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DECYZJA

Na podstawie art. 34 ust. 5 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbiorcow
(Dz. U. z 2018 r. poz. 646 ze zm.), w zwiazku z art. 39 ust. 8 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2018 r. poz. 1030 ze zm.), art. 41 ust. 4 i art. 51c
ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211,
ze zm.) oraz art. 104 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. ~ Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257 ze zm.; dalej k.p.a."),

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpatrzeniu wniosku Sp. z 0.0. z siedzibg w 0 wydanie na
podstawie art. 34 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbiorcow pisemnej
interpretacji przepisbw prawa, wskazujacej, czy planowana dzialalno$¢ gospodarcza
w zakresie otrzymywania wyciggu z konopi widknistych w celu jego hurtowej dystrybuciji
wymaga uzyskania zezwolen, o ktérych mowa w art. 35 ust. 1 i art. 40 ustawy z dnia 29 lipca
2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii,

udziela nastepujacej interpretacji:

1. Podjecie dzialalnoéci w zakresie wytwarzania, przetwarzania, przerabiania,
przywozu lub  dystrybucji Srodkéw odurzajgcych lub  substancji
psychotropowych na mocy art. 35 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
o przeciwdziataniu narkomanii wymaga zezwolenia Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego.

2. Opisana przez Spéike (planowana) dzialainos$¢ stanowl wytwarzanle kwasu delta-
9-THC-2-karboksylowego, ktéry zgodnie z pkt 37 =zalgcznika nr 1 do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 r. w sprawie wykazu
substancji psychotropowych, $érodkéw odurzajacych oraz nowych substanc]l
psychoaktywnych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1691) jest substancjq psychotropowa
grupy li-P.

3. Opisana przez Spétke (planowana) dzialalno$¢ nie okres$la, czy Spétka planuje
prowadzenie obrotu wytworzong substancjg psychotropowa grupy II-P, co
uniemotliwia udzielenie interpretacji w tym zakresie.



UZASADNIENIE

Sp. z 0.0. z siedzibg w ‘, pismem ztozonym osobiscie

w Kancelarii Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego — data wptywu: 13.09.2018 r.,
na podstawie art. 34 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbiorcow, zwrécit sie
z wnioskiem wydanie interpretacji przepiséw prawa w zakresie podlegania optacie na rzecz
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w zwigzku z zezwoleniami, o ktérych mowa
w art. 35 i art. 40 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii, oraz
zezwoleniami, o ktérych mowa w art. 38 i art. 51b ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne.

Pismem z dnia 21.09.2018 r., znak: PL.024.9.2018.MO.1 Gidéwny Inspektor
Farmaceutyczny wezwat Strong do uzupetnienia braku formalnego wniosku, przez:
1)  czytelne podpisanie wniosku przez wnoszacego,
2) przediozenie dokumentéw poswiadczajacych umocowanie osoby skiadajgcej wniosek

do wystepowania w imieniu ' Sp. z 0.0. z siedzibg w

przed Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym,
3) przedstawienie zaistniatego stanu faktycznego lub zdarzenia przysztego dotyczacego

konkretnego obowigzku $wiadczenia przez przedsigbiorce daniny publicznej.

Whnioskodawca w dniu 02.10.2018 r. uzupeinit ztozony wniosek.

Spoétka przedstawila schemat planowanej dziatalnosci w nastepujacy sposéb:
~Spotka w ramach planowanej dziatalno§ci gospodarczej planuje nabywaé surowiec
konopi wiéknistych od podmiotéw uprawnionych do jego uprawy i zbioru lub skupu zgodnie

Z przepisami:

1)  Art. 45 - 47 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii;

2) Rozporzadzenia PE i Rady (UE) Nr 1307/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r.
ustanawiajgcego przepisy dotyczace ptatnosci bezposrednich dla rolnikéw na
podstawie systeméw wsparcia w ramach wspéinej polityki rolnej oraz uchylajace
rozporzadzenie Rady (WE) nr 637/2008 i rozporzadzenie Rady (WE) nr 73/2009;

3) Rozporzadzenia PE i Rady (UE) Nr 1308/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r.
ustanawiajgcego wspblng organizacje rynkéw produktéw rolnych oraz uchylajace
rozporzadzenia Rady (EWG) nr 922/72, (EWG) nr 234/79, (WE) nr 1037/2001 i (WE) nr
1234/2007,

4)  ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o organizacji niektérych rynkéw rolnych;

5) ustawy z dnia 9 listopada 2012 r. o nasiennictwie.

