

2)  przetwarzanie ekstraktu z konopi widknistych, w ktérego sktadzie ma sie znajdowa¢ nie
wiecej niz 0,2% (-)-trans-A9-Tetrahydrokannabinolu (A9-THC), na olej CBD;

3) obrét hurtowy olejem CBD, w ktérego skifadzie znajduje sie réwniez (-)-trans-AS9-
Tetrahydrokannabinol (AS-THC), w celu jego wykorzystania w przemyéle
kosmetycznym lub przemysle spozywczym.

Whioskodawca przedstawit schemat planowanej dzialalnosci w nastepujacy
sposob:

,Spétka planuje sprowadzenie z terytorium Niemiec na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej ekstraktu z konopi widknistych - Cannabis Sativa L. (dalej jako ,Ekstrakt"). Ekstrakt
bedzie produkowany w Niemczech z surowca roslinnego dostarczanego z terytorium Litwy -
lisci Cannabis Sativa L. Ekstrakt nie bedzie produkowany z kwiatowych lub owocujgcych
wierzchotkéw roslin Cannabis Sativa L.



W surowcu roslinnym wykorzystywanym do produkcji Ekstraktu zawartosé delta-9-
tetrahydrokannabinolu oraz kwasu tetrahydrokannabinolowego (kwasu delta-9-THC-2-
karboksylowego) w kwiatowych lub owocujacych wierzchotkach roslin, z ktérych nie usunieto
zywicy, nie przekracza 0,20% w przeliczeniu na suchg mase, cho¢ jak wskazano powyzej,
sam Ekstrakt bedzie produkowany wylacznie z lisci, a nie z kwiatowych lub owocujgcych
wierzchotkéw roélin. Ekstrakt przeznaczony do przywozu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej bedzie zawierat nie wiecej niz 0,2% delta-9-tetrahydrokannabinolu oraz 6-7% CBD.

Spétka w nastepnej kolejnosci planuje przetworzyé Ekstrakt na olej CBD, ktéry bedzie
pozbawiony delta-9-tetrahydrokannabinolu (Broad Spectrum CBD Oil) oraz olej CBD
zawierajgey nie wiecej niz 0,2% delta-9-tetrahydrokannabinolu (Fuli Spectrum CBD Oil), ij.
niewykrywalne iloSci delta-9- tetrahydrokannabinolu (dalej jako ,Olej CBD"). W procesie
przetwarzania Ekstraktu na Olej CBD stezenie delta-9-tetrahydrokannabinolu moze
okresowo wzrasta¢ do 1%. Olej CBD bedzie produkowany do dalszego przeznaczenia
wylgcznie w przemysle kosmetycznym lub przemys$le spozywczym. Ekstrakt ani Olej CBD
nie bedzie wykorzystywany przez Spétke na zadnym etapie procesu technologicznego do
wytwarzania produktéw leczniczych. Spétka planuje sprzedaz Oleju CBD do kontrahentéw
biznesowych - przedsiebiorcéw na terenie Unii Europejskiej oraz poza Unig Europejska
(relacja B2B). Spétka nie planuje sprzedazy Oleju CBD bezposrednio do konsumentow
koricowych.

Zgodnie z informacjami posiadanymi przez Spétke, zawarto$¢ delta-9-
tetrahydrokannabinolu w Ekstrakcie na poziomie 0,2% (w procesie przetwarzania moze
osiagnaé wartos$é nie wyzsza niz 1%) nie posiada potencjatu powodujgcego lub mogacego
powodowaé uzaleznienie. Ekstrakt ani Olej CBD na zadnym etapie procesu przetwarzania
nie bedzie wykazywat wlasciwosci psychoaktywnych.”.

Whnioskodawca zajgl nastepujgce stanowisko w sprawie:

.Obrét, wytwarzanie, przetwarzanie, przeréb i posiadanie substancji, ktérych uzywanie
moze prowadzi¢ do narkomanii jest regulowany przepisami ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
o przeciwdziataniu narkomanii (tj. Dz.U. z 2019 r. poz. 852). Zgodnie z art. 4 pkt 11 u.p.n.,
narkomaniag jest state lub okresowe uzywanie w celach innych niz medyczne $rodkéw
odurzajacych, substancji psychotropowych, $rodkéw zastepczych lub nowych substancji
psychoaktywnych, w wyniku czego moze powstaé lub powstato uzaleznienie od nich.
Ponadto, zgodnie z art. 4 pkt 25 u.p.n., substancjg psychotropowsg sg substancje:

a) objete zakresem stosowania Konwencji Narodéw Zjednoczonych o substancjach
psychotropowych z 1971 r. (Dz.U. z 1976 r. poz. 180),

b) wymienione w zatgczniku do decyzji ramowej Rady 2004/757/\WSiSW 2z dnia 25
pazdziernika 2004 r. ustanawiajgcej minimalne przepisy okre$lajagce znamiona
przestepstw i kar w dziedzinie nielegalnego handlu narkotykami (Dz. Urz. UE L 335
z 11.11.2004, str. 8, z pd6zn. zm.4), poddane $rodkom kontroli i sankcjom karnym takim
samym jak substancje, o ktérych mowa w lit. a,



d)

a)

b)

c)

d)

pochodzenia naturalnego lub syntetycznego, w formie czystej lub w formie preparatu,
dziatajace na osrodkowy uktad nerwowy, inne niz okreslone w lit. a i b, ale o podobnej
do nich budowie chemicznej lub dziataniu, stwarzajgce zgodnie z rekomendacja
Zespotu do spraw oceny ryzyka zagrozen dla zdrowia lub Zycia ludzi zwigzanych
z uzywaniem nowych substancji psychoaktywnych, o ktérej mowa w art. 18b ust. 1 pkt
3, takie same zagrozenia dla zdrowia publicznego lub zagrozenia spoteczne, jak
zagrozenia stwarzane przez te substancje,

inne niz wymienione w lit. a-c, ktére na podstawie przepiséw ustawy obowigzujgcych
przed dniem wejscia w zycie ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. o zmianie ustawy
0 przeciwdziataniu

okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 44f pkt 1 u.p.n.

