FRANCIA KOZTARSASAG

Munkaiigyi, Egészségiigyi, Szolidaritasi
és Csaladiigyi Minisztérium

Rendelet

az orvosi kannabisz nemzeti teriileten torténo birtoklasara, termesztésére, behozatalara,
kivitelére, szallitasara és tarolasara vonatkozo technikai rendelkezések megallapitasarol
NOR: XXX

A beliigyminiszter, a munkaiigyi, egészségiigyi, szolidaritasi és csaladiigyi miniszter, a
gazdasagi, pénziigyi, ipari és digitalis szuverenitasért felelés miniszter, valamint a
mezogazdasagi és élelmiszer-szuverenitasért felelos miniszter,

tekintettel a miiszaki szabalyokkal és az informéaci6s tarsadalom szolgéltatasaira vonatkozo
szabalyokkal kapcsolatos informacidszolgaltatdsi eljaras megallapitasarél szolé, 2015.
szeptember 9-i 2015/1535/EU eurépai parlamenti és tanacsi iranyelvre;

tekintettel a tarsadalombiztositas 2024. évi finanszirozasarol szolo, 2023. december 26-i
2023-1250. sz. torvényre, kiillondsen annak 78. cikkére,

tekintettel a Kozegészségiigyi Torvénykonyvre, kiilondsen annak L. 5124-1. és L. 5138-1.
cikkére, valamint R. 5132-75-R. 5132-78. és R. 5132-86. cikkére,

tekintettel az orvosi kannabiszrol sz6l6, 2022. februar 17-i 2022-194. sz. rendeletre,
tekintettel az orvosi kannabiszrol szo0l6 XXX-i XXX. sz. rendeletre;

tekintettel az Eurdpai Bizottsagnak cimzett XXX-i XXX. szamu értesitésre;

a kovetkezoket rendeli el:

1. cikk

Az orvosi kannabisz termesztése és elGallitasa tekintetében kizarolag a Kozegészségiigyi
Torvénykonyv L15124-1. és L5138-1. cikkében emlitett létesitmények kérelmezhetik a
Gyogyszerek és FEgészségiigyi Termékek Biztonsdgaért Felelds Nemzeti Ugynokség
féigazgatdjatol az emlitett torvénykonyv R5132-86 II. és III. cikkében emlitett engedélyt,
valamint adott esetben az emlitett térvénykonyv R5132-78. cikkében el6irt behozatali vagy
kiviteli engedélyt.

Kannabisz névényeket (Cannabis sativa L. faj) csak olyan termel6 tarthat és termeszthet, aki
szerz6dés alapjan koteles terményét az el6z6 bekezdésben emlitett létesitmények



valamelyikének szallitani. A kozottiik 1étrejott szerz6dést legfeljebb 5 évre kell megkotni, és
annak tartalmaznia kell legalabb az e rendelet 3. mellékletében meghatarozott elemeket.
2. cikk

A Kozegészségiigyi Torvénykonyv R. 5132-86. cikkének II. és III. bekezdésében emlitett
engedélyezési kérelemnek tartalmaznia kell a kovetkezoket:

1° az engedély kérelmez6jének neve és cime;
2° az eldallitasra — beleértve a termesztést is — szant 1étesitmény cime.
A kérelemhez egy, a kovetkezdket tartalmaz6 dokumentaciot kell csatolni:

— a termesztd adminisztrativ azonositd adatai, valamint iizleti tevékenységének és
szakértelmének bemutatasa a termelés kiilonb6z6 szakaszaiban;

— az el6allit6 1étesitmény bemutatasa, ismertetve annak pontos helyét (GPS-koordinatak), az
1. mellékletben emlitett kovetelményeknek valé megfelelés érdekében alkalmazott
eszkozoket, beleértve adott esetben a 6. cikkben emlitett biztonsagi vizsgalattal
osszefiiggésben tett ajanlasokat is;

— a szallitasért felel6s vallalkozas adminisztrativ azonosit6 adatai;

—az orvosi kannabisz termesztGje és a Kozegészségiigyi Torvénykonyv L. 5124-1. és L. 5138-
1. cikkében emlitett gyogyszerészeti 1étesitmény kozotti szerz6dés masolata;

—a 2. mellékletben el6irt dokumentum (vagy védelmi terv) masolata.

