Warszawa, 30 grudnia 2019 r.

Glowny Inspektor Farmaceutyciny
Pawel Piotrowski

PL.024.1.2019.MO.2

DECYZJA

Na podstawie art. 34 ust. 5 i 16 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsiebiorcéw
(Dz. U. z 2019 r. poz. 1292), w zwiagzku 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 w Poznaniu -
reprezentowanej przez r. pr. . o0 wydanie interpretaciji przepiséw ustawy z

dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii, z ktérych wynika obowigzek

S$wiadczenia przez przedsiebiorce daniny publicznej w jego indywidualnej sprawie, w zwigzku

z planowang dziatalno$cig gospodarczg, polegajgca na:

1) Swiadczeniu ustugi ekstrakeji, w wyniku ktérej uzyskuje sie wycigg z konopi
wibknistych, w ktérego sktadzie znajduje sie réwniez (-)-trans-A9-Tetrahydrokannabinol
(AS-THC),

2) oznaczaniu stezenia kannabinoidéw z wykorzystaniem roztworéw wzorcowych
kannabidiolu, kannabinolu i (-)-trans-A9-Tetrahydrokannabinol (AS-THC),

3) wydawaniu ekstrakiu (wyciggu) z konopi wibknistych, w ktérego skiadzie znajduje sie
réwniez (-)-trans-A9-Tetrahydrokannabinol (AS-THC),

udziela interpretacji odnosnie dziatalnosci opisanej w pkt 11 2
oraz odmawia udzielenia interpretacji odnos$nie dziatalnosci opisanej w pkt 3.

1) opisana przez Wnioskodawce (planowana) dzialaino$é polegajaca na $wiadczeniu
ustugi ekstrakcji, w wyniku ktérej uzyskuje sie wycigg z konopi witdknistych, w ktérego
sktadzie znajduje sie réwniez (-)-trans-AS-Tetrahydrokannabinol (A9-THC), stanowi
wytwarzanie substancji psychotropowej grupy II-P i wymaga uzyskania zezwolenia
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego na podstawie art. 35 ust. 1 pkt 1 ustawy
2 dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii;

2) opisana przez Whnioskodawce (planowana) dziatalno$¢ polegajaca na oznaczaniu
stezenia kannabinoidéw z wykorzystaniem roztworéw wzorcowych kannabidiolu,
kannabinolu i (-)-trans-A9-Tetrahydrokannabinol (A9-THC), bedzie wymagata
stosowania substancji psychotropowej grupy II-P natoamiast podjecie dziatalnosci,



obejmujacej stosowanie substancji psychotropowych wymaga uzyskania odpowiednio
zezwolenia — na mocy art. 35 ust. 1 albo art. 35 ust. 2 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
0 przeciwdziataniu narkomanii;

3) opisana przez Whnioskodawce (planowana) dziatalnos¢ polegajaca na wydawaniu
ekstraktu (wyciggu) z konopi wiéknistych, w ktérego skiadzie znajduje sie réwniez
(-)-trans-A9-Tetrahydrokannabinol (A9-THC), nie pozwala na ustalenie jaki produkt
bedzie wytwarzany oraz w jakim celu bedzie on uzywany, co nie pozwala na okreslenie
rodzaju zezwolenia jakim powinni dysponowaé wytwércy i odbiorcy tej substancji
psychotropowej, a w konsekwencji nie jest mozliwe wydanie w przedmiotowym
zakresie interpretacji indywidualne;.

UZASADNIENIE

w Poznaniu (numer KRS: .

— reprezentowana przez r. pr. — pismem z dnia 20.11.2019 r.

na podstawie art. 34 ust. 1 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsiebiorcéw, zwrécita

sie z wnioskiem o wydanie interpretacji przepisow ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.

0 przeciwdziataniu narkomanii, z ktérych wynika obowigzek $wiadczenia przez

przedsiebiorce daniny publicznej okreslonej w art. 39 tej ustawy, w zwigzku z planowang

dziatalnoscia.