Zgodnie z art. 4 pkt 26 u.p.n. Srodkiem odurzajgcym sg substancje:

objete zakresem stosowania Jednolitej Konwencji Narodéw Zjednoczonych o srodkach
odurzajacych z 1961 r. (Dz.U. z 1966 r. poz. 277) zmienionej protokotem z 1972 r.
(Dz.U. z 1996 r. poz. 149),

wymienione w zatgczniku do decyzji ramowej Rady 2004/757/WSiSW z dnia 25
pazdziernika 2004 r. ustanawiajgcej minimalne przepisy okreslajgce znamiona
przestepstw i kar w dziedzinie nielegalnego handlu narkotykami, poddane Srodkom
kontroli i sankcjom karnym takim samym jak substancje, o ktérych mowa w lit. a,
pochodzenia naturalnego lub syntetycznego, w formie czystej lub w formie preparatu,
dziatajgce na o$rodkowy uktad nerwowy, inne niz okreslone w lit. a i b, ale o podobnej
do nich budowie chemicznej lub dziataniu, stwarzajgce zgodnie z rekomendacjg
Zespolu do spraw oceny ryzyka zagrozen dla zdrowia lub zycia ludzi zwigzanych
z uzywaniem nowych substancji psychoaktywnych, o ktérej mowa w art. 18b ust. 1 pkt
3, takie same zagrozenia dla zdrowia publicznego lub zagrozenia spoteczne, jak
zagrozenia stwarzane przez te substancje,

inne niz wymienione w lit. a-c, ktére na podstawie przepiséw ustawy obowigzujgcych
przed dniem wejScia w zycie ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. o zmianie ustawy o
przeciwdziataniu narkomanii oraz ustawy o Panstwowej Inspekgji Sanitarnej byty objete
wykazem $rodkéw odurzajgcych

okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 44f pkt 2 u.p.n.

Wykaz substancji psychotropowych oraz $rodkéw odurzajgcych objetych regulacjg

u.p.n. znajduje sie w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 r. w sprawie
wykazu substancji psychotropowych, $rodkéw odurzajgcych oraz nowych substanciji
psychoaktywnych. Zgodnie z tre$cia Zatgcznika nr 1 do niniejszego rozporzgdzenia, delta-9-
tetrahydrokannabinol i jego warianty stereochemiczne s uznawane za substancje
psychotropowe grupy II-P (pozycja 37), natomiast zywica konopi jest sklasyfikowana jako
srodek odurzajacy grupy I-N (Zatacznik nr 2, pozycja nr 188).



Prowadzenie dziatalnosci polegajacej na wytwarzaniu, przetwarzaniu, przerabianiu,
przywozie lub dystrybucji substancji psychotropowych lub $rodkéw odurzajgcych wymaga
zezwolenia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, ktérego wydawanie szczegétowo
reguluje art. 35 ust. 1 u.p.n. oraz Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r.
w sprawie wydawania zezwoleh na wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie, przywéz,
dystrybucje albo stosowanie w celu prowadzenia badan naukowych Srodkéw odurzajacych,
substancji psychotropowych lub prekursoréw kategorii 1 (dalej jako ,Rozporzgdzenie w
sprawie zezwolen"). Ponadto, zgodnie z art. 37 ust. 1 u.p.n. pozwolenia Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego wymaga przyw6z, wywéz, wewnatrzwspélnotowa dostawa lub
wewnatrzwspélnotowe nabycie substancji psychotropowych lub $rodkéw odurzajacych.
Takie pozwolenie moze byé wydane wytgcznie podmiotom posiadajgcym zezwolenie wydane
na podstawie przepiséw art. 35 ust. 1 pkt 1 lub art. 40 ust. 1 u.p.n.

Zgodnie z art. 39 ust. 9 u.p.n., ztozenie wniosku o wydanie zezwolenia na obroét
hurtowy, dystrybucje, wytwarzanie, przetwarzanie, przeréb lub stosowanie do badan
srodkéw odurzajgcych, substancji psychotropowych lub prekursoréw kategorii 1 podiega
optacie w wysokosci 750 ziotych, natomiast ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na
przywéz, wywéz, wewnatrzwspbinotowe nabycie Ilub wewnatrzwspolnotowg dostawe
Srodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych podlega optacie w wysokosci 100 zt.

W ocenie Spétki dziatalno$é¢ przyszia opisana w pkt. | powyzej nie stanowi
dziatalno$ci regulowanej ustawa o przeciwdzialaniu narkomanii, poniewaz:

1. $ladowa ilo$¢ delta-9-tetrahydrokannabinolu w Ekstrakcie, ktére Spétka planuje
przywozi¢ i przetwarzaé¢ w Polsce, nie moze byé traktowana jako odrebna substancja
psychotropowa lub $rodek odurzajgcy w rozumieniu ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii, lecz wytacznie jako zanieczyszczenie obecne w produkcie podstawowym
(ekstrakt CBD).

