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Resolucién Direccion Ejecutiva
N°27/2022

Montevideo, 10 de junio de 2022

VISTO: la solicitud de modificacién de la licencia de industrializacién, realizada por Caillon
& Hamonet SACI.

RESULTANDO:

I) Por Resolucién N°105/2019 de fecha 20 de noviembre de 2019, la Junta Directiva del
Instituto de Regulacién y Control del Cannabis (IRCCA) le otorgé a Caillon & Hamonet
SACI, una licencia de industrializacion por el plazo de 3 afios.

Il) Con fecha 20 de abril de 2022, Caillon & Hamonet SACI se presentd ante el IRCCA
solicitd la modificacion del objeto de su licencia.

CONSIDERANDO:

1) La solicitud fue evaluada por las areas del IRCCA, quienes formularon observaciones
que fueton oportunamente subsanadas por Caillon & Hamonet SACI.

I) Se confirié vista a Caillon & Hamonet SACI del texto de la modificacion de licencia y
expresé no tener objeciones para formular.

1) La modificacion solicitada no implica una variacién de categoria de Licencia, de acuerdo
al Instructivo para la Solicitud y Registro de Licencias para Investigacion Cientifica y
Produccion de Cannabis, aprobado por Resolucion JD/27/2019 de fecha 8 de mayo de
2019.

IV) Por Resolucion R/JD/31/2019, de fecha 8 de mayo de 2019, la Junta Directiva del
IRCCA delegé en la Direccion Ejecutiva la atribucién de decidir sobre las solicitudes de
modificaciones o ampliaciones de las licencias y autorizaciones otorgadas, siempre gue
exista solicitud formal por el interesado o su representante y que ello no implique un
cambio del objeto de la licencia otorgada o en las dimensiones que determinaron su
caracterizacion, segun el instructivo vigente.

V) El texto de la presente Resolucion de la autorizacién tendra caracter de reservado, de
acuerdo a lo establecido en la Resolucién que la otorgd.



S,
/" IRCCA

/ s INGTITUTO DE REBULAGEN ¥ CONTREL BTL CANMABE
Kf /

V1) Habiéndose cumplido con las formalidades de estilo y no existiendo observaciones,

corresponde otorgar modificacién de licencia solicitada.

ATENTO: a lo establecido anteriormente y a lo dispuesto por el articulo 3° del Decreto-Ley
N°14.294, en la redaccién dada por el articulo 5° de la Ley N°19.172, el literal A) del
articulo 28 de la Ley N°19.172, el Decreto N°246/021 y la Resolucién R/JD/32/2019,

LA DIRECCION EJECUTIVA DEL IRCCA,
en atribuciones delegadas
RESUELVE:

1°) Modificar la licencia de industrializacién otorgada a Caillon & Hamonet SACI por
Resolucién N°105/2019 de la Junta Directiva del IRCCA de fecha 20 de noviembre de
2019, de acuerdo a la Ampliacién de licencia que se adjunta y forma parte de la presente
Resolucion.

2°) Notificar a Caillon & Hamonet SACI de la presente Resolucion.
3°) Agregar copia de la presente en el expediente de referencia.

4°) Cumplido, publicar en la pagina web institucional del IRCCA, teniendo presente la

clasificacion como informacién reservada, conforme al Considerando V).

IZn"Ignacio Tastas
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MODIFICACION DE LICENCIA DE INDUSTRIALIZACION

El Instituto de Regulacién y Control del Cannabis (en adelante “el IRCCA") el 10 de junio
de 2022 otorga a Caillon & Hamonet SACI (en adelante la “Empresa” o la “Licenciataria”)
una modificacién de la licencia de Industrializaciéon que le fuera otorgada con fecha 20 lde
noviembre de 2019, en los términos y condiciones que se detallan a continuacion:

PRIMERO: MODIFICACION

Por el presente documento se modifica la licencia de Industrializacion otorgada por
Resolucién de la Junta Directiva del IRCCA N°105/2019 de fecha 20 de noviembre de
2019, exclusivamente en las clausulas que se detallan a continuacién:

“TERCERO: DATOS DE LA LICENCIA

Objeto Elaboracion de soluciones orales, producto no psicoactivo, de
uso humano, conteniendo CBD a partir de CBD purificado de
origen sintético o vegetal, en varias concentraciones y
presentaciones y, elaboracion por terceros de cremas
cosmeéticas, de uso humano, conteniendo CBD, a partir de CBD
purificado de origen vegetal, en varias concentraciones y
presentaciones.

Cantidad de | Hasta 36 kilogramos de CBD purificado de origen sintético o
producto a procesar | vegetal.

Origen de la materia | Para la elaboracion de soluciones orales con contenido de CBD
prima de origen vegetal, el CBD purificado provendra de: BSPG
laboratorios, Reino Unido, Montjuic SA, Uruguay, CB21 Pharma
c.r.o, Republica Checa. Mientras que el CBD purificado de
origen sintético provendra de: THC Pharm Alemania y CB21,
Pharma c.r.o., Reptblica Checa

Para la elaboracion de cremas cosmeéticas, el CBD purificado de
origen vegetal provendra de Xi'an LY Health Technology Co.,
Ltd, China.

Cantidad maxima de | Cantidad asociada al consumo maximo de materia prima CBD

producto a elaborar | purificado de origen sintético o vegetal permitida.




- //,
7

7 IRCCA

/// INETTTUTS 0 RERULATION ¥ CINTROL DIEL EANNADIS

Ubicacioén del | Avenida Italia N°5630, Montevideo.
laboratorio

Las cremas cosmeéticas con contenido de CBD se elaboraran en
Dalintex SA, sito en Saint Bois N°5070, Montevideo.

El acopio y la distribucion de los productos antes mencionados
se realizara por Carvi Transportes SRL, sito en Cufré N°1872,
Montevideo.

CUARTO: ACTIVIDADES COMPRENDIDAS EN LA LICENCIA: estan comprendidas en la
presente licencia, las siguientes actividades:

i) Importacién de hasta 36 kg anuales de CBD purificado de origen sintético o vegetal.
if)  Elaboracién de lotes pilotos.

i) Elaboracién de soluciones orales conteniendo CBD y cremas cosméticas en varias
concentraciones y presentaciones.

iv) Comeércializacion.

Todas las actividades autorizadas se realizaran de acuerdo a los procedimientos y
protocolos de trabajo que conforman la propuesta técnica presentada y que forman parte
de la presente.

SEPTIMO: MATERIA PRIMA: Para la elaboracién de soluciones orales con contenido de
CBD de origen vegetal, el CBD purificado provendré de: BSPG laboratorios, Reino Unido,
Montjuic SA, Uruguay, CB21 Pharma c.r.o, Republica Checa. Mientras que el CBD
purificado de origen sintético provendra de: THC Pharm Alemania y CB21, Pharma c.r.o.,
Republica Checa

Para la elaboracién de cremas cosméticas, el CBD purificado de origen vegetal provendra
de Xi'an LY Health Technology Co., Ltd, China.”

SEGUNDO: CLAUSULA DE VIGENCIA.

En lo no modificado por la presente, rige plenamente lo dispuesto en la Licencia y su
modificacién.

Ec. Juan Ignacio Tastas

Director Ejecutivo del IRCCA



Caillon & Hamonet SACI, representada en este acto por

con documento de identidad numero
civetiieiiieee.. ensucalidad de L..ooeiieeeevveee oL ... S€ NOtifica en este acto
de la modificacion de licencia otorgada por Resolucion N°27/2022 de la Direccion Ejecutiva
del IRCCA, suscribiendo con la misma en sefial de conformidad.

Firma;
Aclaracion:

Fecha:



