FRANCUZSKA REPUBLIKA

Ministerstvo prace, zdravotnictva,
solidarity a rodiny

Nariadenie z ,

ktorym sa stanovuju technické opatrenia na drzbu, pestovanie, dovoz, vyvoz, prepravu
a skladovanie rastliny konope na liecebné pouzitie na vnitrostatnom tzemi
NOR: XXX

Minister vnitra, ministerka prace, zdravotnictva, solidarity a rodiny, minister
hospodarstva, financii a priemyselnej a digitalnej suverenity a ministerka
pol'nohospodarstva a potravinovej suverenity,

so zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 z 9. septembra
2015, ktorou sa stanovuje postup pri poskytovani informdcii v oblasti technickych predpisov a
pravidiel vzt'ahujicich sa na sluzby informacnej spolocnosti,

so zretelom na zdkon ¢. 2023-1250 z 26. decembra 2023 o financovani socidlneho
zabezpecenia na rok 2024, a najma na jeho clanok 78,

so zretel'om na zakonnik o verejnom zdravi, najma na jeho Clanky L. 5124-1 a L. 5138-1 a
¢lanky R. 5132-75 aZ R. 5132-78 a R. 5132-86,

so zretel'om na vyhlasku ¢. 2022-194 zo 17. februara 2022 o konope na lieCebné pouZitie,
so zretel'om na vyhlasku XXX z XXX o konope na lieCebné pouZitie,

so zretelom na oznamenie ¢. XXX z XXX adresované Eurépskej komisii,

tymto vydavaju toto nariadenie:

Clanok 1

Pokial' ide o pestovanie a produkciu konope na lieCebné pouZitie, iba zariadenia uvedené v
clankoch L. 5124-1 a L. 5138-1 zakonnika o verejnom zdravi moézZu poZiadat’ generalneho
riaditel'a Narodnej agentury pre bezpecnost liekov a zdravotnickych vyrobkov o povolenie
uvedené v oddiele II alebo III ¢lanku R. 5132-86 uvedeného zakonnika a pripadne o
povolenie na dovoz alebo vyvoz stanovené v ¢lanku R. 5132-78 uvedeného zakonnika.

Iba pestovatel’, ktory je zmluvne zaviazany dodéavat’ svoju produkciu do jedného zo zariadeni
uvedenych v predchadzajucom odseku, moZe mat’ v drzbe a pestovat rastliny konope (druh



Cannabis sativa L.). Zmluva medzi nimi sa uzatvara na maximalne obdobie 5 rokov a
obsahuje aspoi polozky uvedené v prilohe 3 k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

V Ziadosti o povolenie uvedenej v oddiele II a III ¢lanku R. 5132-86 zakonnika o verejnom
zdravi sa uvadza:

1° meno a adresa Ziadatel'a o povolenie;
2° adresa priestorov urcenych na produkciu vratane pestovania.
K Ziadosti musi byt priloZena dokumentacia, ktora obsahuje:

- administrativhu identifikdciu pestovatela a prezentdciu jeho podniku a jeho
sposobilosti v réznych fazach produkcie;

- prezentaciu priestorov produkcie, v ktorej sa opisuje presna poloha (stradnice GPS),
prostriedky pouZité na splnenie poZiadaviek uvedenych v prilohe 1 vratane, ak je to vhodné,
odportic¢ani poskytnutych v stvislosti s bezpe€nostnou Sttidiou uvedenou v ¢lanku 6;

- administrativnu identifikaciu zariadenia zodpovedného za prepravu;

- képiu zmluvy medzi pestovatelom konope na lieCebné pouZitie a farmaceutickym
zariadenim uvedenym v ¢lankoch L. 5124-1 a L. 5138-1 zakonnika o verejnom zdravi;

- kopiu dokumentu (alebo planu ochrany) uvedeného v prilohe 2.

Clanok 3
Rastliny konope (druh Cannabis sativa L.) na lieCebné pouZitie sa pestuju v uzavretej budove
s nepriehl'adnymi stenami alebo nepriehl'adnym krytom spliiajiicim poZiadavky stanovené v
prilohe 1.

Miestnosti urcené na pestovanie alebo manipulaciu s kvetmi musia byt vybavené
mechanickym vetranim a systémom filtracie vzduchu, ktory zabrafuje Sireniu pelu do
vonkajSieho prostredia.

Pestovanie na otvorenych poliach alebo vo féliovnikoch je zakazané.

Na pestovatel'ov konope na lieCebné pouZitie a vietky osoby, za ktoré st zodpovedni, vratane
ich zamestnancov a prepravcov, sa vztahuje povinnost’ diskrétnosti pri vSetkych operaciach
suvisiacich s touto c¢innostou. Je zakazané oznaCovat alebo propagovat’ pestovatel'ské
priestory.

Clanok 4

Je zakazané odstrafiovat a prepravovat rastliny alebo casti rastlin alebo mnoZitel'sky material
z pestovatel'skych priestorov, s vynimkou prepravy do jedného zo zariadeni uvedenych v
clankoch L. 5124-1 a L. 5138-1 zdkonnika o verejnom zdravi.



Clanok 5

VSetky skutoCnosti tykajuce sa vniknutia na miesto produkcie rastlin, surovin na
farmaceutické pouZitie alebo liekov alebo incidentu pocas prepravy, ako aj poSkodenia alebo
kradeZe rastlin alebo mnoZite'ského materialu sa bezodkladne ozndmia policajnym organom
alebo jednotkdm narodného Zandarstva v stilade s postupmi stanovenymi v prilohe 4.

Zariadenie, ktoré je drZitelom povolenia uvedeného v ¢lanku 1, o tom informuje regionalnu
zdravotni agenturu, ako aj Narodnui agenttiru pre bezpecnost liekov a zdravotnickych
vyrobkov.

Clanok 6
Osoba zodpovedna za miesto produkcie rastlin je povinna vypracovat’ plan ochrany v stlade s

prilohou 2 k tomuto nariadeniu.

BezpecCnostny koordinator policie alebo Zandarstva moZe byt poZiadany o vykonanie
bezpecnostnej Studie pre kazdé miesto produkcie rastlin, surovin na farmaceutické pouzitie
alebo liekov.

Stanovi v nej odporucania tykajuce sa miesta produkcie, jeho bezprostredného a SirSieho
prostredia (umiestnenie, bezpecnostny kontext v suvislosti s kriminalitou), Casu reakcie a
moznych scendrov zlomyselnych cinov. Tieto odportcania, ak su pisomné, sa pripoja k
Ziadosti o povolenie uvedenej v ¢lanku 2 tohto nariadenia.

Clanok 7

Néarodnd agentira pre bezpeCnost liekov a zdravotnickych vyrobkov vedie zoznam
prevadzkovatelov v dodavatel'skom retazci (pestovatelia, prepravcovia, zariadenia s
produkciou surovin na farmaceutické pouZzitie alebo farmaceutické zariadenia), ktory je k
dispozicii generdlnemu riaditefovi Statnej policie, generalnemu riaditelovi narodného
Zandarstva a generalnemu riaditel'ovi pre cla a nepriame dane (DGDDI).

Clanok 8

Toto nariadenie sa uverejni v Uradnom vestniku Franctizskej republiky.

Dna

Minister vnutra,

Za ministra a v zastupeni

Ministerka prace, zdravotnictva, solidarity a rodiny,

Za ministra a v zastupeni



Minister hospodarstva, financii a priemyselnej a digitadlnej suverenity,

Za ministra a v zasttipeni (DGDDI)

Minister hospodarstva, financii a priemyselnej a digitalnej suverenity,

Za ministra a na zaklade poverenia (Generalne riaditel'stvo pre podnikanie [DGE])

Ministerka pol'nohospodarstva a potravinovej suverenity,

Za ministra a v zastupeni



Priloha 1: Charakteristiky budov na pestovanie konope na liecebné pouzitie s ciel’om
zaistit’ ich bezpecnost’ a zabranit’ zlomysel'nym ¢inom.