2.  nawet gdyby uznaé, ze delta-9-tetrahydrokannabinol zawarty w Ekstrakcie jest odrebng
substancja, jego stezenie ponizej 0.2% sprawia, ze nie wykazuje on dziatania
psychoaktywnego, a jego uzywanie w tej formie nie moze prowadzié¢ do narkomanii.
W konsekwencji uznanie, Ze przetwarzanie ekstraktu zawierajgcego delta-9-
tetrahydrokannabinol w iloéci nizszej niz 0.2% podlega regulacji ustawy
o przeciwdziataniu narkomanii;

a. bytoby sprzeczne z celem tej ustawy;

b. stanowitoby nieproporcjonalnie gtebokie ograniczenie swobody dziatalnosci
gospodarczej, w zwigzku z czym taka wyktadnia bytaby niezgodna z konstytucja;

C. byloby sprzeczne 2z wynikami wyktadni systemowej przepiséw

0 przeciwdziataniu narkomanii. Przepisy regulujgce zasady ewidencji substancji
psychotropowych nie dajg sie zastosowaé do delta-9-tetrahydrokannabinolu bedgcego
wytacznie zanieczyszczeniem w substancji podstawowej;

d. stanowitoby niedopuszczalne odejscie od wyktadni prounijnej przepiséw
podlegajgcych harmonizacji na poziomie unijnym, stojac jednoczes$nie w sprzecznosci
Z opiniami wydawanymi przez organy unijne.



Ad 1

Zgodnie z art. 1 pkt 2 u.p.n. ustawa ta okre$la zadania i uprawnienia organéw
administracji rzgdowej jjednostek samorzadu terytorialnego oraz innych podmiotéw
w zakresie przeciwdziatania naruszeniom prawa dotyczacego obrotu, wytwarzania,
przetwarzania, przerobu i posiadania substanciji, ktérych uzywanie moze prowadzi¢ do
narkomanii. W szczegblnosci reguluje ona warunki dopuszczalnosci wytwarzania,
przetwarzania, przerabiania, przywozu lub dystrybucji srodkéw odurzajgecych lub substanciji
psychotropowych.

Ocena tego, czy podjecie dzialalnosci w zakresie wytwarzania, przetwarzania,
przerabiania, przywozu lub dystrybucji okreslonego towaru wymaga uprzedniego uzyskania
zezwolenia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego (art. 35 ust. 1 pkt. 1 u.p.n.) uzalezniona
jest w pierwszej kolejnosci od dokonania oceny, czy przedmiotowy towar jest substancja
psychotropowsg lub $rodkiem odurzajgcym w rozumieniu ustawy.

Ustawa o przeciwdziataniu narkomanii zawiera szczegoétowe definicje substancii
psychotropowej oraz $rodka odurzajgcego - przywotane we wczesniejszej czesci
uzasadnienia. Cechg wspdlng obu definicji jest zawezenie ich wytgcznie do ,substancii”
speiajacych jedng z przestanek szczegétowych wskazanych w literach od a do d (art. 4 ust.
25 lit. a-d u.p.n. oraz art. 4 ust. 26 lit. a-d u.p.n.).

Ustawa o przeciwdziataniu narkomanii nie zawiera definicji pojecia ,substancja".
W celu prawidtowego dekodowania normy nalezy sie zatem odwotaé do regulacji pokrewnej
definiujgcej dane pojecie, ktérg w tym przypadku jest Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r.
o substancjach chemicznych i mieszaninach. Ustawa ta stosuje pojecie ,substancji” przyjete
w unijnym prawodawstwie w Rozporzgdzeniu (WE) Parlamentu Europejskiego i Rady
1907/2006 z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen
i stosowanych ograniczern w zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia Europejskiej
Agencji Chemikaliéw, zmieniajgce dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie
Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réowniez dyrektywe
Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/106/WE i 2000/21/WE.
Zgodnie z art. 3 pkt 1 przywotanego rozporzgdzenia, substancja to pierwiastek chemiczny
lub jego zwigzki w stanie, w jakim wystepuja w przyrodzie lub zostajg uzyskane za pomoca
procesu produkcyjnego, z wszelkimi dodatkami wymaganymi do zachowania ich trwatosci
oraz wszelkimi zanieczyszczeniami powstalymi w wyniku zastosowanego procesu,
wylgczajge rozpuszczalniki, ktére mozna oddzielié bez wplywu na stabilnosé i sktad
substanciji.

Z definicji tej jednoznacznie wynika, Ze zanieczyszczenia substancji powstate w wyniku
zastosowanego procesu produkcyjnego (inne niz rozpuszczalniki) nie stanowig odrebnej
substancji, lecz sg integralnym elementem substancji ,podstawowej". W konsekwenc;ji
Sladowa ilos¢ delta-9-tetrahydrokannabinolu w Ekstrakcie, jaki Spétka planuje w przysziosci
przetwarza¢, nie moze zostaé uznana za odrebng substancje, gdyz nie spefnia podstawowej
definicji ,substancji" zgodnie z rozporzadzeniem REACH.



Spoétka wskazuje, ze zawarto$¢ delta-9-tetrahydrokannabinolu w Ekstrakcie powinna
by¢ postrzegana jedynie jako zanieczyszczenie o nieznacznej wartosci procentowej, ktérego
nie da sie catkowicie wyeliminowaé w procesie produkcyjnym. Sam fakt obecnosci chociazby
jeden czgsteczki zwigzku chemicznego wskazanego w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 17 sierpnia 2018 r. w sprawie wykazu substancji psychotropowych, s$rodkéw
odurzajgcych oraz nowych substancji psychoaktywnych nie moze przesgdzaé
o psychoaktywnosci i potencjale uzalezniajagcym produktu. Ten kierunek wyktadni zostat
szerzej opisany w ad 2 ponizej.

Ad 2a

Przepisy ustawy o przeciwdziataniu narkomanii nalezy interpretowaé przez pryzmat
celu przepiséw, a nie jedynie ich literalnego brzmienia. Zgodnie z art. 1 pkt 2 u.p.n. celem
ustawy o przeciwdziataniu narkomanii jest m.in. przeciwdziatanie naruszeniom prawa
dotyczacego obrotu, wytwarzania, przetwarzania, przerobu i posiadania substanciji, ktérych
uzywanie moze prowadzi¢ do narkomanii.

W swietle celu regulacji, niezasadne jest objecie ustawg wszystkich produktéw,
pétproduktéw czy surowcéw zawierajgcych jakiekolwiek, nawet $Sladowe ilosci substancji
mogacych by¢ formalnie zakwalifikowane jako substancje psychotropowe.

Taka interpretacja sprowadzataby sie do czuto$ci metod badawczych, za pomoca
ktérych ustalana jest zawarto$é danych sktadnikéw w badanej substancji. Im bardziej czuta
metoda, pozwalajaca na wykrycie substancji w stezeniu setnych procenta, tym wiecej
substancji podlegatby pod regulacje ustawy o przeciwdziataniu narkomanii.

Taka interpretacja wykluczataby takze pojecie tzw. zanieczyszczenia produkcyjnego.

Z tego powodu, normy zawarte w ustawie o przeciwdziataniu narkomanii nalezy
dekodowaé z uwzglednieniem celu regulacji, aby nie doprowadzié do wypaczenia intencji
ustawodawcy.

Ad 2b

Ponadto, przepisy ustawy o przeciwdziataniu narkomanii nalezy interpretowaé zgodnie
z hierarchig prawa powszechnie obowigzujgcego w Polsce, a wiec w szczegblnosci
z uwzglednieniem norm konstytucyjnych. W my$l| art. 22 w zw. z art. 31 ust. 3 Konstytucji
Rzeczypospolitej Polskiej, ograniczenie wolno$ci dziatalno$ci gospodarczej jest
dopuszczalne tylko w drodze ustawy i tylko ze wzgledu na wazny interes publiczny.

Ustawa o przeciwdziataniu harkomanii niewatpliwie wprowadza ograniczenie
dziatalno$ci gospodarczej, ktore jest uzasadnione waznym interesem publicznym - zdrowiem
i zyciem ludzi.

Kazde ograniczenie praw i wolno$ci powinno by¢ dokonywane w sposéb
proporcjonalny, tj. wytacznie w stopniu koniecznym i niezbednym dla osiggniecia celu, bez
naruszenia istoty praw czy wolnosci.



Istota wolnosci dziatalnosci gospodarczej polega na zagwarantowaniu podmiotom tej
wolnosci poprzez jej elementy konstrukcyjne (a wiec poprzez odpowiednie uksztattowanie
tresciowe wystepujacej tutaj wolnosci prawnej oraz praw do czego$, w tym zwlaszcza
poprzez dopuszczenie takiego a nie innego kwantum ograniczen tych elementéw) takiego
zakresu czy takich mozliwosci swobodnego dziatania, aby podmioty omawianej tutaj
wolnos$ci mogty w sposaéb dla siebie optacalny podejmowacé okreslone dziatania i zaniechania
(w sferze produkcji débr i ustug oraz ich wymiany) prowadzgce do zaspokajania potrzeb
(brakoéw, deficytdw) ujawnianych na rynku przez innych ludzi pod postacig popytu.

Jezeli podmioty wolnosci dziatalno$ci gospodarczej, ze wzgledu na istniejace
ograniczenia tej wolnosci dotykajgce wskazanych wyzej jej elementéw konstrukeyjnych,
w ogdle nie sg juz w stanie w sposob dla siebie optacalny zaspokaja¢ cudzych potrzeb na
rynku, wéwczas zasadny staje sie wniosek, iz doszto do nieakceptowalnego konstytucyjnie
naruszenia istoty wolnosci dziatalno$ci gospodarczej (M. Szydio, Wolno$¢ dziatalnosci
gospodarczej, s. 266-268).

W zwigzku z powyzszym, przepisy ustawy o przeciwdziataniu narkomanii powinny mieé
zastosowanie wylacznie do przypadkéw, w ktérych dochodzi do szeroko pojetych czynnosci
na produktach zawierajacych substancje psychotropowe, $rodki odurzajgce lub prekursory
(lub na samych substancjach czynnych), ktére w jakikolwiek sposéb mogg zagrozic¢
waznemu interesowi publicznemu chronionemu ustawa. Import czy wytwarzanie produktow
(mieszanin substancji) zawierajacych sladowe ilosci substancji znajdujgcych sie w wykazach
zawartych w zatgcznikach do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu substancji
psychotropowych, $rodkéw odurzajacych oraz nowych substancji psychoaktywnych z dnia
17 sierpnia 2018 r. nie powinien by¢ objety zakresem stosowania ustawy ze wzgledu na brak
proporcjonalno$ci ograniczenia.

W ocenie Spoiki, sladowe ilosci substancji psychotropowej w produkcie czy
mieszaninie substancji nie majg potencjalu psychotropowego i nie moga powodowaé
uzaleznienia. Wskazuje, ze odmienne stanowisko doprowadzitoby do interpretacji, zgodnie
Z ktérg nawet obecno$¢ jednej czasteczki delta-9-tetrahydrokannabinolu w produkcie czy
mieszaninie substancji oznaczataby klasyfikacje produktu czy mieszaniny jako substancji
psychotropowej. Ponadto, klasyfikacja produktu jako substancji psychotropowej, $rodka
odurzajgcego czy prekursora w praktyce sprowadzona =zostalaby do zastosowania
odpowiedniej metody badawczej i czutoSci sprzetu diagnostycznego wykorzystanego do
badan. Taki automatyzm nie stoi w zgodzie z celem regulacji oraz normami wyrazonymi
w Konstytucji RP.