Pismem z dnia 28.11.2019 r., znak: PL.024.1.2019.MO.1 Gléwny Inspektor
Farmaceutyczny wezwat Wnioskodawce do uzupetnienia wniosku poprzez okreslenie:

- zakresu planowanych dziatan, w szczegélnoéci okreslenia wzoréw chemicznych
materiatéw wejsciowych, posrednich oraz substancji jakie majg byé wytwarzane,

- okreslenia, czy pozyskiwane substancje bedg sprzedawane przedsiebiorcom, czy
osobom fizycznym,

- wskazania przepisu, z ktérego wynika obowigzek swiadczenia przez przedsiebiorce
daniny, w jego indywidualnej sprawie.

Jednoczesnie, Glowny Inspektor Farmaceutyczny pouczyt o treéci art. 34 ust. 8 ustawy
Z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsiebiorcow.

Whioskodawca pismem z dnia 12.12.2019 r., (doreczonym do Kancelarii Gtéwnhego
Inspektoratu Farmaceutycznego 13.12.2019 r.) ztozyt wyjasnienia oraz wnidst optate za
przedstawione we wniosku dwa odrebne zdarzenia przyszie.

Przedstawit, ze planowana dziatalno$¢ ma obejmowaé:

1)  $wiadczenie ustugi ekstrakcji, w wyniku ktérej uzyskuje sie wyciag z konopi
widknistych, w ktérego skladzie znajduje sie réwniez (-)-trans-A9-Tetrahydrokannabinol
(A9-THC);

2) oznaczanie stezenia kannabinoidéw 2z wykorzystaniem roztworéw wzorcowych
kannabidiolu, kannabinolu i (-)-trans-A9-Tetrahydrokannabinol (A9-THC);

3) wydawanie ekstraktu (wyciggu) z konopi wiéknistych, w ktérego sktadzie znajduje sie
réwniez (-)-trans-A8-Tetrahydrokannabinol (A9-THC).



Whnioskodawca przedstawil schemat planowanej dzialalnosci w nastepujacy
sposob:

~WWhioskodawca planuje $wiadczenie ustugi ekstrakcji przekazywanego przez klienta
suszu z konopi wtdknistych (Cannabis sativa L.).

W zaleznoéci od zapotrzebowania klienta oraz specyfiki materiatu (np. ograniczona
ilo§¢ dostepnego materiatu), ekstrakcja prowadzona bedzie na jednym z dwéch dostepnych
aparatéw do ekstrakcji nadkrytycznym dwutlenkiem wegla. Pierwszy aparat wyposazony
w nhaczynia ekstrakcyjne o pojemnosci 20ml wykorzystywany jest przede wszystkim do
opracowania i optymalizacji parametréw procesu ekstrakcji. Z wykorzystaniem tego
urzadzenia dokonywany jest wyb6r optymalnej temperatury, optymainej predkos$ci przeptywu
gazu przez naczynie ekstrakcyjne oraz optymalnege ciSnienia ekstrakcji i innych
parametréw. W przypadku prébek o masie wiekszej niz 2kg ekstrakcja bedzie dokonywana
z wykorzystaniem drugiego aparatu, posiadajgcego naczynie ekstrakcyjne o pojemnosci
1000ml.

Dwutlenek wegla niezbedny do przeprowadzenia procesu dozowany jest z butli z rurkg
wgtebng. Gaz dostarczany jest przez dostawce gazéw specjalnych i technicznych. Zuzycie
gazu uzaleznione jest Scisle od parametréw prowadzonego procesu.

Proces ekstrakeji trwa od 2 do nawet 8h. Odzysk ekstraktu uzalezniony jest od rodzaju
i rozdrobnienia materiatu roslinnego i parametréw procesu, jednak waha sie od kilku do
maksymalnie 20 procent.

W celu okreslenia sktadu otrzymanych w opisany powyzej sposéb ekstraktéw
Whioskodawca planuje wdrozyé ustuge, ktéra ma polegaé na oznaczeniu zawartoéci trzech
zwigzkéw chemicznych z grupy kannabinoidéw przy pomocy techniki chromatografii
cieczowej.

Ustuga swiadczona bedzie réwniez dla klientéw, kitérzy nie korzystajgc z ustugi
ekstrakcji beda zleca¢ samo badanie przekazanych przez siebie materiatoéw.