Spoétka zamierza nabywac wytgcznie surowiec pochodzacy z odmian konopi wpisanych

do Wspodlnego Katalogu Odmian Reélin Rolniczych (DZ. U. UE 36. peine wydanie 2017/C

433/01) (Pkt 85. CANNABIS SATIVA L. — HEMP).



Spélka planuje podjaé dziatalno$é gospodarcza w zakresie wytwarzania wyciagéw
z konopi widknistych w celu ich hurtowej sprzedazy dla przemysiu spozywczego,
chemicznego | farmaceutycznego.

W procesie ekstrakcji surowca (z zastosowaniem Co2 lub etanolu) Spotka planuje
otrzymywaé wyciag zawierajacy naturalnie wystepujacy w danej odmianie kanabidiol
(CBD), oraz tetrahydrokanabinol (THC) w steZeniu odpowiadajgcym zawartosci
w dopuszczonej w UE do wysiewu odmianie rosliny konopi widknistych tj. ponizej 0,2% THC
w przeliczeniu na suchg mase.

Uzyskiwany produkt ma by¢ oferowany na rynku wytwércow jako komponent (wyciag z
konopi widknistych) bedacy:

1) materialem wyjSciowym do wytwarzania substancji czynnej kannabidiol (CBD)
w postaci krystalicznej — w rozumieniu przepisow rozporzadzenia w sprawie wymagan
Dobrej Praktyki Wytwarzania;

2) poéiproduktem do wytwarzania wzorca analitycznego (roztwér analityczny) CBD
w rozumieniu przepiséw o substancjach chemicznych i ich mieszaninach;

3) poiproduktem do wytwarzania produktu spozywczego w postaci surowej pasty
(nie wzbogacanego wyciggu z odmian konopi widknistych) jak réwniez péiproduktem
do wytwarzania zywnosci wzbogacanej CBD — w rozumieniu przepisow o nowej
zywnosci (Rozporzadzenie (WE) nr 258/97).”.

Spéika zajela nastepujace stanowisko w sprawie:

,Zgodnie z art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii,
zezwolenia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wymaga podjgcie dziatalno$ci
w zakresie: wytwarzania, przetwarzania, przerabiania, przywozu lub dystrybucji Srodkéw
odurzajgcych lub substancji psychotropowych.

Zgodnie z art. 4 tej ustawy:

35) wytwarzanie — czynno§ci, za pomocg ktérych mogg by¢ otrzymywane $rodki
odurzajgce, substancje psychotropowe, prekursory, s$rodki zastepcze Ilub nowe
substancje psychoaktywne, ich oczyszczanie, ekstrakcje surowcdw i pdiprodukidw
oraz otrzymywanie soli tych srodkéw lub substancii;

19) przetwarzanie — czynno$ci prowadzgce do przemiany $Srodkéw odurzajacych,
substancji psychotropowych, prekursoréw lub nowych substanciji psychoaktywnych na
inne $rodki odurzajgce, substancje psychotropowe, prekursory lub nowe substancje
psychoaktywne albo na substancje niebedgce Srodkami odurzajgcymi, substancjami
psychotropowymi, prekursorami lub nowymi substancjami psychoaktywnymi;

20) przeréb - ofrzymywanie mieszanin  $rodkéw  odurzajgcych,  substangii
psychotropowych, prekursoréw lub nowych substancji psychoaktywnych oraz
nadawanie tym Srodkom lub substancjom nowej postaci.

Zgodnie z art. 40 ust. 1. Zezwolenia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wymaga
obrét hurtowy $rodkami odurzajgcymi lub substancjami psychotropowymi.



Zgodnie z art. 4 pkt 4, 5, 25, 26 ustawy:

4)  konopie - rosliny z rodzaju konopie (Cannabis L.);

5) konopie widkniste — rogliny z gatunku konopie siewne (Cannabis sativa L.),
w  ktorych suma zawarto$ci  delta-9-tetrahydrokannabinolu oraz  kwasu
tetrahydrokannabinolowego (kwasu delta-9-THC-2-karboksylowego) w kwiatowych lub
owocujgcych wierzchotkach roslin, z ktérych nie usunigto zywicy, nie przekracza 0,20%
w przeliczeniu na suchg mase;

25) substancja psychotropowa — 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 z dnia 25
pazdziernika 2004 r. ustanawiajgcej minimalne przepisy okreélajace znamiona
przestepstw i kar w dziedzinie nielegalnego handlu narkotykami (Dz. Urz. UE L 335 z
11.11.2004, str. 8, z p6zn. zm.), poddane srodkom kontroli i sankcjom karnym takim
samym jak substancje, o ktdrych mowa w lit. a,

¢) pochodzenia naturalnego lub syntetycznego, w formie czystej lub w formie preparatu,
dziatajgce na o$rodkowy ukiad nerwowy, inne niz okreslone w lit. a i b, ale o podobnej
do nich budowie chemicznej lub dziataniu, stwarzajgce zgodnie z rekomendacjg
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,

d) 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. 0 zmianie ustawy
o przeciwdziataniu narkomanii oraz ustawy o Paristwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U.
poz. 1490), byly objete wykazem substancji psychotropowych
- okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 44f pkt 1;

26) $rodek odurzajacy — substancje:

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

b) wymienione w zalgczniku do decyzji ramowej Rady 2004/757/WSiSW z dnia 25
pazdziernika 2004 r. ustanawiajgcej minimalne przepisy okreslajace znamiona
przestepstw i kar w dziedzinie nielegalnego handlu narkotykami, poddane $rodkom
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,
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
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 spoleczne, jak
zagrozenia stwarzane przez te substancije,

d) inne niz wymienione w lit. a~c, ktére na podstawie przepisow ustawy obowigzujgcych
przed dniem wejécia w Zycie ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. o zmianie ustawy
o przeciwdzialaniu narkomanii oraz ustawy o Paristwowej Inspekcji Sanitarnej byly
objete wykazem §rodkéw odurzajgcych

— okreélone w przepisach wydanych na podstawie art. 44f pkt 2.

W wykazie stanowigcym zatgcznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17
sierpnia 2018 r. w sprawie wykazu substancji psychotropowych, $rodkéw odurzajgcych oraz
nowych substangji psychoaktywnych wydanego na podstawie art. 44f, w Grupie I-N poz. 113:
KONOPI ZIELE innych niz widkniste oraz wyciggi, nalewki farmaceutyczne, a takZe
wszystkie inne wyciagi z konopi innych niz widkniste (a w grupie IV-N poz. 11 KONOPI
ZIELE innych niz wi6kniste).

37) ziele konopi innych niz widkniste — kazdg naziemng czg$¢ rosliny konopi
(pojedynczg lub w mieszaninie), z wylgczeniem nasion, zawierajacg powyzej 0,20% sumy
delta-9-tetrahydrokannabinolu oraz kwasu tetrahydro-kannabinolowego (kwasu delta-9-THC-
2-karboksylowego).

Powyzsza warto$é liczbowa (0,2% THC) odpowiada okreélonej w art. 32 ust. 6
Rozporzadzenia 1307/2013 i powigzanych aktach wykonawczych (delegowanych), jak np.
Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2017/1155 z dnia 15 lutego 2017 r. okreslajace
techniczne warunki dopuszczania do wysiewu w UE na potrzeby rynku rolno — spozywczego
odmian konopi wiéknistych na podstawie metod badania THC.

Z kolei normy wynikajace z przepiséw art. 46-47 ustawy nalezy rozumieé w ten sposoéb,
Zze dozwolona jest wytgcznie uprawa konopi z dopuszczonego do obrotu na terenie Polski
(UE) materiatu siewnego, co gwarantuje bezpieczeristwo prawne rolnikom, przetwércom,
producentom, dystrybutorom i innym podmiotom w tafcuchu dostaw, Zze uprawiane beda
wytacznie odmiany dopuszczone do wysiewu zawierajgce dopuszczalng norme THC, co
potwierdza si¢ — stosowanie materiatu siewnego tych odmian kategorii elitarny albo kategorii
kwalifikowany w rozumieniu przepiséw o nasiennictwie — fakturg zakupu tego materiatu
siewnego oraz etykietg z opakowar materiaiu siewnego tych roslin. Dopetnieniem norm sag
przepisy dotyczace etykiet i opakowar , a jesli chodzi o przeznaczenie surowca uzyskanego
z uprawy konopi wiéknistych — w myél art. 45 ust. 3 ustawy uprawa konopi wiéknistych moze
byé prowadzona wylacznie na potrzeby przemystu widkienniczego, chemicznego,
celulozowo-papierniczego, spozywczego, kosmetycznego, farmaceutycznego, materiatow
budowlanych oraz nasiennictwa.