Zgodnie z art. 8 § 1 oraz 2 Konstytucji, Konstytucja jest najwyzszym prawem
Rzeczypospolitej Polskiej, a jej przepisy stosuje sie bezposrednio.

Jednym z przyjetych w Polsce modeli stosowania prawa jest proces ustalania przez
organ parnstwa konsekwencji prawnych faktéw w sposéb wigzacy na podstawie prawa
obowigzujgcego, ktérego rezultatem jest sformutowanie norm konkretno-indywidulanych,
badz korzystanie z upowaznien, jakie norma udziela okre$lonemu podmiotowi.



W tym ujeciu stosowanie Konstytucji RP nalezy rozumie¢ zaréwno jako sgdowe, jak
i kierownicze stosowanie prawa.

Zgodnie z utrwalonym pogladem judykatury, obowigzek prokonstytucyjnej wyktadni
prawa spoczywa nie tylko na sadach, lecz i na organach administracji publicznej (art. 7, art. 8
ust. 11 2 Konstytucji; art. 6 k.p.a.). Podstawg orzekania nie jest przepis, lecz norma prawna
dekodowana w drodze wyktadni (operacji myslowej), w ktérej dokonuje sie przektadu zbioru
przepisbw ogtoszonych w aktach prawodawczych na zbiér norm postepowania
réwnoznaczny jako cato$¢ z danym zbiorem przepiséw. Zasada nadrzednoéci Konstytuciji
wymaga rowniez stosowania przepiséw nizszej rangi w sposdb, ktéry w jak najwiekszym
stopniu bedzie spojny z jej aksjologia. W zwiazku z tym, przepiséw Konstytucji nie nalezy
traktowa¢ jedynie ornamentacyjnie, a przeciwnie - uznaé¢ ich wage jako element prawny
rozstrzygniecia.

W swietle powyzszego, kazdy organ administracyjny ma mozliwo$é oraz obowiazek
stosowania przepiséw rangi ustawowej i podustawowej w sposéb spdjny i zgodny
z przepisami ustawy zasadniczej. W konsekwencji, wyktadania przepiséw ustawy
o przeciwdziataniu narkomanii oraz Konstytucji w przedstawionym przysziym stanie
faktycznym powinna prowadzi¢ do wniosku, ze Spétka nie jest obowigzana do uzyskania
zezwolen oraz pozwolen, o ktérych mowa w ustawie o przeciwdziataniu narkomanii.

Ad 2¢

Kolejnym argumentem popierajagcym przedstawiong przez Spoétke interpretacje sa
wymogi dotyczace ewidencji substancji psychotropowych i $rodkéw odurzajgcych zawarte
w Rozporzadzeniu w sprawie zezwolen. Zgodnie z § 13 ust. 1 Rozporzadzenia w sprawie
zezwolen, ewidencje dotyczacg substancji psychotropowych i $rodkéw odurzajacych
prowadzi si¢ odrebnie dla kazdej substancji psychotropowej lub $rodka odurzajgcego oraz
dla kazdej z ich postaci farmaceutycznej i dawki.

W przypadku produktu, ktérym obrét Spétka planuje prowadzi¢, spetnienie wymogéw
ewidencyjnych jest praktycznie niemozliwe, poniewaz niemozliwe jest podanie postaci
farmaceutycznej oraz dawki delta-9- tetrahydrokannabinolu w Ekstrakcie ani w Oleju CBD.

W zwigzku z tym, intencje ustawodawcy nalezy dekodowaé w taki sposéb, ze produkty
niemieszczace si¢ w schemacie ewidencji substancji psychotropowych nie sg objete
zakresem zastosowania ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, przez co nie jest wymagane
uzyskiwanie zezwolen i pozwolen, o ktérych mowa w tejze ustawie.

W przeciwnym razie, majagc na uwadze postulat racjonalnosci ustawodawcy,
rozporzadzenie w zakresie tresci ewidencji substancji psychotropowych powinno
uwzglednia¢ rézng charakterystyke produktéw i umozliwiaé elastyczne raportowanie obrotu
substancjami o réznych wiasciwosciach i postaciach. Taka elastyczno$é¢ nie jest obechie
mozliwa.



Ad 2d

W nastepnej kolejnosci Spétka wskazuje na argumenty wynikajgce ze stosowania i
implementacji przepiséw o substancjach kontrolowanych w innych krajach Unii Europejskiej.
Obrét  substancjami  psychotropowymi i $rodkami odurzajgcymi nha  szczeblu
miedzynarodowym jest regulowany Jednolita Konwencjg o $rodkach odurzajacych z 1961 r.;
Konwencja o substancjach psychotropowych z 1971 r. oraz Konwencja Narodow
Zjednoczonych o zwalczaniu nielegalnego obrotu $rodkami odurzajgcymi i substancjami
psychotropowymi z 1988 r.

Na szczeblu unijnym obrét substancjami kontrolowanymi reguluje m.in. Dyrektywa
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspélnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

Obrét hurtowy i detaliczny produktami zawierajacymi substancje psychotropowe
i srodki odurzajace jest réznie regulowany w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej.
Zauwazyé mozna, ze wiekszo$¢ panstw czionkowskich okresla maksymalny poziom tych
substancji i érodkéw w produktach, ktéry uprawnia do prowadzenia obrotu produktem poza
rezimem regulacji o substancjach kontrolowanych. Zgodnie z publicznie dostepnymi
informacjami taka granica na terytorium Niemiec jest 0,3% THC3, na terytorium Hiszpanii
jest 0,2% THC4, a na terytorium Stowenii 0,2% THC5. W tym zakresie nalezy zwrdci¢ uwage
na zasade swobody przeptywu towaréw zagwarantowang art. 30, 34-35 Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej. Przepisy te gwarantujg swobodny obrét towaréw
poprzez zakazanie nakiadania cet lub optat o skutku réwnowaznym oraz stosowania
ograniczen ilosciowych w wywozie i przywozie oraz $rodkéw o skutku rownowaznym.