3. cikk

Az orvosi kannabiszt (Cannabis sativa L. faj) az 1. mellékletben meghatarozott
kovetelményeknek megfeleld, atlatszatlan falakkal vagy atlatszatlan tartozékokkal rendelkezd
zart épiiletben kell termeszteni.

A termesztés vagy viragkezelés céljara szant helyiségeket mechanikus szell6zéssel és olyan
légszi{ir6 rendszerrel kell felszerelni, amely megakadalyozza, hogy a pollen a kiiltéri
kornyezetbe jusson.

A nyilt kdrnyezetben vagy rugalmas tiveghazban torténé termesztés tilos.

Az orvosi kannabiszt termesztok és a felel6sségiik ala tartozo valamennyi személy — beleértve
alkalmazottaikat és szallitmanyozoikat is — az adott tevékenységgel kapcsolatos valamennyi
miivelet tekintetében diszkrecionalis kotelezettség hatalya ala tartozik. Tilos a termesztés
felfedése vagy népszertisitése.

4. cikk

Tilos a novények vagy novényrészek, illetve a szaporitéberendezések termesztési
helyiségekbdl val6 eltavolitasa és elszallitasa, kivéve a Kozegészségiigyi Torvénykonyv L.
5124-1. és L. 5138-1. cikkében emlitett létesitmények valamelyikébe torténé szallitas
céljabol.



5. cikk

A novénybe, a gyogyszeripari nyersanyagokba vagy a gyogyszergyartd helyre torténd
behatolassal, a szallitds soran bekodvetkez6 varatlan eseménnyel, valamint a novények vagy
szaporitdanyagok sériilésével vagy ellopasaval kapcsolatos valamennyi tényt a
4. mellékletben meghatarozott eljarasoknak megfeleléen haladéktalanul jelenteni kell a
renddri szolgalatoknak vagy a nemzeti csenddri egységeknek.

Az 1. cikkben emlitett engedéllyel rendelkezd létesitmény tajékoztatja err6l a Regionalis
Egészségiigyi Ugynokséget, valamint a GyoOgyszerek és FEgészségiigyi Termékek
Biztonsagéért Felel6s Nemzeti Ugynokséget.

6. cikk
A novénytermesztési helyszinért felel6s személynek e rendelet 2. mellékletének megfelelGen

védelmi tervet kell készitenie.

A rend6rség vagy a csendOrség biztonsagi koordinatora minden egyes iizemre,
gyogyszernyersanyagra vagy gyogyszergyartasi helyszinre vonatkozdan felkérhet6 biztonsagi
vizsgalat elvégzésére.

A biztonsagi koordinatorok ajanldsokat fogalmaznak meg a termelési helyszinre, annak
kozvetlen és tagabb kornyezetére (helyszin, a biindzéssel kapcsolatos biztonsagi hattér), a
reagaldsi id6kre és az esetleges rosszindulati forgatékonyvekre vonatkozodan. Ezeket az
ajanlasokat, amennyiben irasban fogalmazzak meg, csatolni kell az e rendelet 2. cikkében
emlitett engedély iranti kérelemhez.

7. cikk

A Gyogyszerek és Egészségiigyi Termékek Biztonsagaért Felel6s Nemzeti Ugynokség az
ellatasi lancban részt vevl gazdasagi szereplok (termeldk, szallitok, orvosi nyersanyagokat
eloallité 1étesitmények vagy gyogyszeripari létesitmények) jegyzékét a nemzeti renddrség
foigazgatdja, a nemzeti csenddrség foéigazgatdja, valamint a vamokért és kozvetett adokért
felel6s féigazgatd (DGDDI) rendelkezésére bocsatja.

8. cikk

Ezt a rendeletet a Francia Koztarsasag Hivatalos Lapjdaban teszik kozzé.

Kelt:

A beliigyminiszter,

a miniszter helyett és megbizasabol



A munkaiigyi, egészségiigyi, szolidaritasi és csaladiigyi miniszter,

a miniszter helyett és megbizasabol

A gazdasagi, pénziigyekért, valamint ipari és digitalis szuverenitasért felel6s miniszter,

A miniszter nevében és megbizasabol(DGDDI)

A gazdasagi, pénziigyekért, valamint ipari és digitalis szuverenitasért felel6s miniszter,

A miniszter nevében és megbizasabdl (Vallalkozaspolitikai Foigazgatdsag [DGE])

A mezbgazdasagért és élelmiszer-szuverenitasért felel6s miniszter,

a miniszter helyett és megbizasabol



1. melléklet: Az orvosi kannabisz termesztésére szolgalo épiiletek jellemzdi a
biztonsaguk biztositasa és a rossz szandéku cselekmények megelozése érdekében.

1 - A termesztés és a kapcsolédd tarolasi tevékenységek helyszinéiil szolgalo
létesitményeknek feltételekhez kotott, korlatozott hozzaféréssel, valamint egy fizikai és
elektronikus  biztonsagi  rendszerrel  kell rendelkezniiik, amely a kovetkez6
minimumkdvetelményeket tartalmazza:

a) egy videokameras megfigyel6rendszer, amely lefedi a helyiségek és a belépési zonak
hatarait, és amely videokamerakat hasznal képek készitésére és rogzitésére;

b) behatolasérzékeld rendszer.
2 - A videokameras megfigyel6rendszer képeinek megorzési ideje 30 nap.

3 - Az (1) bekezdés b) pontjaban emlitett behatolasérzékel6 rendszernek legalabb az EN
50131-1 szabvany szerinti 3. osztalyba vagy azzal egyenértékii osztalyba kell tartoznia, és a
létesitmények termesztési vagy tamogatasi teriileteire valo belépést biztositd6 valamennyi
pontot ellendriznie kell.

4 - Az (1) bekezdésben eldirt biztonsagi rendszerek altal észlelt eseményeket a riasztasok
megfigyelésére és fogadasara vonatkozo jogszabalyi rendelkezéseknek megfelelGen kell
kezelni és rogziteni.

5 - Az olyan létesitményekhez valo hozzaférést, ahol a termesztési és a kapcsolodo tarolasi
tevékenységekre sor keriil, azokra a személyekre kell korlatozni, akiknek a feladatai és
felelosségi korei megkovetelik a jelenlétiiket, és tartalmazniuk kell a be- és kilépések
nyilvantartasat, beleértve a datumokat és az idépontokat is.

6 - A termesztésre szant kannabisznovényeket szallito jarmiiveket olyan globalis
helymeghatarozo rendszerrel kell felszerelni, amely régziti és nyomon koveti ttvonalukat, és
lehet6vé teszi, hogy a bels6 biztonsagi er6k azonnal azonosithassak és lokalizalhassdk a
jarmiivet.

7 - A rendOrség és a nemzeti csend6rség biztonsagi képvisel6i biztonsagi tanulmanyokat
végezhetnek, amelyek célja olyan emberi, szervezeti és technikai jellegli ajanlasok
megfogalmazasa, amelyek lehet6vé teszik a biincselekményekt6l valo elrettentésre, a
rosszindulatd cselekmények késleltetésére vagy megakadalyozaséara, hatasaik csokkentésére,
valamint a renddrség és a csendbrség riasztasanak és fellépésének megkonnyitésére iranyul6
biztonsagi stratégia kidolgozasat. A termel6k biztonsagi tervet készitenek, amely lehet8ség
szerint magaban foglalja a biztonsagi koordinator ajanlasait. Ezt a biztonsagi tervet meg kell
osztani az engedéllyel rendelkez6 létesitménnyel, valamint a rendérséggel vagy a
joghatosaggal rendelkez6 nemzeti csendorség egységeivel.

8 - Maganbiztonsagi cég igénybevétele (tavfeliigyelet, helyszini fizikai jelenlét) megengedett.

9 - A n6vény nem lehet lathaté a nyilvanossag szamara hozzaférhet6 helyekrdl (csak a tet6 és
a falak fels6 része lehet atlatszo, feltéve, hogy maga a novény nem lathatdo és nem is
hozzaférhetd).



2. melléklet — A biztonsagi szervezet eljarasai

Az orvosi kannabisz termesztési szerkezetéért felelés személynek az alabbi elemeket
tartalmaz6é dokumentumot (védelmi tervet) kell készitenie:

— a helyszin bemutatasa (beleértve a tevékenység jellegét, a személyzetet, a menetrendeket, a
kozvetlen és tdgabb kornyezetet is)

— meglévo vagy tervezett biztonsagi eszkdzok

— emberi er6forrasok (beleértve a biztonsagi iigyekért és a biiniild6z6 hatésagokkal vald
kapcsolattartasért felel6s személyt is) és szervezeti er6forrasok

— fizikai védelmi eszk6zok

— aramlasszervezés (személyzet, latogatok, szolgaltatok, posta)

— az informacids rendszer biztonsaga

— riasztasi és valsagkezelési eljaras

— kényszerit6 birsagok

— riasztorendszer

— riaszt6 eszkdzok

— valsagkezelés

— lizletmenet-folytonossag (kiilondsen korlatozott iizemmod esetén).