Oznaczanymi w badaniach substancjami beda:

1) Kannabidiol (CBD), nr CAS: 13956-29-1;
2) Kannabinol (CBN), nr CAS: 521-35-7;
3) (-)-trans-A9-Tetrahydrokannabinol (AS-THC), nr CAS: 1972-08-3.

Préby do badan stanowié bedzie materiat roslinny pozyskany z konopi wibknistych
(Cannabis sativa L.) oraz produkty uzyskane poprzez przetworzenie konopi wiéknistych.

Ze wzgledu na forme i spos6b pozyskania materiat do badan mozna podzielié na:

1) Susz z wiech konopnych;

2) Ekstrakt z suszu konopnego pozyskany za pomocg klasycznej metody ekstrakcji
rozpuszczalnikowej;

3)  Eksirakt z suszu konopnego pozyskany metoda ekstrakcji dwutlenkiem wegla w stanie
nadkrytycznym;

4) Olej konopny (tzw. olejek CBD), pozyskany poprzez oczyszczenie i rafinacje
ekstraktéw z suszu konopnego;



5) Produkty zawierajgce sktadniki wymienione w pkt. 3.2.-3.4. powyzej, w tym

w szczegoblnosci produkty przemystu spozywczego, kosmetycznego

i farmaceutycznego.

Odbiorcami ustugi bedg przedsiebiorcy, rolnicy oraz instytuty badawcze i uczelnie,
ktérych dziatalnoé¢ skupia sie wokét konopi wiknistych, a w szczegoélnosci prowadzacy:

1)  uprawe lub zbiér lub sprzedaz konopi wiéknistych;

2)  przetwarzanie wiech konopnych do postaci ekstraktu lub oleju konopnego;

3) produkcje lub oczyszczanie oleju lub ekstraktu z konopi widknistych lub produktéw
zawierajgcych wymienione sktadniki;

4)  sprzedaz suszu konopnego lub oleju lub ekstraktu z konopi widknistych lub produktéw
zawierajgcych wymienione sktadniki;

5)  badania naukowe na odmianach konopi witéknistych.

W przypadku, gdy badanym materiatem jest susz konopny lub produkt zawierajacy
ekstrakt lub olej konopny, prébe poddaje sie ekstrakcji rozpuszczalnikowej z wykorzystaniem
mieszanin rozpuszczalnikow (np. woda/metanol lub chlorek metylenu).

Ekstrakt wiruje sie, filtruje i przekazuje do kolejnego etapu badan. Kiedy stezenia
kannabinoidéw s3 niskie, opcjonalnie prowadzi sie dodatkowg ekstrakcje w ukiadzie ciecz-
ciecz z wykorzystaniem niepolarnych rozpuszczalnikéw, np. heksanu, co pozwala zatezy¢
interesujgce zwigzki. Kiedy badany jest ekstrakt lub olej prébe rozcieficza sie
rozpuszczalnikiem organicznym (chlorek metylenu, heptan, metanol, acetonitryl), filtruje
i przekazuje do kolejnego etapu badan.

Roztwér préby analizuje sie technikg chromatografii cieczowej z detekcjg w zakresie
Uv (LC-UV), korzystnie technikg ultrawysokosprawnej chromatografii cieczowej
z detektorem z matrycg diodowg (UPLC-PDA) w odwréconym uktadzie faz. Do rozdziatu
wykorzystuje sie kolumne chromatograficzng z fazg stacjonarng typu C18 oraz faze ruchomg
sktadajgca sie z mieszaniny rozpuszczalnikéw woda/metanol lub woda/acetonitryl. Detekcje
kannabinoidéw prowadzi sie przy dlugosci fali 220 nm.

W celu przeprowadzenia oznaczenia jako$ciowego (identyfikacji) kannabinoidow
w badanych prébach, jako wzorzec wykorzystuje sie dostepny w handlu, certyfikowany
roztwér wzorcowy zwigzkéw chemicznych z grupy kannabinoidéw, wskazanych w punkcie
i 6 poréwnuje czasy retencji sktadnikéw wzorca z czasami retencji sktadnikéw badanej préby.