W konsekwencji zastosowania tej zasady, Organ nie powinien utrudnia¢ lub uzalezniaé
dostepu do rynku od posiadania zezwoleri wobec produktéw, ktére sg dopuszczone do
obrotu w innych panstwach czlonkowskich bez konieczno$ci uzyskiwania zezwolen
administracyjnych, chyba Ze takie ograniczenie jest uzasadnione zgodnie z art. 36 TFUE.

Zasada swobody przeptywu towaréw moze by¢ ograniczona m.in. ze wzgledu na
koniecznoéé ochrony zdrowia i zycia ludzi. Przyktadem takiego dozwolonego ograniczenia
jest krajowy zakaz sprzedazy wysytkowej produktéw leczniczych w odniesieniu do produktow
wydawanych na recepte.

Trybunat Sprawiedliwo$ci w przywotanym orzeczeniu wskazat jednoczesnie, ze art. 36
TFUE nie moze byé podniesiony w celu uzasadnienia bezwzglednego zakazu sprzedazy
drogg wysylkowg produktow leczniczych niewymagajacych recepty w danym panstwie
cztonkowskim.

Wytyczne Trybunatu Sprawiedliwosci powinno sig stosowac takze na gruncie tworzenia
oraz stosowania polskiego ustawodawstwa, w tym przepiséw w zakresie przeciwdziatania
narkomanii. Majac na uwadze powyzsze wnioski Trybunatu Sprawiedliwoéci nalezy uznac,
ze wymdg uzyskiwania zezwoleri administracyjnych na przywoéz produktow zawierajacych
$ladowe ilosci substancji psychotropowych (do 0,2% delta-9-tetrahydrokannabinolu) jest
nieproporcjonalny w $wietle zasad regulujacych obrét towarami na terenie Unii Europejskiej
oraz blizniaczych regulacji innych panstw cztonkowskich.



Organ stosujgcy przepisy prawa powinien dokonaé rozréznienia produktéw, ktére maja
potencjat psychoaktywny i uzalezniajgcy od produktéw, w ktérych zawartosé zwigzkow
chemicznych wskazanych w przepisach wykonawczych do u.p.n. jest na tyle niska, ze nie
moze powodowaé ryzyka uzaleznienia €zy wplywu na zachowania ludzi.

W  szczegéblnosci nalezy zwréci¢é uwage na opinie Europejskiej Agencji ds.
Bezpieczeristwa Zywnosci (European Food Safety Authority) dotyczaca ryzyka dla zdrowia
ludzkiego zwigzanego z obecnoscig tetrahydrokannabinolu (THC) w mieku i innych
produktach pochodzenia zwierzecego.

W przedmiotowej opinii EFSA okrelita maksymalne stezenie THC w produktach
odzwierzecych, ktére nie wywotuje skutkéw w organizmie cztowieka. Zatem jezeli EFSA
okreslita maksymalne poziomy tych zwigzkéw chemicznych w zywnosci, to oznacza, ze
nawet w Zzywnosci dopuszcza si¢ obecnos¢ $ladowych ilogci tetrahydrokannabinolu,
W postaci tzw. zanieczyszczenia. Co wiecej, stanowisko EFSA jednoznacznie przesadza, ze
Sladowa ilosé substancji kontrolowanej (tetrahydrokannabinolu) nie decyduje o statusie
danego produktu. Zywnosé zawierajgca $ladowg ilogé tetrahydrokannabinolu nadal
utrzymuje status zywnosci, a nie jest jej nadawany status substancji psychotropowe;j.

W ocenie Spéiki wyktadania przepiséw ustawy o przeciwdziataniu narkomanii powinna
uwzgledniaé kierunek interpretacyjny wynikajacy ze stanowiska EFSA, tj. dopusci¢ obecnosé
w Ekstrakcie oraz Oleju CBD $ladowa zawarto$é tetrahydrokannabinolu i uznaé, ze taka
zawarto$¢ nie wptywa na status produktu, jego obrét oraz przetwarzanie.

Podsumowujgc, nawet jesli w ustawodawstwie polskim nie wskazano wprost
progowej zawartosci delta-9-tetrahydrokannabinolu, to przyjecie zatozenia wynikajgcego
z literainej wyktadni, ze przepisy prawa polskiego stanowig o objeciu kontrolg Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego wszelkich produktéw posiadajgcych nawet $ladowe ilosci
substangc;ji kontrolowanych prowadzi do absurdalnych wnioskéw. Z tego wzgledu nalezy
przyja¢ wyktadnie celowos$ciowg oraz systemowg przepiséw ustawy o narkomanii, ktéra ze
wzgledu na zasade proporcjonalnosci wskazuje na koniecznosé zastosowania granicy
Zzawartosci substancji kontrolowanych. Metodg wyznaczenia takiej granicy mogtoby byé
kazdorazowe badanie potencjatu psychoaktywnego i uzalezniajagcego danej substangiji,
srodka lub produktu. Taka metoda wydaje sig jednak byé zbyt czasochionna, mato efektywna
i dos¢ ucigzliwa. Wobec takich whioskéw, maksymalng zawartosé substancji kontrolowanej
mozna posrednio wywodzi¢ z definicji konopi wibknistych. Zgodnie z art. 4 pkt § u.p.n.,
konopie wiokniste - rosliny z gatunku konopie siewne (Cannabis sativa L.), w ktérych suma
zawartosci delta-9-tetrahydrokannabinolu oraz kwasu tetrahydrokannabinclowego (kwasu
deIta-9—THC-2—karboksylowego) w kwiatowych lub owocujgcych wierzchotkach rodlin, z
ktérych nie usunieto zywicy, nie przekracza 0,20% w przeliczeniu na suchg mase. Skoro
ustawodawca juz raz ustanowit granice zawartosci delta-9-tetrahydrokannabinolu oraz kwasu
tetrahydrokannabinolowego (kwasu delta-9-THC-2- karboksylowego) na 0,2%, to mozna te
wartos¢ zastosowa¢ analogicznie do produktéw naturalnie pochodnych z konopi widknistych
(bez syntetycznego dodatku substanciji kontrolowanych w procesie produkcii).