E dokumentum kidolgozasa adott esetben a biztonsagi koordinator ajanlasain is alapulhat.



3. melléklet: Az orvosi kannabisz termeldje és a Kozegészségiigyi Torvénykonyv L. 5124-
1. és L. 5138-1. cikkében emlitett létesitmény kozotti szerzédésben kotelezéen
feltiintetend6 elemek

Az orvosi kannabisz novények termeszt6je és a Kozegészségiigyi Torvénykonyv L.5124—1. és
L 518-1. cikkében emlitett 1étesitmény kozott 1étrejott szerzodésnek legalabb a kdvetkezd
elemeket kell tartalmaznia:

1e) a vallalkozdk teljes kori adminisztrativ azonositasa;

2e) a termeszt0 a biintetett el6életre vonatkozo adatainak masolata (3. rész), amelynek
keltezése nem lehet régebbi a szerz6dés alairasat megel6z6 3 honapnal;

3e) A kovetkezd altalanos elveknek vald megfelelés:

- az orvosi kannabisz termesztGjének azon kotelezettsége, hogy a helyes
mezdgazdasagi és gyiijtési gyakorlatrol sz616 eurdpai iranymutatasban (GACP)
emlitett bevalt gyakorlatokban megallapitott feltételek mellett biztositsa a
termesztést;

- tekintettel a termény érzékenységére, az orvosi kannabisz termesztdjének azon
kotelezettsége, hogy a sajat nevében, a személyzete és a fuvarozo altal biztositsa e
termény bizalmas jellegének és az ahhoz kapcsol6do miiveleteknek a tiszteletben
tartasat;

- a termeszt6 szamara az el6allitott kannabisz hasznalatanak tilalma a szerz6dést
alairo engedélyezett 1étesitménynek torténd értékesitéstol eltéro okbol.

4e) Termesztési feltételek:

- a novénytermesztés helyszine (GPS-koordinatak), teriilete és az érintett névények
szama;

- a szerz6dés hatalya ala tartozé6 mennyiség és kiilonosen az eldallithat6 kannabisz
teljes tomege;

- Az eliiltetett kannabiszfajta és a betakaritott novényrész, kiegészitve adott esetben
a novényi anyag pontosabb azonositasaval;

- a termesztés megkezdéséhez hasznalt szaporitéanyag jellege és eredete.

5e) A szerz6dés id6tartama, amely legfeljebb 5 évre szélhat, és amely kifejezetten ugyanilyen
id6tartamra meghosszabbithaté.
6°) A kabitoszerekrél sz6l6 rendeletek értelmében:

- a betakaritast kovetden a kannabisznovényeket a termeszt6 telephelyén olyan, erre
a célra kijeldlt, zarhato helyiségekben kell tarolni, amelyek semmi mast nem
tartalmaznak, és amelyek a Kozegészségiigyi Torvénykonyv R5132-80. cikkével
és a kabitoszerként besorolt anyagok és készitmények birtoklasanak feltételeirdl
sz016, 1990. februar 22-i rendelettel 6sszhangban fokozott figyelmeztetést vagy
biztonsagi rendszert tartalmaznak a betorési kisérlet ellen;

- az elvégzett miiveleteket, a felhasznalt és el6allitott mennyiségeket, valamint az e
miiveletekbdl ered6 veszteségeket a fent emlitett kddex R5132-82. cikkével
0sszhangban egy erre a célra l1étrehozott nyilvantartasban szigordan nyomon kell
kovetni;

- a Kozegészségiigyi Torvénykonyv R. 5132-86. cikkében emlitett engedély
jogosultjanak éves kimutatast kell kiildeni a készletekrdl és az elvégzett
miiveletekrdl, a fent emlitett térvénykonyv R. 5132-83. cikkében foglalt
rendelkezéseknek valé megfelelés érdekében;



a megsemmisitési eljarasokat a fent emlitett torvénykonyv R5132-82. cikkének
rendelkezéseivel 6sszhangban, az engedély jogosultjanak jelenlétében és
végrehajtd feliigyelete alatt kell elvégezni.