Oznaczenie stezenia kannabinoidéw wykonuje sie metoda zewnetrznej krzywej
kalibracyjnej z wykorzystaniem roztwordw wzorcowych o znanym stezeniu kannabinoidéw
lub metoda wzorca wewnetrznego — za pomocg roztworu innej substancji o znanym
stezeniu, np. cholesterolu, uprzednio dodanej na etapie przygotowania préby.

Wyznaczone stezenia kannabinoidéw podaje sie w przeliczeniu na surowa prébe
w utamku masowym, np. wyrazone w mg/kg lub mg/g.

Wdrozenie ustugi wymaga zakupu rozpuszczalnikéw organicznych (metanol, chlorek
metylenu, heksan, heptan, acetonitryl) oraz drobnych materiatéw zuzywalnych: proboéwek,
fiolek chromatograficznych, filtréw, koncéwek do pipet itp. Ponadto niezbedny do
prowadzenia oznaczenh jest certyfikowany roztwor wzorcowy kannabidiolu, kannabinolu



i (-)-trans-A9- tetrahydrokannabinolu, ktéry zdaniem Whnioskodawcy moze zosta¢ zakupiony
wylacznie przez jednostki posiadajgce zezwolenie  Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego. Planuje sie uzywa¢ wspomniany wzorzec w postaci 1-mL fiolek,
zawierajgcych roziwér kannabinoidéw w metanolu o stezeniu 1 mg/mL (dla pojedynczego
zwigzku). Nie planuje sie przechowywaé w laboratorium jednoczesnie wiecej niz
3 opakowania opisanego wyzej wzorca (tacznie 3 mL).

1) Odpady z ustugi ekstrakgii:

W procesie ekstrakcji rozprezony dwutlenek wegla kierowany jest do wyciagu
i odprowadzany do atmosfery. Zgodnie z deklaracjg klienta materiat po ekstrakcji (susz)
zostaje poddany utylizacji badz zwrécony zleceniodawcy. Szacuje sie ilo§é odpadéw po
ekstrakcji na poziomie 10 (stownie: dziesieciu) kilograméw miesiecznie.

2) Odpady z ustugi analityki chemicznej:

Podczas badan wytwarzane bedg odpady: niewykorzystane materialy badawcze
(3.1.-3.5.) oraz ich pozostatosci z procesu przygotowania préb do badanh (szacunkowo do 10
kg w skali miesigca), eluaty z procesu ekstrakcji (do 5 L w skali miesigca), niewykorzystane
roztwory kalibracyjne oraz wzorcowe kannabinoidéw (tgcznie do 0,5 L w skali miesigca) oraz
opakowania po nich (do 0,5 kg w skali miesigca), zuzyte fazy mobilne zawierajgce silnie
rozcienczone eluaty, proby badane i wzorce kannabinocidéw (tacznie do 15 L w skali
miesiagca). Wymienione odpady odbierane bedg przez przedsiebiorstwo posiadajgce
stosowne zezwolenie na odbiér tego typu odpadéw, a nastepnie przekazywane do
utylizacji.”.

Whnioskodawca zajat nastepujace stanowisko w sprawie:

W zwiazku z tym, iz w wyniku ekstrakcji uzyskuje sie wyciag z konopi widknistych,
w ktérego skitadzie znajduje sie réwniez (-)-trans-A9-Tetrahydrokannabinol (A9-THC)
Whioskodawca stoi na stanowisku, iz planowana dzialalnos$¢ polegajaca na $wiadczeniu
ustugi ekstrakcji stanowi wytwarzanie substancji psychotropowej grupy II-P, o ktérym
mowa w przepisie art. 4 pkt 35 ustawy z dnia 29 lipca 2005 roku o przeciwdziataniu
narkomanii (t.j.: Dz.U. z 2019 roku poz.852) i w konsekwencji stosownie do przepisu art. 35
ust. 1 pkt 1 wymaga uzyskania zezwolenia Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