1 - Zariadenia, v ktorych sa vykonavaju pestovatel'ské cinnosti a suvisiace cinnosti
skladovania, musia mat podmieneny obmedzeny pristup a fyzicky a elektronicky
bezpecnostny systém, ktory zahffia tieto minimdalne poZiadavky:

a) kamerovy monitorovaci systém s pokrytim obvodu priestorov a pristupovych zon, ktory
vyuZziva videokamery na zachytavanie a zaznamenavanie obrazu;

b) systém detekcie vniknutia.
2 - Obdobie uchovavania obrazu kamerového monitorovacieho systému je 30 dni.

3 - Systém detekcie vniknutia uvedeny v odseku 1 pism. b) musi mat’ klasifikaciu aspon 3.
stupnia v sulade s normou EN 50131-1 alebo rovnocennou normou a musi kontrolovat’ vietky
miesta pristupu do pestovatel'skych alebo podpornych oblasti zariadeni.

4 - Udalosti zistené bezpecnostnymi systémami uvedenymi v odseku 1 sa musia rieSit’ a
zaznamenavat’ v sulade s pravnymi ustanoveniami tykajliicimi sa monitorovania a prijimania
poplachov.

5 - Pristup do zariadeni, v ktorych sa vykonavaju pestovatel'ské Cinnosti a stivisiace ¢innosti
skladovania, musi byt obmedzeny na osoby, ktorych funkcie a povinnosti si vyZaduji ich
pritomnost, a musi obsahovat’ zdznam o vstupoch a vystupoch vratane datumov a casov.

6 - Vozidla prepravujtce rastliny konope na lieCebné pouZitie urcené na pestovanie musia byt
vybavené globalnym polohovym systémom, ktory zaznamenava a sleduje ich trasu a ktory
umoziuje, aby vnutorné bezpecnostné zlozky vozidlo okamZite identifikovali a lokalizovali.

7 - Bezpecnostni koordinatori policie a narodného Zandarstva mozu vykonavat’ bezpecnostné
Studie, ktorych cielom je formulovat’ personalne, organizacné a technické odportcania, ktoré
umozZiuju vytvorit bezpecnostnd stratégiu zamerani na odradzanie od trestnej cinnosti,
oddalovanie alebo blokovanie zlomyselného konania, zniZovanie jeho tucCinkov a
upozoriiovanie a ufahc¢ovanie ¢innosti policajnych a Zandarskych zloZiek. Pestovatelia musia
vypracovat' bezpeCnostny plan, ktory, pokial je to moZné, obsahuje odportcania
bezpecnostného koordinatora. Tento bezpecnostny plan sa ozndmi opravnenému zariadeniu a
policajnym zloZkam alebo jednotkam narodného Zandarstva s prisluSnou jurisdikciou.

8 - Je mozZné obratit sa na sukromnu bezpecCnostni spoloc¢nost (dialkové monitorovanie,
fyzicka pritomnost’ na mieste).

9 - Plodina nesmie byt viditeInad z miest pristupnych verejnosti (priehfadnd moze byt iba
strecha a horna cast’ stien, za predpokladu, Ze samotna plodina nie je vidite'na ani pristupna).



Priloha 2 — Postupy organizacie bezpecnosti

Osoba zodpovedna za Struktiru pestovania konope na lieCebné pouZitie je povinna
vypracovat’ dokument (plan ochrany) obsahujtci tieto prvky:

- prezentacia lokality (vratane charakteru Ccinnosti, zamestnancov, harmonogramov,
bezprostredného a SirSieho prostredia)

- zavedené alebo planované bezpecnostné zariadenia

- 'udské zdroje (vratane osoby zodpovednej za bezpecnostné zaleZitosti a kontakt s organmi
presadzovania prava) a organizaCné zdroje

- zariadenia na fyzickd ochranu

- riadenie toku (zamestnanci, navstevnici, poskytovatelia sluZieb, posta)

- bezpecCnost’ informacného systému

- postup varovania a krizového riadenia

- penale

- vystrazny systém

- nastroje varovania

- krizova organizacia

- kontinuita ¢innosti (najmd v pripade prevadzky v nidzovom reZime).