Warto takze zauwazy¢, ze takie podejécie zostato przyjete i jest stosowane W wielu
paristwach cztonkowskich Unii Europejskiej. W zwiazku z tym, przyjecie progowej wartosci
0,2% delta- 9-tetrahydrokannabinolu w produktach pochodzacych z konopi wibknistych
$wiadczytoby takze o stosowaniu prounijnej wyktadni przepiséw prawa polskiego.

Majac na uwadze powyzsze, W opisanym w pkt | przysztym stanie faktycznym, Spotka
stoi na stanowisku, ze nie jest obowiazana do uzyskania zezwolenia Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznege na przetwarzanie substancji psychotropowych oraz pozwolenia
Gtéwnego Inspekiora Farmaceutycznego na wewnatrzwspoélnotowe nabycie substancji
psychotropowych dia przesytek przywozonych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.".

Glowny Inspektor Farmaceutyczny po zapoznaniu sie z przedstawionym stanem
faktycznym (opisem zdarzenia przysztego) oraz stanowiskiem Wnioskodawcy, dokonat
nastepujacej analizy:

1)  Przetworstwo konopi wtéknistych w Polsce reguluje ustawa z dnia 29 lipca 2005 .

o przeciwdziataniu narkomanii.

Zgodnie z art. 4 pkt 5 ww. ustawy konopie wibkniste to rosliny z gatunku konopie
siewne (Cannabis sativa L.), W ktorych suma zawarto$ci A9-Tetrahydrokannabinolu oraz
kwasu tetrahydrokannabinolowego (kwasu A9-THC-2-karboksylowego) w kwiatowych lub
owocujacych wierzchotkach roslin, z ktérych hie usunieto zywicy, hie przekracza 0,20%
w przeliczeniu na suchg mase.

Przyja¢ nalezy, ze okreslona w powyzszym przepisie procentowa zawarto§¢ A9-
tetrahydrokannabinolu  oraz kwasu tetrahydrokannabinolowego (kwasu A9-THC-2-
karboksylowego) odnosi sig do kwiatowych lub owocujacych wierzchotkow roslin, z ktérych
nie usunigto zywicy, a nie do wyciggow (ekstraktow), nalewek farmaceutycznych, czy tez
innych substanciji lub mieszanin substancji pozyskiwanych z konopi.

W ocenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego Z przepisow ustawy z dnia 29 lipca
2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii nie wynika dopuszczalno$¢ stosowania analogii
zawartosci  granicznej kwasu A9-THC-2-karboksylowego (AQ-tetrahydrokannabinol)
w surowcu roslinnym konopie wiokniste do zawartosci ww. substancji w zywnosci,
skiadnikach zywnosci, kosmetykach, czy innych substancjach otrzymywanych z konopi
wibknistych.

Natomiast kwas A9-THC-2-karboksylowy (A9-tetrahydrokannabinol) i jego warianty
stereochemiczne stanowi substancje psychotropowa grupy II-P, zgodnie z pkt 37 zatgcznika
nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 r. w sprawie wykazu
substancji  psychotropowych, srodkéow  odurzajgcych  oraz nowych  substancii
psychoaktywnych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1591).

Zgodnie z art. 4 pkt 33 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. 0 przeciwdziataniu narkomanii
wewnatrzwspolnotowym nabyciem jest przemieszczenie srodkow odurzajacych, substancii
psychotropowych lub nowych substancji psychoaktywnych z terytorium panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.



Tym samym, planowana przez Whioskodawce dziatalnosé polegajaca na
sprowadzaniu z terytorium Niemiec na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej ekstraktu
z konopi witéknistych, w ktérego sktadzie ma sie znajdowaé nie wiecej niz 0,2% (-)-trans-A9-
Tetrahydrokannabinolu (AS9-THC), stanowi wewnatrzwspoélnotowe nabycie substancji
psychotropowej grupy II-P.

Zgodnie z art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii,
wewnatrzwspélnotowe nabycie substancji psychotropowych moze byé dokonywane przez
przedsiebiorcéw posiadajacych zezwolenia, o ktérych mowa w art. 35 ust. 1 pkt 1 lub art. 40
ust. 1 tej ustawy, po uzyskaniu pozwolenia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
okreslajagcego srodki lub substancje, ktére mogg byé przedmiotem wewnatrzwspdlnotowego
nabycia.

Biorac pod uwage powyzsze, nie jest prawidlowe stanowisko Wnioskodawcy, ze
planowana przez niego dziatalnos¢, polegajaca na sprowadzaniu z terytorium Niemiec
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej ekstraktu z konopi widknistych, w ktérego
skladzie ma sie znajdowaé¢ nie wiecej niz 0,2% (-)-trans-A9-Tetrahydrokannabinolu
(A9-THC), nie wymaga uzyskania zezwolenia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.
2) Zagadnienia dotyczace obrotu, wytwarzania, przetwarzania, przerobu i posiadania

substangji, ktérych uzywanie moze prowadzi¢ do narkomanii w Polsce reguluje ustawa

z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii.