Woprawdzie w wyniku ekstrakcji nie pozyskuje sie samoistnie wystepujacego (-)-trans-
A9-Tetrahydrokannabinol (AS-THC), a jego stezenie w otrzymanej w wyniku ekstrakcji
substancji nie przekracza wartosci granicznej (0,20%) zawartosci THC, jednak zgodnie
z ustawg z dnia 29 lipca 2015 roku o przeciwdziataniu narkomanii oraz rozporzgdzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 roku w sprawie wykazu substancji
psychotropowych, srodkéw odurzajgcych oraz nowych substancji psychoaktywnych to czesci
roélin konopi witdknistych zawierajace do 0,20% sumy delta—9-tetrahydrokannabinoli oraz
kwasu tetrahydro—kannabinolowego (kwasu delta-9-THC-2-karboksylowego) nie stanowig
érodka odurzajgcego i nie podlegajg kontroli i $rodkom nadzoru sprawowanym przez
Paristwowg Inspekcje Farmaceutyczng w odniesieniu do konopi innych niz wiékniste.

W konsekwencji przeprowadzanie ekstrakeji w wyniku, ktérej dochodzi do wytworzenia
wyciagu z konopi wiéknistych stanowi wytwarzanie substancji psychotropowej grupy H-P.



Whioskodawca podkresla réwnoczesdnie, iz w celu unikniecia ryzyka, otrzymania
w wyniku ekstrakcji substancji, w ktérej zawartos¢ (-)-trans-A9-Tetrahydrokannabinol (A9-
THC) przekraczataby stezenie 0,20 % Whioskodawca planuje uzaleznia¢ dokonanie na
rzecz klienta ustugi ekstrakcji od ztozenia o$wiadczenia na piSmie, iz przekazywany przez
niego materiat stanowi susz konopi widknistych (Cannabis sativa L.}, a w konsekwencji nie
przekracza warto$ci granicznej zawartosci A9-THC.

Zdaniem Whnioskodawcy wydawanie powstalego w wyniku $wiadczonej ustugi
ekstraktu z powrotem zleceniodawcy nie stanowi wprowadzania do obrotu substancji
psychotropowej a w konsekwencji nie wymaga uzyskania oddzielnego zezwolenia.

Odnoszac sie do planowanego $wiadczenia ustug analityki chemicznej, Whioskodawca
wskazuje, iz przepis art. 33 ustawy z dnia 29 lipca 2005 roku o przeciwdziataniu narkomanii
zezwala na uzywanie $rodkéw psychotropowych grupy II-P zarébwno w celach
przemysfowych jak i w celu prowadzenia badan.

Réwnoczesnie stosownie do przepisu art. 35 ust. 2 ustawy z dnia 29 lipca 2005 roku
0 przeciwdziataniu narkomanii stosowanie w celu prowadzenia badan naukowych, przez
jednostki naukowe w zakresie swojej dziatalnosci statutowej, srodkéw odurzajgcych lub
substang;ji psychotropowych  wymaga  zezwolenia  wojewddzkiego  inspektora
farmaceutycznego.

Jak wskazano powyzej, do swiadczenia planowanych przez Whioskodawce ustug
analityki chemicznej, w celu dokonywania oznaczeri niezbedny jest certyfikowany roztwoér
wzorcowy kannabidiolu, kannabinolu i (-)-trans-A9-tetrahydrokannabinolu.

W zwigzku z powyzszym Whioskodawca stoi na stanowisku, iz zakup i stosowanie
w celu oznaczania badanych substancji (-)-trans-A9-tetrahydrokannabinolu wymaga
uzyskania zezwolenia Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego.

Odnoszac sie do wezwania do wskazania podmiotéw, ktérym bedg sprzedawane
pozyskiwane w wyniku ekstrakcji substancje Whnioskodawca wyjasnia, iz jak wynika
z przedstawionego powyzej opisu planowanej dziatalnosci pozyskane substancje nie bedg
sprzedawane lecz wydawane w ramach zrealizowanej ustugi tym samym podmiotom, ktére
zlecg przeprowadzenie ekstrakcji i dostarczg Whioskodawcy materiat, ktéry ma by¢ jej
poddany. Whnioskodawca nie planuje bowiem dziatalno$ci polegajacej na sprzedazy
uzyskanej substancji, a jedynie na s§wiadczeniu ustugi ekstrakgc;ji.

