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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 - Pharmazeutika und Kosmetika

5. Erlass zur Festlegung der technischen Modalitaten fir den Besitz, den Anbau, die Einfuhr, die Ausfuhr, den Transport
und die Lagerung der Cannabispflanze flir medizinische Zwecke auf nationalem Hoheitsgebiet

6. Cannabispflanze flir medizinische Zwecke (pharmazeutischer Rohstoff)

7.

8. Artikel R. 5132-86 des Gesetzbuchs lber die éffentliche Gesundheit (Code de la santé publique, CSP) regelt den
spezifischen Bereich von Cannabis, der Cannabisflanze und des Cannabisharzes. In Abschnitt | ist der Grundsatz eines
allgemeinen Verbots aller damit verbundenen Tatigkeiten verankert; in den Abschnitten Il und Ill wird jedoch eine
Ausnahmeregelung festgelegt, welche die Schaffung einer Branche fir den Anbau und die Herstellung von Cannabis fir
medizinische Zwecke auf nationalem Hoheitsgebiet ermdglicht.

In Abschnitt VI wird mit dem oben genannten Artikel ein interministerieller Erlass gefordert, in dem die Modalitaten fur
den Anbau der Cannabispflanze fur medizinische Zwecke auf nationalem Hoheitsgebiet festgelegt werden. Dieser
notifizierte Erlass enthalt die folgenden Bestimmungen:

- wiederholte Festlegung der Akteure, die die Tatigkeit austiben kénnen: pharmazeutische Einrichtungen, die von der
Nationalen Agentur fir die Sicherheit von Arzneimitteln und Gesundheitsprodukten (Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé, ANSM) zugelassen sind;

- wiederholte Festlegung des Kreislaufs des Anbaus der Cannabispflanze flir medizinische Zwecke, mit der Verpflichtung
eines Vertrags zwischen dem Anbauer und einer der vorstehend genannten Einrichtung;

- Inhalt der an die ANSM zu UbermitteInden Genehmigung;

- Merkmale von Cannabisanbaustatten fir medizinische Zwecke, um ihre Sicherheit zu gewahrleisten und bdswillige
Handlungen zu verhindern;

- Verbot der Verbringung sowie des Transports von Pflanzen oder Pflanzenteilen und Vermehrungsmaterial von der
Anbaustatte, auBer zum Zweck der Beférderung zu einer zugelassenen Einrichtung;

- Verfahren flr die Meldung von béswilligen Handlungen oder Vorfallen;

- Méglichkeit, fir jede Produktionsstatte eine Sicherheitsstudie von einem Sicherheitsbeauftragten der Polizei oder der
nationalen Gendarmerie zu beantragen.

9. Im Rahmen der Fortsetzung der Versuche in Bezug auf die medizinische Verwendung von Cannabis wollte Frankreich
die Schaffung einer Branche fur den Anbau und die Herstellung von Cannabis fur medizinische Zwecke ermaglichen. Mit
dem Dekret Nr. 2022-194 vom 17. Februar 2022 Gber Cannabis fir medizinische Zwecke, das nicht der Notifizierung
unterlag, wurde somit Artikel R. 5132-86 des CSP geandert.

Es hat sich in der Tat als notwendig erwiesen, eine solche Branche in Frankreich zu schaffen, um die Lieferung von
Arzneimitteln, die auf dem franzdsischen Hoheitsgebiet hergestellt werden, zu berlicksichtigen. Den Akteuren wird es
auch méglich sein, pharmazeutische Rohstoffe und in anderen Mitgliedstaaten zugelassene Arzneimittel mit Blick auf
deren Ausfuhr herzustellen.

Mit dem Entwurf des Erlasses sollen die Modalitaten fiir die Organisation des Anbaus der Cannabispflanze fur
medizinische Zwecke auf nationalem Hoheitsgebiet festgelegt werden. Damit wird der Mechanismus zur Sicherung der
Anbauprodukte vervollstandigt, der auf dem nationalen Hoheitsgebiet eingerichtet wird.

10. Verweise auf Referenztexte: Es liegen keine Grundlagentexte vor

11. Nein
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12.

13. Nein
14. Nein
15. Nein

16.
TBT-Aspekt: Nein

SPS-Aspekt: Nein
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