Vypracovanie tohto dokumentu moZe v pripade potreby vychadzat' z odporucani koordinatora
bezpecnosti.



Priloha 3: Povinné polozky, ktoré musia byt’ zahrnuté v zmluve medzi pestovate’'om
konope na lieCebné pouZzitie a zariadenim uvedenym v clankoch L. 5124-1 a L. 5138-1
zakonnika o verejnom zdravi

Zmluva medzi pestovatel'om rastlin konope na lieCebné pouZitie a zariadenim uvedenym v
¢lankoch L. 5124-1 a L. 5138-1 zdkonnika o verejnom zdravi musi obsahovat’ asponi tieto
polozky:

1e) kompletna administrativna identifikacia dodavatel'ov;

2e) kopia registra trestov pestovatela (Cast’ 3), datovana menej ako 3 mesiace pred podpisom
zmluvy;

3e) dodrZiavanie tychto vSeobecnych zasad:

- povinnost’ pestovatel'a konope na lie¢ebné pouZitie zabezpecit' pestovanie za
podmienok stanovenych v osvedcenych postupoch uvedenych v Eur6pskom
usmerneni o spravnej pol'nohospodarskej a zbernej praxi (GACP);

- vzhl'adom na citlivost’ plodiny povinnost’ pestovatel'a konope na lieCebné pouZitie
zabezpecit’ vo vlastnom mene a v mene svojho personalu a prepravcu
reSpektovanie doverného charakteru tejto plodiny a s fiou stivisiacich ¢innosti;

- zakaz pre pestovatela vyuzivat’ vyprodukované konope z inych dévodov, ako je
predaj opravnenému zariadeniu, ktoré spolupodpisuje zmluvu;

4e) podmienky pestovania:

- pestovatel'ské priestory (siradnice GPS), plocha a pocet prislusnych rastlin;

- mnozstvo, na ktoré sa vztahuje zmluva, a najma celkova hmotnost’ konope, ktora
sa mozZe vyprodukovat’;

- vysadena odroda a zozbierana Cast’ rastliny doplnena v pripade potreby presnejSou
identifikaciou rastlinného materialu;

- povaha a povod mnoZitel'ského materialu pouZitého na zacatie pestovania;

5e) obdobie platnosti zmluvy, ktora sa uzatvara najviac na pat’ rokov a je vyslovne
obnoviteI'na na rovnaké obdobie;
6°) v stilade s predpismi o omamnych latkach:

- po zbere sa rastliny konope musia skladovat’ v priestoroch pestovatela vo
vyhradenych uzamykatel'nych miestnostiach, ktoré neobsahuju nic iné, s
vylepSenym systémom varovania alebo bezpecnosti proti pokusom o vlamanie v
stilade s ¢lankom R. 5132-80 zakonnika o verejnom zdravi a nariadenim z 22.
februara 1990 o podmienkach drzby latok a pripravkov klasifikovanych ako
omamné latky;

- vykonané operdcie, pouZité a ziskané mnoZstva a straty vyplyvajuce z tychto
operacii musia podliehat’ prisnej vysledovatel'nosti v osobitnom registri v silade s
¢lankom R. 5132-82 uvedeného zakonnika;

- drZitel'ovi povolenia uvedeného v ¢lanku R. 5132 — 86 zakonnika o verejnom
zdravi sa musi zaslat’ rocny vykaz o zasobach a vykonanych operaciach, aby sa
dodrzali ustanovenia ¢lanku R. 5132 — 83 uvedeného zakonnika;

- postupy likvidacie sa musia vykonat’ v stilade s ustanoveniami R. 5132-82
uvedeného zakonnika za pritomnosti drZitel'a povolenia a pod dohl'adom sidneho
uradnika.