Z powyzszego wynika, ze czesci roslin konopi widknistych pochodzacych z legalnej
uprawy konopi wibknistych (wpisanych do katalogu) nie stanowig srodka odurzajgcego
w rozumieniu przepiséw ustawy i jako takie nie podiegajg kontroli i $rodkom nadzoru
sprawowanego przez Paristwowa Inspekcje Farmaceutyczng w odniesieniu do konopi innych
niz wiokniste. Przyjeta warto$é 0,2% THC w roslinie (w przeliczeniu na suchg mase zgodnie
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z przepisami prawa UE) oznacza, ze surowiec z takiej odmiany jest uznany na
wspolnotowym rynku za produkt rolny, ktéry moze byé pozyskiwany, przetwarzany
| stosowany w galeziach przemystu bez dodatkowych §rodkéw kontroli, poniewaz nie jest to
zawartos¢ uznana za istotng, kwalifikujgca dane odmiany jako konopie narkotyczne mogace
powodowa¢ zagrozenie dla zdrowia (jak réwniez jako konopie medyczne przeznaczone do
stosowania wytgcznie z przepisu lekarza).

Nawet jesli pojedyncza cze$¢ naziemna rosliny konopi widknistej zawiera powyzej
0,2% THC, nalezy przyja¢ — w $lad za modelem kwalifikacji okreslonym w przepisach
wydanych na podstawie przepiséw Rozporzadzenia 1307/2013 — iz zielem konopi innych niz
widkniste w rozumieniu przepiséw o przeciwdziataniu narkomanii jest wytacznie czesé rosliny
konopi innej niz widkniste tj. innej niz odmiany dopuszczone do wysiewu w UE, w ktérych
poziom THC jest kontrolowany zgodnie z metodologia okreslong przez Rozporzadzenie
delegowane Komisji (UE) 2017/1155 z dnia 15 lutego 2017 r., a wyciagi z konopi innych niz
widkniste obejmujg wytacznie wyciagi uzyskane z innych roslin niz dopuszczone do wysiewu
w UE. Odmienna interpretacia przepiséw — obejmujgca zakresem stosowania przepiséw
o nadzorze GIF konopie witkniste (bez przeliczenia %THC na suchg mase w rozumieniu
przepisow UE) prowadzitaby do absurdu: substancja jednoczesnie nie bylaby &rodkiem
odurzajgcym w rozumieniu przepiséw zezwalajacych na jej uprawe a z drugiej bytaby
srodkiem odurzajagcym w rozumieniu przepiséw przewidujgcych zakaz takiej uprawy
i dodatkowe instrumenty kontroli przetwérstwa, uderzajac w regulacje dotyczace systemow
wsparcia w ramach wspélnej polityki roinej UE.

W planowanym przez spétke procesie przemyslowym otrzymywany jest wyciag
z uprawianych w UE konopi widknistych przeznaczony do przemystu chemicznego
(farmaceutycznego) i spozywczego.

Otrzymywanie wyciagu z konopi wibknistych (roslin odmian dopuszczonych do
wysiewu i uprawianych oraz nabywanych z zachowaniem warunkéw w/w prawa krajowego
oraz prawa UE) nie jest wytwarzaniem srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych,
nowych substancji psychoaktywnych ani Srodkéw zastepczych w rozumieniu przepiséw
ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, poniewaz w rozumieniu prawa nie otrzymuje sie
w takim procesie substancji objetej kontrolg (a contrario — wyciag i z konopi innych niz
widkniste). Otrzymywanie wyciggu z konopi. widknistych nie jest tez zamiang substandji
objetej kontrolg na inng substancie objeta kontrolg ani czynnoscia powodujaca zmiane
substancji objetej kontrolg na substancje nie objetg kontrolg (a contrario — wyciag i z konopi
innych niz widkniste).”.

