REPUBLIKA FRANCUSKA

Ministerstwo Pracy, Zdrowia,
Solidarnosci i Rodziny

Rozporzadzenie

ustanawiajace warunki techniczne dotyczace posiadania, uprawy, przywozu, wywozu,
transportu i przechowywania konopi indyjskich do celow medycznych na terytorium
kraju
NR REF.: XXX

Minister Spraw Wewnetrznych, Minister Pracy, Zdrowia, Solidarnosci i Rodzin,
Minister Gospodarki, Finansow oraz Suwerennosci Przemyslowej i Cyfrowej oraz
Minister Rolnictwa i Suwerennosci Zywnosci,

Uwzgledniajac dyrektywe (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9
wrzesnia 2015 r. ustanawiajacq procedure udzielania informacji w dziedzinie przepiséw
technicznych oraz zasad dotyczacych ustug spoteczenstwa informacyjnego;

Uwzgledniajac ustawe nr 2023-1250 z 26 grudnia 2023 r. o finansowaniu zabezpieczenia
spotecznego na 2024 r., w szczegolnosci jej art. 78,

Uwzgledniajac kodeks zdrowia publicznego, w szczegdlnosci jego art. L5124-1 i L5138-1
oraz art. R5132-75-R5132-78 i R5132-86,

Uwzgledniajac dekret nr 2022-194 z dnia 17 lutego 2022 r. w sprawie konopi indyjskich do
uzytku medycznego;

Uwzgledniajac dekret XXX z dnia XXX w sprawie marihuany do uzytku medycznego,
uwzgledniajac notyfikacje nr XXX z dnia XXX r. skierowana do Komisji Europejskiej,

przyjmujq nastepujace rozporzadzenie:

Artykul 1

W odniesieniu do uprawy i produkcji konopi indyjskich (marihuany) do celéw leczniczych,
wylacznie zaklady, o ktérych mowa w art. L5124-1 i L5138-1 kodeksu zdrowia publicznego,
moga zwrocic sie do dyrektora generalnego Krajowej Agencji ds. Bezpieczenstwa Lekow i
Produktow Zdrowotnych o wydanie zezwolenia, o ktéorym mowa w art. R5132-86 11 i III tego
kodeksu, oraz, w stosownych przypadkach, zezwolenia na przywo6z lub wywoz, o ktérym
mowa w art. R5132-78 tego kodeksu.



Jedynie plantator, ktéry zgodnie z umowa jest zobowiazany do dostarczania swojej produkcji
do jednego z zakladow wymienionych w poprzednim punkcie, moze przechowywac i
uprawia¢ roéliny konopi indyjskich (gatunek Cannabis sativa L.). Umowa miedzy nimi
zawierana jest na okres nie dtuzszy niz 5 lat i zawiera co najmniej pozycje, o ktéorych mowa w
Zalaczniku nr 3 do niniejszego rozporzadzenia.

Artykul 2

Whiosek o udzielenie zezwolenia, o ktéorym mowa w art. R5132-86 II i III Kodeksu Zdrowia
Publicznego, zawiera:

1° imie i nazwisko lub nazwe oraz adres wnioskodawcy;
2° adres posesji przeznaczonej do produkcji, w tym do uprawy.
Do wniosku nalezy dotaczyc:

- identyfikacje administracyjna plantatora oraz prezentacje jego dzialalnoSci i
kompetencji na r6znych etapach produkcji;

— prezentacje obiektéw produkcyjnych, opisujace doktadng lokalizacje (wspétrzedne GPS),
srodki zastosowane w celu spelienia wymogow, o ktérych mowa w zalaczniku 1, w tym, w
stosownych przypadkach, zalecenia wydane w kontekScie badania bezpieczenstwa, o ktorym
mowa w art. 6;

- administracyjny numer identyfikacyjny przedsiebiorcy odpowiedzialnego za transport;

— kopie umowy zawartej miedzy producentem konopi do celow medycznych a zakladem
farmaceutycznym, o ktorym mowa w art. L5124-1 i L5138-1 kodeksu zdrowia publicznego;

- kopie dokumentu (lub planu ochrony) przewidzianego w Zalaczniku 2.

Artykul 3

Rosliny konopi indyjskich (gatunek Cannabis sativa L.) do celow medycznych uprawia sie w
zamknietym budynku z nieprzezroczystymi Sciankami lub w nieprzezroczystej obudowie
spelniajgcej wymogi okreslone w Zalaczniku 1.

