EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

HoTndukaumnoHeH Homep : 2025/0155/FR (France)

3anoBep 3a onpepensHe Ha TeXHUYECKUTE YCNI0OBUA 3a NPUTEXXaBaHeTo,
OTrNeXpaHeTo, BHOCA, U3HOCA, TPAHCNOPTUPAHETO U CbXPaHEHMETOo Ha
pacTeHMeTo KaHabuc 3a MeANLUUHCKMU LesiM Ha HauMoHaJIHaTa
TepuTopus

[aTa Ha nonyyasaHe : 19/03/2025
Kpai Ha nepuof Ha npekbcBaHe : 20/06/2025

Message

Cvobuwenmne 001

CoobuieHune oT Komucusta - TRIS/(2025) 0787
OupekTusa (EC) 2015/1535

HoTudgukaumns 2025/0155/FR

HoTudukaumsa Ha NPOeKT Ha TEKCT OT Abp)KaBa YaeHKa

Notification - Notification - Notifzierung - HoTudmkaums - Oznameni - Notifikation - 'vwotonoinon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
Zawiadomienie - Notificacdo - Notificare - Ozndmenie - Obvestilo - Anmalan - Fégra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npeasuxaa nepuof Ha NpekbCcBaHe -
Nezahajuje prodleni - Fristerne indledes ikke - Kauuia évapgn npobsouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maaraaika ei ala tasta - Ne otvara razdoblje kasnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
Atidéjimai nepradedami - AtlikSanas laikposms nesakas - Ma jiftahx il-perijodi ta’ dewmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opéznien - Nao inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezacina oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ni osclaionn sé na moilleanna
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2. France

3A. Ministeres économiques et financiers

Direction générale des entreprises

SCIDE/SQUALPI - Péle Normalisation et réglementation des produits
Bat. Sieyés -Teledoc 143

61, Bd Vincent Auriol

75703 PARIS Cedex 13

3B. Ministere du travail, de la santé et des solidarités

Direction générale de la santé

Sous-direction politique des produits de santé et qualité des pratiques et des soins (PP)
Bureau du médicament (PP2)
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4. 2025/0155/FR - COOP - ®apMaLeBTUYHN N KO3METUYHN NPOAYKTM

5. 3anoBseg 3a onpegensHe Ha TeXHNYECKNTE YCNI0BUA 3a NMPpUTEXaBaHETO, oTrieXxJaHeTo, BHOCa, NU3HOCa,
TPaAHCNOPTUPAHETO N CbXPaHEHNETO Ha PaCTEHNETO KaHabuc 3a MeaNUMHCKN LLean Ha HaunoHaHaTa TepuTopuma

6. PacTeHmne kaHabunc 3a MeguUMHCKKU Lenn (CypoBuHa 3a dhapMaueBTUYHa yrnotpeba)

8. C uneH R. 5132-86 oT Kogekca 3a obwecTBeHoTo 3apaBe (CSP) ce pernameHTupa cneumduyHaTa obnact Ha
kaHabwnca, pacTeHMeTOo OT Hero n cMonaTa oT Hero. C Hero ce onpenens B pasgen | npuHuMnbT Ha obwa 3abpaHa 3a
BCUYKW OENHOCTU, KOUTO Ce OTHAaCAT 4O TAX, HO ce OTKpMBa Aeporauns B pa3genu Il n lll, ¢ KoaTo ce no3BosisBa
Cb3[aBaHETO Ha CEKTOP 3a OTIJIEXAAHETO 1 MPOM3BOACTBOTO Ha KaHabuc 3a MefuMLMHCKa ynoTpeba Ha HaumMoHa HaTa
TepuTopus.

B VI 0T ropenocoyeHns 4JieH ce nNpu3oBaBa 3a MeXAyBe4OMCTBEHa 3aroBe[ 3a onpejesisHe Ha pefa 1 yc/ioBuaTa 3a
OpraHun3MpaHe Ha LeNHOCTUTE No OTrexhaHe Ha pacTeHNeTOo KaHabunc 3a MeanMLMHCKY Lenn Ha HaluWoHanHaTa
TepuTtopua. HacToswaTa HOTUdULMPaHa 3anoBes CbAbpXa CiegHuTe pasnopenbu:

— HanoMHsHe Ha y4yacTHMLMTe, KOUTO MoraT fia y4acTBaT B JeHOCTTa: hapMaLeBTUYHM NpeanpusaTus, KouTo ca
nony4man paspelleHme oT HaunoHanHaTa areHuns 3a 6e30nacHOCT Ha flekapcTBaTa U 34paBHUTe npoaykTu (ANSM)
— MpunNomMHAHe Ha UMKbNa Ha OTrAeXAaHe Ha pacTeHMEeTO KaHabuc 3a MeANLIMHCKM Lenn CbC 3aibJKeHne 3a
CKJII0YBAHETO Ha A0roBop Mexay Npov3BOAUTESN U FOPernoCco4eHOTO NpeanpuaTue;

— CbAbpiKaHMe Ha pa3peLleHneTo, KOeTo cieaBa aa 6bae nanpaTteHo Ha ANSM;

— XapaKTepucTuKy Ha CrpaguTe 3a oTraexAaHe Ha KaHabuc 3a MeanUMHCKKM Luenu, ¢ ornef Ha ToBa Aa Ce rapaHTupa
TsixHaTa 6€30MacHOCT 1 fla ce NPefoTBPaTAT 3/I0HaMePeHUN eNCTBUS;

— 3abpaHa 3a HanyCKaHe Ha MSACTOTO Ha OTreXAaHe 1 TPAHCMOPTUMPaHe Ha PacTEHUS UM YacTy OT PacTeHNS 1
pernpoiyKTUBEH MaTepraJl, OCBEH 3a LleJinTe Ha TPaHCNOPTUPAHETO A0 NpeanpuaTue, 3a KOeTo e nojyyeHo
pa3spelueHue;

— lMNpoueaypu 3a foKNaABaHe Ha KaKBMTO 1 Aa 6nno 310HaMepeHn AeNCTBUS UAWN MHLWLAEHTK;

— BB3MOXHOCT 3a UCKaHe Ha Npoy4BaHe 3a CUrYPHOCT 3a BCEKN MPOM3BOACTBEH 06EKT OT KoopAMHaTopa no
CUTYPHOCTTa OT NOJNLMATA WM HaLuMOHaIHaTa XXaH4apMepus.

9. KaTo 4aCT OT NpoAbJ/iXKaBaHETO Ha eKCrepMMeHTa 0THOCHO MeaMUUHCKaTa ynoTpeba Ha kaHabuc, PpaHuus xenae
[a Oafe Bb3MOXXHOCT 3@ Cb3/l1aBaHETO Ha CEKTOP 3@ OTr/IeXAaHETO M NPOM3BOACTBOTO Ha KaHAbUC 3a MeanLMHCKa
ynoTtpeba. C Yka3 Ne 2022-194 ot 17 cheBpyapu 2022 r. OTHOCHO KaHabunca 3a MeanumHCKa ynoTpeba, KONTO He
noanexun Ha HoTudguunpare, bewe n3meHeH 4neH R. 5132-86 ot CSP.

[eCcTBNTENHO Ce 0Ka3a HeobxoaMMO fla Ce Cb3ajie TakaBa Bepura Ha J0CTaBKM BbB PpaHLMs, 3a Aa Ce B3eMe
npeaBua AOCTaBKaTa Ha IeKapCTBEHW NPOAyKTU, MPON3BEAEHN Ha HaLMOHaNHaTa Teputopus. OnepaTopuTe Lie MmoraT
CbLUO Taka [a NPou3BeXaaT CYpPoBMHM 3a (papMaLleBTUYHa ynoTpeba v IeKapCTBEHM NPOAYKTH, 38 KOUTO € Moy4YeHo
pa3peLleHne B APYry ObPXXaBU YAEHKN, C e Aa ' U3HaCcsT.

LlenTa Ha NpoeKkTa Ha 3anoBef e Aa Ce YTOYHAT YC/I0BUSTA U PeabT 3a OpraHm3npaHe Ha LeNHOCTUTE No OTraexhaHe
3a NPOU3BOACTBOTO Ha PAaCTEHMETO KaHabuc 3a MeaULMHCKM LEeNN Ha HauuoHanHaTa Teputopus. C ToBa Lie ce
JOMbJIHN MEXaHM3MBT 3@ OCUrYpsIBaHE Ha KYNTYypuTe, KOUTO Le 6bAaT yCTaHOBEHN Ha HaUMOHaNHaTa TepUTopus.

10. MNpenpaTku KbM pedepeHTHU TeKcToBe: Hama pedepeHTHU TeKCToBe
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16.
AcnekT OTC: He

AcnekT SPS: He

skkkokskkokskkok

Esponencka Komucus

KoHTakTHa To4ka OupekTtmea (EC) 2015/1535
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