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

1)  Przetwérstwo konopi witbknistych w Polsce reguluje ustawa z dnia 29 lipca 2005 r.
0 przeciwdziataniu narkomanii.
Zgodnie z art. 4 pkt 5 ww. ustawy konopie widkniste to rosliny z gatunku konopie
siewne (Cannabis sativa L.), w ktdrych suma zawartosci delta-9-tetrahydrokannabinolu oraz
kwasu tetrahydrokannabinolowego (kwasu delta-9-THC-2-karboksylowego) w kwiatowych



lub owocujgcych wierzchotkach roslin, z ktérych nie usunieto zywicy, nie przekracza 0,20%
w przeliczeniu na suchg mase.

Przyja¢ nalezy, ze okreslona w powyzszym przepisie procentowa zawarto$é delta-9-
tetrahydrokannabinolu oraz kwasu tetrahydrokannabinolowego (kwasu delta-9-THC-2-
karboksylowego) odnosi si¢ do kwiatowych lub owocujgcych wierzchotkéw roslin, z ktérych
nie usunieto zywicy, a nie do wyciggow (ekstraktéw), nalewek farmaceutycznych, czy tez
innych substancji 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$¢ stosowania analogii
zawarto$§ci granicznej kwasu delta-9-THC-2-karboksylowego (A9-tetrahydrokannabinol)
w surowcu roélinnym Kkonopie wibkniste do zawarto$ci ww. substancji w Zywnosci,
sktadnikach Zzywno$ci, kosmetykach, czy innych substancjach otrzymywanych z konopi
wibknistych.

Natomiast kwas delta-9-THC-2-karboksylowy (AS-tetrahydrokannabinol) i jego warianty
stereochemiczne stanowi substancje psychotropowg 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, $rodkéw  odurzajgcych oraz  nowych  substangji
psychoaktywnych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1591).

Zgodnie z art. 4 pkt 35 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii
wytwarzaniem sg wszelkie czynnosci, za pomocg ktérych mogg byé otrzymywane $rodki
odurzajace, substancje psychotropowe, prekursory, srodki zastepcze lub nowe substancje
psychoaktywne. Jest to zardwno oczyszczanie, ekstrakcja surowcow i potproduktéw oraz
otrzymywanie soli tych $rodkéw lub substanc;ji.

Tym samym, planowana przez Whioskodawce dziatalno$¢ polegajgca na $wiadczeniu
ustugi ekstrakcji, w wyniku ktérej uzyskuje sie wycigg z konopi widknistych, w ktérego
skiadzie znajduje sie réwniez (-)-trans-A9-Tetrahydrokannabinol (A9-THC) stanowi
wytwarzanie substancji psychotropowej grupy II-P.

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

Biorac pod uwage powyzsze, prawidlowe jest stanowisko Wnioskodawcy, ze
planowana przez niego dziatalnos¢, polegajaca na Swiadczeniu ustugi ekstrakciji,
w wyniku ktorej uzyskuje sie (-)-trans-A9-Tetrahydrokannabinol (A8-THC) wymaga
uzyskania zezwolenia Gtéownego Inspektora Farmaceutycznego, okre$lonego w art. 35
ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii.

2) Zagadnienia dotyczgce obrotu, wytwarzania, przetwarzania, przerobu i posiadania
substanc;ji, 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 psychotropowa grupy I1-P.

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

Whioskodawca podat, ze omawiana substancja psychotropowa grupy |I-P bedzie
uzywana w celu prowadzenia badan, ale nie przedstawit dokumentéw pozwalajgcych na
stwierdzenie, czy beda to badania prowadzone przez przedsiebiorce, o kitébrym mowa
w art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii, czy przez
jednostke naukowa, o ktérej mowa w art. 35 ust. 2 tej ustawy.

W ocenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, planowana przez Wnioskodawce
dziatalnos¢ polegajaca na oznaczaniu stezenia kannabinoidéw z wykorzystaniem roztworéw
wzorcowych kannabidiolu, kannabinolu i (-)-trans-A9-Tetrahydrokannabinol (AS-THC),
bedzie niewatpliwie wymagata zezwolenia na stosowanie substancji psychotropowej grupy
II-P.

Bioragc pod uwage powyzsze, o ile Wnioskodawca jest jednostka naukowa,
o ktérej mowa w art. 35 ust. 2 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu
narkomanii, to prawidiowe jest jego stanowisko, Zze planowana dziatalno$¢, polegajaca
na oznaczaniu stezenia kannabinoidow z wykorzystaniem roztworéw wzorcowych
kannabidiolu, kannabinolu i (-)-trans-AS-Tetrahydrokannabinol (A9-THC), wymaga
uzyskania zezwolenia Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego — na mocy art. 35
ust. 2 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii.

3) Zagadnienia dotyczgce obrotu, wytwarzania, przetwarzania, przerobu i posiadania
substanciji, ktérych uzywanie moze prowadzi¢ 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) dziatalnos¢, pomimo wezwania do ztozenia
wyjasnien nie pozwala na ustalenie do jakiego stanu faktycznego odnosié sie ma
indywidualna interpretacja prawna.

Whioskodawca nie okreslit jaka substancja bedzie wytwarzana, oraz nie wskazat
w jakim celu bedzie ona uzywana, 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 indywidualnej.

Biorac pod uwage powyzsze, nie jest prawidlowe stanowisko Wnioskodawcy, ze
wydawanie ekstraktu (wyciagu) z konopi widknistych, w ktérego skiadzie znajduje sie
rowniez (-)-trans-A9-Tetrahydrokannabinol (A9-THC), nie stanowi wprowadzania do
obrotu substancji psychotropowej, a w konsekwencji nie wymaga uzyskania



oddzielnego zezwolenia. Natomiast rodzaj wymaganego zezwolenia jest uzalezniony
od przeznaczenia danej substancji psychotropowej oraz zezwolenia posiadanego
przez podmiot, ktéry ma by¢ odbiorca takiej substancji.

Tym samym nie jest mozliwe, na podstawie okolicznosci podanych przez
Whioskodawce, ustalenie jaki obowigzek $wiadczenia daniny publicznej, bedzie wynikat
z (planowanej) przez niego dziatalno$ci.

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

Pouczenie:

1. Zgodnie z art. 129 § 112 w zw. z art. 127 § 3 k.p.a., strona moze zwrdcic sie do Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy w terminie 14 dni od dnia doreczenia
niniejszej decyzji.

2. W ftrakcie biegu terminu do wniesienia wniosku o ponowne rozpoznanie sprawy, strona moze zrzec sie
prawa do ztozenia wniosku wobec Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego. Z dniem doreczenia organowi
oSwiadczenia 0 zrzeczeniu si¢ prawa do zilozenia wniosku o ponowne rozpatirzenie sprawy, niniejsza
decyzja staje sie ostateczna i prawomocna (art. 1272 § 1i2wzw. z art. 127 § 3 k.p.a.).

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

4. Na decyzje stuzy stronie skarga do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni
od dnia doreczenia niniejszej decyzji, za posrednictwem Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego,
ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa;

5. Zgodnie z art. 230 § 1i 2 p.p.s.a. w zw. z § 1 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 16 grudnia 2003 r.
w sprawie wysokosci oraz szczegdlowych zasad pobierania wpisu w postgpowaniu przed sadami
administracyjnymi (Dz. U. z 2003 r. Nr 221, poz. 2193 z pbzn. zm.), wnoszac skarge na nhiniejszg decyzje,
nalezy uisci¢ wpis stosunkowy, zalezny od wysoko$ci naleznosci pienieznej objetej zaskarzonym aktem
i wynoszacy: 4% wartosci przedmiotu zaskarzenia, nie mniej jednak niz 100 zt.

Wpis nalezy uisci¢ na rachunek bankowy Wojewédzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie, albo
bezposrednio w kasie Sgdu.

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

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny
Pawet Piotrowski
/podpisano elektronicznie/

Otrzymuje:
1. . w Poznaniu
: Doznan (KRS: ( ) reprezentowana przez:
r.pr. T ¢ A
" Poznan;

2. Ad acta.