Pomieszczenia przeznaczone do uprawy lub obstugi kwiatow muszq by¢ wyposazone w
wentylacje mechaniczng i system filtracji powietrza, ktéry zapobiega rozprzestrzenianiu sie
pytku do Srodowiska zewnetrznego.

Uprawa na otwartym polu lub w szklarniach elastycznych jest zabroniona.

Plantatorzy konopi indyjskich do uzytku medycznego i wszystkie osoby, za ktore sa
odpowiedzialni, w tym ich pracownicy i przewoznicy, podlegaja obowiazkowi zachowania
dyskrecji w odniesieniu do wszystkich dziatan zwigzanych z tq dziatalnoscia. Zabrania sie
identyfikacji lub promocji terenu uprawy.

Artykul 4

Zabrania sie usuwania i transportu roslin lub czesci roslin albo sprzetu do rozmnazania z
pomieszczen uprawy, z wyjatkiem transportu do jednego z przedsiebiorstw, o ktérych mowa
w art. L5124-1 i L5138-1 kodeksu zdrowia publicznego.



Artykul 5

Wszelkie fakty zwigzane z wtargnieciem do zakladu produkcji roélin, surowcow
farmaceutycznych lub produktéw leczniczych lub incydentem podczas transportu, a takze
uszkodzeniem lub kradzieza roslin lub materialu rozmnozeniowego sa niezwlocznie zglaszane
stuzbom policyjnym lub krajowym jednostkom zandarmerii zgodnie z procedurami
okreslonymi w Zalaczniku 4.

Zaklad posiadajacy pozwolenie, o ktorym mowa w art. 1, informuje o tym Regionalng
Agencje Zdrowia oraz Krajowa Agencje ds. Bezpieczenstwa Lekow i Produktow
Zdrowotnych.

Artykul 6
Osoba odpowiedzialna za miejsce produkcji roslin jest zobowigzana do sporzadzenia planu

ochrony zgodnie z zalacznikiem 2 do niniejszego rozporzadzenia.

W odniesieniu do kazdej rodliny, surowca farmaceutycznego lub miejsca produkcji produktu
leczniczego mozna zwrocic sie do koordynatora ds. bezpieczenstwa policji lub zandarmerii o
przeprowadzenie badania bezpieczenstwa.

Zawieraja one zalecenia odnoszace sie do miejsca produkcji, jego bezposredniego i szerszego
srodowiska (lokalizacja, kontekst bezpieczenstwa w zwigzku z zaleglosciami), czasy reakcji i
mozliwe ztosliwe scenariusze. Zalecenia te, jezeli zostaly sporzadzone na piSmie, zalacza sie
do wniosku o udzielenie zezwolenia, o ktorym mowa w art. 2 niniejszego zarzadzenia.

Artykul 7

Krajowa Agencja ds. Bezpieczenstwa Lekow i Produktow Zdrowotnych przechowuje wykaz
podmiotow w laincuchu dostaw (producentéw, przewoznikoéw, zakladéow produkujacych
surowce do uzytku farmaceutycznego lub zakladéow farmaceutycznych) dostepny dla
Dyrektora Generalnego Policji Krajowej, Dyrektora Generalnego Zandarmerii Narodowej
oraz Dyrektora Generalnego ds. Cel i Podatkéw Posrednich (DGDDI).

Artykutl 8
Niniejsze zarzadzenie zostanie opublikowane w Dzienniku Urzedowym Republiki

Francuskiej.

Sporzadzono w dniu

Minister Spraw Wewnetrznych,

W imieniu ministra i z jego upowaznienia



Minister Pracy, Zdrowia, Solidarnosci i Rodziny,

W imieniu ministra i z jego upowaznienia
Minister Gospodarki, Finanséw oraz Suwerennosci Przemystowej i Cyfrowej,

W imieniu ministra i z jego upowaznieniem (DGDDI)

Minister Gospodarki, Finanséw oraz Suwerennosci Przemystowej i Cyfrowej,

W imieniu ministra i w drodze delegacji (Dyrekcja Generalna ds. Przedsiebiorstw [DGE])

Minister Rolnictwa i Suwerennoéci Zywno$ciowej,

W imieniu ministra i z jego upowaznienia



Zalacznik 1: Charakterystyka budynkow do uprawy konopi indyjskich do uzytku
medycznego w celu zapewnienia ich bezpieczenstwa i zapobiegania czynom
zabronionym.

1 - Obiekty, w ktérych maja miejsce uprawy i zwigzane z nimi sktadowanie, muszq miec¢
warunkowy ograniczony dostep oraz system bezpieczenstwa fizycznego i elektronicznego,
ktory obejmuje nastepujace minimalne wymagania:

a) system monitoringu wizyjnego z zasiegiem obwodu obiektu i stref dostepu,
wykorzystujacy kamery wideo do utrwalania i nagrywania obrazow;

b) system wykrywania wtargniec.
2 - Okres przechowywania obrazow z systemu monitoringu wizyjnego wynosi 30 dni.

3 - System wykrywania wtargnie¢, o ktorym mowa w ust. 1b), posiada co najmniej
klasyfikacje klasy 3 zgodnie z normq EN 50131-1 lub réwnowazng oraz kontroluje wszystkie
punkty dostepu do obszarow uprawy lub obszarow wsparcia w obiektach.

4 - Zdarzenia wykryte przez systemy bezpieczenstwa przewidziane w ust. 1 musza byc
rozpatrywane i rejestrowane zgodnie z przepisami prawnymi dotyczgcymi monitorowania i
odbioru alarmow.

5 - Dostep do urzadzen, w ktérych prowadzona jest uprawa i zwigzane z nig dziatania w
zakresie przechowywania, musi by¢ ograniczony do oséb, ktorych funkcje i obowiazki
wymagajq ich obecnosci, oraz musi zawierac rejestr wejs¢ i wyjs¢, w tym daty i godziny.

6 - Pojazdy przewozace rosliny konopi indyjskich do celéw medycznych, przeznaczone do
uprawy, musza by¢ wyposazone w globalny system pozycjonowania, ktory rejestruje i Sledzi
ich trase, umozliwiajac identyfikacje pojazdu i jego natychmiastowe zlokalizowanie przez
wewnetrzne sity bezpieczenstwa.

7 - Przedstawiciele policji i krajowych shizb bezpieczenistwa zandarmerii moga
przeprowadzaC badania bezpieczenstwa, ktorych celem jest sformulowanie zalecen o
charakterze ludzkim, organizacyjnym i technicznym, umozliwiajacych ustanowienie strategii
bezpieczenstwa majacej na celu odstraszanie od przestepczo$ci, op6znianie lub blokowanie
ztosliwych dzialan, ograniczanie ich skutkéw oraz ostrzeganie i ulatwianie dziatania policji i
zandarmerii. Plantatorzy sporzadzaja plan bezpieczenstwa, ktéry w miare mozliwoSci
uwzglednia zalecenia koordynatora ds. bezpieczenstwa. Plan bezpieczenstwa przekazuje sie
upowaznionemu zakladowi oraz stuzbom policyjnym lub wiasciwym krajowym jednostkom
zandarmerii.

8 - Mozliwe jest skorzystanie z ustug prywatnej firmy ochroniarskiej (zdalne monitorowanie,
fizyczna obecno$¢ na miejscu).

9 - Uprawa nie moze by¢ widoczna z miejsc publicznie dostepnych (przezroczyste moga by¢
tylko dach i gorna czes¢ Scian, pod warunkiem Ze sama uprawa nie jest ani widoczna, ani
dostepna).



Zalacznik 2 — Procedury organizacji bezpieczenstwa

Osoba odpowiedzialna za strukture upraw konopi medycznych jest zobowigzana do
sporzadzenia dokumentu (planu ochrony) zawierajacego nastepujace elementy:

- prezentacja obiektu (w tym charakter dziatalnosci, personel, harmonogramy, bezposrednie i
szersze otoczenie)

- istniejgce lub planowane urzadzenia zabezpieczajqce

- zasoby ludzkie (w tym osoba odpowiedzialna za sprawy bezpieczenstwa i kontakt z
organami $cigania) oraz zasoby organizacyjne;

- urzadzenia ochrony fizycznej

- zarzadzanie przeptywem (personel, osoby odwiedzajace, dostawcy ustug, poczta)

- bezpieczenstwo systemu informacyjnego

- procedura ostrzegania i zarzqdzania kryzysowego

- kary pieniezne

- system ostrzegania

- narzedzia ostrzegania

- organizacja na wypadek kryzysu

- ciaglosc¢ dziatania (w szczegolnosci w przypadku funkcjonowania w trybie awaryjnym).

Sporzadzenie niniejszego dokumentu moze, w stosownych przypadkach, opiera¢ sie na
zaleceniach koordynatora ds. bezpieczenstwa.



Zalacznik nr 3: Obowiazkowe elementy, ktére musza by¢ zawarte w umowie miedzy
plantatorem konopi indyjskich do uzytku medycznego a zakladem, o ktérym mowa w
art. L.5124-1 i L5138-1 kodeksu zdrowia publicznego

Umowa pomiedzy plantatorem roslin konopi przeznaczonych do uzytku medycznego a
przedsiebiorstwem, o ktérym mowa w art. L5124-1 i L5138-1 Kodeksu Zdrowia Publicznego,
zawiera co najmniej nastepujace elementy:

1e) pelna administracyjna identyfikacja wykonawcéw;

2e) odpis z rejestru karnego plantatora (czes¢ 3) datowany na mniej niz 3 miesigce przed
podpisaniem umowy;

3e) Zgodnosc¢ z nastepujacymi zasadami ogolnymi:

- obowiazek plantatora konopi indyjskich do uzytku medycznego zapewnienia
uprawy na warunkach okreslonych w dobrych praktykach, o ktérych mowa w
europejskich wytycznych dotyczacych dobrej praktyki rolnej zgodnej z ochrong
zbiorow (GACP);

- ze wzgledu na delikatny charakter uprawy, obowigzek zapewnienia przez hodowce
konopi indyjskich do uzytku medycznego, we wlasnym imieniu i dla jego
pracownikow oraz przez przewoznika, poszanowania poufnego charakteru tej
uprawy i czynnosci z nig zwigzanych;

- zakaz stosowania przez plantatora konopi indyjskich wyprodukowanych z
jakiegokolwiek powodu innego niz sprzedaz upowaznionemu zaktadowi bedgcemu
wspolsygnatariuszem umowy.

4e) Warunki uprawy:

- miejsca uprawy (wspotrzedne GPS), powierzchnie i liczbe odnosnych roslin;

- ilos¢ objeta zamowieniem, a w szczegdlnosci catkowita mase konopi indyjskich,
ktére moga zosta¢ wyprodukowane;

- posadzona odmiana i czesci zebranej rosliny, uzupehionej, w stosownych
przypadkach, dokladniejszg identyfikacja materiatu roslinnego;

- charakter i pochodzenie materialu rozmnozeniowego wykorzystywanego do
rozpoczecia uprawy.

5e) Okres obowigzywania umowy, ktora jest zawarta tylko na okres maksymalnie 5 lat, z
wyraznym mozliwoscia przedtuzenia na ten sam okres.
6°) Zgodnie z przepisami o srodkach odurzajacych:

- po zbiorach, rosliny konopi indyjskich musza by¢ przechowywane w
pomieszczeniach plantatora w specjalnych pomieszczeniach zamknietych, ktére
nie zawieraja zadnych innych materiatéw, przy zastosowaniu wzmocnionego
systemu ostrzegania lub zabezpieczenia przed probami wlamania zgodnie z art.
R5132-80 kodeksu zdrowia publicznego oraz zarzadzeniem z dnia 22 lutego 1990
r. w sprawie warunkow przechowywania substancji i preparatow
sklasyfikowanych jako srodki odurzajace;

- przeprowadzone czynnosci, ilosci wykorzystane i uzyskane oraz straty wynikajace
z tych czynnosci musza by¢ $cisle mozliwe do przesledzenia w specjalnym
rejestrze zgodnie z art. R5132-82 ww. Kodeksu;

- nalezy przesta¢ posiadaczowi zezwolenia, o ktérym mowa w art. R5132-86
Kodeksu Zdrowia Publicznego, roczne sprawozdanie o stanie zapasow i
przeprowadzonych operacjach, celem zachowania zgodnosci z przepisami art.
R5132-83 ww. Kodeksu;



procedury zniszczenia muszg by¢ przeprowadzane zgodnie z przepisami R5132-82
ww. Kodeksu, w obecnosci posiadacza zezwolenia i pod nadzorem komornika
sadowego.