Zdaniem Spétki: Dziatalno$é gospodarcza w zakresie otrzymywania wyciggu z konopi
wiéknistych w celu jego hurtowej dystrybucji — odmian wpisanych do Wspélnego Katalogu
Odmian Roslin Rolniczych — nie wymaga uzyskania przez Spétke zezwolen, o ktérych mowa
w art. 35 ust. 1 i art. 40 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii, a tym
samym Spétka nie jest zobowiazana skiada¢ wnioskéw, od ktérych pobiera sie oplaty,
o ktérych mowa w art. 39 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii.



Po zapoznaniu si¢ z przedstawionym stanem faktycznym (opisem zdarzenia
przysziego) oraz stanowiskiem Spétki, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny dokonat
nastepujacej analizy:

Przetworstwo konopi wibknistych w Polsce reguluje ustawa z dnia 29 lipca 2005 r.
o przeciwdziataniu narkomanii.

Zgodnie z art. 4 pkt 5 ww. ustawy konopie widkniste to rosliny z gatunku konopie
siewne (Cannabis sativa L.), w ktérych suma zawarto$ci delta-9-tetrahydrokannabinolu oraz
kwasu tetrahydrokannabinolowego (kwasu delta-9-THC-2-karboksylowego) w kwiatowych
lub owocujacych wierzchotkach roélin, z ktérych nie usunigto zywicy, nie przekracza 0,20%
w przeliczeniu na suchg mase.

Powyzsze przesgdza, Zze konopie widkniste zawieraja w sobie kwas delta-9-THC-2-
karboksylowy, ale z uwagi na jego niskg zawarto§¢ w postaci roélinnej nie sy uznawane za
substancje psychotropowe, $rodki odurzajgce czy tez nowe substancje psychoaktywne.

Natomiast sam kwas delta-9-THC-2-karboksylowy (A9-tetrahydrokannabinol) i jego
warianty stereochemiczne stanowi substancje psychotropowa grupy |I-P, zgodnie z pkt 37
zalacznika nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 r. w sprawie
wykazu substancji psychotropowych, érodkéw odurzajgcych oraz nowych substancii
psychoaktywnych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1591).

Z tego wzgledu, wszelkie dziatania, ktére w konsekwencji skutkujg otrzymaniem kwasu
delta-9-THC-2-karboksylowy (A9-tetrahydrokannabinolu) beda stanowily wytwarzanie, o
ktérym mowa w art. 4 pkt 35 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii.

Zgodnie z ww. art. 4 pkt 35 ustawy wytwarzaniem sg wszelkie czynnosci, za pomocg
ktérych moga by¢ otrzymywane srodki odurzajace, substancie psychotropowe, prekursory,
srodki zastepcze lub nowe substancje psychoaktywne. Jest to zaréwno oczyszczanie,
ekstrakcja surowcow i pétproduktéw oraz otrzymywanie soli tych srodkéw lub substanciji.

Biorac pod uwage powyzsze, przyjac nalezy, ze planowana przez Spétke ekstrakcja
surowca (z zastosowaniem Co2 lub etanolu) w celu ofrzymania wyciggu zawierajacego
naturalnie wystepujacy w danej odmianie kanabidiol (CBD), oraz tetrahydrokanabinol (THC)
stanowi wytwarzanie substancji psychotropowej grupy II-P.

Spotka we wniosku wskazata, ze planuje prowadzenie obrotu hurtowego Kanabidiclem
(CBD).

Powyzsza dziatalno§¢ nie wymaga =zezwolenia Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, bowiem przedmiotowa substancja nie zostala ujgta w wykazie:

1)  substangji psychotropowych stanowigcym zalgcznik nr 1 do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 r. w sprawie wykazu substancji psychotropowych,
$rodkéw odurzajacych oraz nowych substancji psychoaktywnych;

2) érodk6w odurzajgcych stanowigcym zatgcznik nr 2 do ww. rozporzadzenia;

3) nowych substancji psychoaktywnych, stanowigcym zatgcznik nr 3 do ww.
rozporzadzenia.