Jak juz wskazano powyzej, (-)-trans-A9-Tetrahydrokannabinol (A9-THC) stanowi
substancje psychotropowg grupy II-P.

Na mocy art. 33 ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii
substancje psychotropowe grup lI-P moga byé uzywane wytacznie w celach medycznych,
przemystowych lub prowadzenia badan.

Whioskodawca podat, Ze omawiana substancja psychotropowa grupy 1I-P bedzie
przetwarzana na olej CBD w celu przemystowym.

W ocenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, planowana przez Whioskodawce
dzialalnos¢ bedzie polegata na przetwarzaniu substancji psychotropowej grupy 11-P, a tym
samym bedzie niewatpliwie wymagata zezwolenia na przetwarzanie substancji
psychotropowej grupy II-P.

Biorac pod uwage powyzsze, nie jest prawidlowe stanowisko Wnioskodawcy, ze
planowana przez niego dziatalno$é, polegajaca na przetwarzaniu ekstraktu z konopi
widknistych, w ktorego skladzie ma sie znajdowaé nie wiecej niz 0,2% (-)-trans-A9-
Tetrahydrokannabinolu (AS-THC) na olej CBD nie wymaga uzyskania zezwolenia
Glownego Inspektora Farmaceutycznego.

3) Zagadnienia dotyczace obrotu, wytwarzania, przetwarzania, przerobu i posiadania
substancji, ktérych uzywanie moze prowadzié do narkomanii w Polsce reguluje ustawa

z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii.

Zgodnie z art. 4 pkt 34 ww. ustawy wprowadzaniem do obrotu jest udostepnienie
osobom trzecim, odptatnie lub nieodptatnie substancji psychotropowych.



Opisana przez Whnioskodawce (planowana) dziatalno$¢, nie pozwala na ustalenie do
jakiego stanu faktycznego odnosi¢ sie ma indywidualna interpretacja prawna.

Olej CBD, w ocenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, stanowi substancje
psychotropowg grupy II-P, ale wnioskodawca nie podat doktadnego sktadu produktu, co nie
pozwala na okreslenie rodzaju zezwolenia jakim powinni dysponowac wytworcy i odbiorcy tej
substancji psychotropowej, a w konsekwencji nie jest mozliwe wydanie w przedmiotowym
zakresie interpretacji indywidualne;.

Biorac pod uwage powyzsze, nie jest prawidiowe stanowisko Wnioskodawcy, ze
obrét hurtowy olejem CBD, w ktérego skiadzie znajduje sie rowniez (-)-trans-A9-
Tetrahydrokannabinol (A9-THC), w celu jego wykorzystania w przemysle
kosmetycznym lub przemysle spozywczym nie wymaga uzyskania zezwolenia
Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Natomiast rodzaj wymaganego zezwolenia
jest uzalezniony od rodzaju produktu i jego przeznaczenia oraz zezwolenia
posiadanego przez podmiot, ktéry ma by¢ odbiorca takiej substanciji.

Tym samym nie jest mozliwe, na podstawie okoliczno§ci podanych przez
Whioskodawce, ustalenie jaki obowigzek Swiadczenia daniny publicznej, bedzie wynikat
Z (planowanej) przez niego dziatalnosci. Z uwagi na przedstawione okolicznoéci faktyczne

i prawne, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny rozstrzygnat jak w osnowie.

Pouczenie:

1. Zgodnie z art. 129 § 112w zw. z art. 127 § 3 k.p.a., strona moze zwrécicé si¢ do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy w terminie 14 dni od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.

2. W trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku o ponowne rozpoznanie sprawy, strona moze zrzec si¢ prawa do ztozenia
wniosku wobec Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego. Z dniem doreczenia organowi o$wiadczenia o zrzeczeniu sig
prawa do zlozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, niniejsza decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna
(art. 1272 §1i2wzw. zart. 127 § 3 k.p.a.).

3. W przypadku zrzeczenia sie prawa do zlozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, na niniejszg decyzje, jako
decyzje ostateczng i prawomocna, nie bedzie przystugiwaé skarga do wojewo6dzkiego sadu administracyjnego (art. 16 § 3
k.p.a.).

4. Na decyzje stuzy stronie skarga do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, za posredniciwem Gléwnego Inspekiora Farmaceutycznego, ul. Senatorska 12, 00-082
Warszawa;

5. Zgodnie z art. 230 § 11 2 p.p.s.a. w zw. z § 1 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 16 grudnia 2003 r. w sprawie
wysoko$ci oraz szczegdtowych zasad pobierania wpisu w postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2003 r.
Nr 221, poz. 2193 z p6ézn. zm.), wnoszgc skarge na niniejszg decyzje, nalezy uisci¢ wpis stosunkowy, zalezny od
wysoko$ci naleznosci pienieznej objetej zaskarzonym aktem i wynoszacy: 4% warto§ci przedmiotu zaskarzenia, nie mniej
jednak niz 100 zi. Wpis nalezy uiéci¢ na rachunek bankowy Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie, albo
bezposrednio w kasie Sadu.

6. Strona moze ubiegaé sie o przyznanie jej prawa pomocy (zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz ustanowienie adwokata,
radcy prawnego) na zasadach okreslonych w art. 243 § 1 i nastgpne p.p.s.a.

Glowny Inspektor Farmaceutyczny
Pawet Piotrowski
/podpisano elektronicznie/

Otrzymuie:
1. ) sp. 2 0.0. . Warszay -~ ‘~umer )
— reprezentowana przez: adw. i ' ’ ’ Warszawa;

2. Ad acta.