Spotka we wniosku nie wskazata co zamierza robi¢ z pozyskanym kwasem delta-9-
THC-2-karboksylowym (A9-tetrahydrokannabinolem), co powoduje, ze nie jest mozliwe
wydanie na podstawie art. 34 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsiebiorcow
pisemnej interpretacji przepisbw prawa, wskazujacej, czy planowana przez Spodlke
dziataino$¢ gospodarcza bedzie wymagata uzyskania zezwolenia, o ktérym mowa w art. 40
ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii.

Odnoszac¢ sie do przytoczonych przez Spotke przepisow, nalezy stwierdzi¢, Ze nie
stanowig one o jakiejkolwiek rozbieznosci ze stanowiskiem organu. Dla ustalenia zakresu
dziatalnosci planowanej przez Spotke nie ma znaczenia okreslona w ustawie z dnia 29 lipca
2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii warto$¢ graniczna zawartosci kwasu delta-9-THC-2-
karboksylowym (A8-tetrahydrokannabinolu) w surowcu roslinnym konopie wiékniste.

Spétka nie planuje bowiem obrotu surowcem roslinnym, a zamierza pozyskiwaé z tego
surowca substancje kontrolowana, okreslong w pkt 37 zalgcznika nr 1 do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 r. w sprawie wykazu substancji psychotropowych,
$rodkéw odurzajgcych oraz nowych substancji psychoaktywnych.

W ocenie Gldéwnego Inspektora Farmaceutycznego z przepisdw ustawy z dnia 29 lipca
2006 r. o przeciwdziataniu narkomanii nie wynika dopuszczalno$¢ stosowania analogii
zawartosci granicznej kwasu delta-9-THC-2-karboksylowego (A9-tetrahydrokannabinol)
w surowcu roslinnym konopie widkniste do zawarto$ci ww. substancji w zywnosci,
skiadnikach Zywnosci oraz substancjach otrzymywanych z konopi widknistych.

Z uwagi na przedstawione okolicznosci faktyczne i prawne, Glowny Inspektor
Farmaceutyczny rozstrzygnat jak w osnowie.

Pouczenie:
1. Zgodnie z art. 129 § 112 w zw. z art. 127 § 3 k.p.a,, strona moze zwréci¢ sie do Gldéwnego

Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy w terminie 14 dni
od dnia doreczenia niniejszej decyzji.

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

3. W przypadku zrzeczenia sig¢ prawa do ziozenia wniosku © ponowne rozpatrzenie sprawy,
na niniejszg decyzje, jako decyzje ostateczng i prawomocng, nie bedzie przysiugiwaé skarga do
wojewédzkiego sgdu administracyjnego (art. 16 § 3 k.p.a.).



4. Zgodnie z art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo o postgpowaniu przed sgdami
administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r. poz. 1302; dalej: ,p.p.s.a."), jezeli stronie przystuguje prawo
do zwrécenia sie do organu, ktéry wydal decyzje z wnioskiem © ponowne rozpoznanie sprawy,
strona moze wnie$¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z tego prawa.

5. W przypadku skorzystania z uprawnienia, o ktérym stanowi art. 52 § 3 p.p.s.a., skarge nalezy
zlozyé do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie, za posrednictwem Gtownego
Inspektora Farmaceutycznego, w terminie 30 dni od dnia dorgczenia niniejszej decyzji (art. 53 § 1
oraz art. 54 § 1 p.p.s.a).

6. Zgodnie art. 230 § 1§ 2 p.p.s.a. w zw. z § 2 ust 6 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia
16 grudnia 2003 r. w sprawie wysokosci oraz szczegblowych zasad pobierania wpisu
w postepowaniu przed sadami adminhistracyjnymi (Dz. U. z 2003 r. Nr 221, poz. 2193 ze zm.),
wnoszac skarge na niniejszg decyzjg, nalezy uiscié wpis staly w wysoko$ci 200 zI (dwiescie
zlotych) — na rachunek bankowy Wojewodzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie, albo
bezposrednio w kasie sadu.

7. Strona moze ubiegat sie o przyznanie jej prawa pomocy (zwolnienie od kosztéw sadowych oraz
ustanowienie adwokata, radcy prawnego, doradcy podatkowego lub rzecznika patentowego) na
zasadach okreslonych w art. 243 § 1 i nastepne p.p.s.a.

Otrzymuje:
1. Strona Sp. z oo ul -
KRS . NIP
2. ala.






