REPUBLIKEN FRANKRIKE

Ministeriet for arbete, hilsa, solidaritet
och familjer

Beslut

om tekniska arrangemang for innehav, odling, import, export, transport och lagring av
cannabisplantan for medicinska dndamal pa det nationella territoriet
NOR: XXX

Inrikesministern, ministern med ansvar for arbete, hilsa, solidaritet och familjer,
ministern med ansvar for ekonomi, finans, industriell och digital suverdnitet, samt
ministern for jordbruk och livsmedelssuveranitet:

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9
september 2015 om ett informationsforfarande betrdffande tekniska foreskrifter och
betraffande foreskrifter for informationssamhdllets tjanster,

med beaktande av lag nr 2023-1250 av den 26 december 2023 om finansiering av social
trygghet for ar 2024, sarskilt artikel 78,

med beaktande av folkhédlsolagen, sarskilt artiklarna 1L.5124-1 och L.5138-1 samt artiklarna
R5132-75 till R5132-78 och R5132-86,

med beaktande av forordning nr 2022-194 av den 17 februari 2022 om cannabis for
medicinskt bruk,

med beaktande av forordning XXX av den XXX om cannabis fér medicinskt bruk,

med beaktande av meddelandet nr XXX av den XXX till Europeiska kommissionen,

Harmed foreskrivs foljande:

Artikel 1

Nar det géller odling och produktion av cannabis fér medicinska d&ndamal far endast de
anldggningar som avses i artiklarna L5124-1 och L5138-1 i folkhédlsolagen anstka hos
generaldirektoren for Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
(den nationella myndigheten med ansvar for ldkemedels och hilsoprodukters sdkerhet) om det
tillstand som avses i artiklarna R5132-86 II och III i denna lag och, i forekommande fall, om
det import- eller exporttillstind som foreskrivs i artikel R5132-78 i densamma lag.



Endast en odlare som enligt avtal dr skyldig att leverera sin produktion till en av de
anldggningar som namns i foregdende stycke far inneha och odla cannabisvéxter (arten
Cannabis sativa L.). Avtalet mellan parterna ska ingas for en period pa hogst fem ar och ska
innehalla atminstone de uppgifter som anges i bilaga 3 till detta beslut.

Artikel 2

I den tillstdndsansokan som avses i artiklarna R5132-86 II och III i folkhédlsolagen ska
féljande anges:

1° den s6kandes namn och adress,
2° adressen till de lokaler som &r avsedda for produktion, inklusive odling.
Ansokan ska atfoljas av en fil som innehaller f6ljande:

- en administrativ identifiering av odlaren och en presentation av dennes verksamhet
och kompetens i de olika produktionsleden,

- en presentation av produktionslokalerna, med en beskrivning av den exakta
lokaliseringsplatsen (GPS-koordinater), de medel som anvéands for att uppfylla de krav som
avses i bilaga 1, i forekommande fall inbegripet de rekommendationer som gjorts i samband
med den sdkerhetsstudie som avses i artikel 6,

- administrativ identifiering av det féretag som ansvarar for transporten,

- en kopia av avtalet mellan odlaren av cannabis for medicinskt bruk och den
lakemedelsanldggning som avses i artiklarna L.5124-1 och L5138-1 i folkhélsolagen,

— en kopia av det dokument (eller skyddsplan) som féreskrivs i bilaga 2.

Artikel 3

Cannabisvaxter (arten Cannabis sativa L.) for medicinska dndamal ska odlas i en sluten
byggnad med opaka vaggar eller ett opakt slutet rum som uppfyller kraven i bilaga 1.

Rum avsedda for odling eller blomhantering ska vara utrustade med mekanisk ventilation och
ett luftfiltreringssystem som hindrar pollen fran att spridas till utomhusmiljon.

Odling pa oppna félt eller flexibla véxthus ar forbjudet.

De som odlar cannabis fér medicinskt bruk och alla personer som de ansvarar for, inbegripet
deras anstdllda och transportorer, har diskretionsplikt om alla funktioner som rér denna
verksamhet. Det &dr forbjudet att identifiera eller marknadsféra odlingslokalerna.

Artikel 4

Det ar forbjudet att foéra bort och transportera vidxter eller delar av vixter eller
forokningsutrustning fran odlingslokalerna, utom foér transport till ndgon av de anldggningar
som avses i artiklarna L.5124-1 och L5138-1 i folkhélsolagen.



Artikel 5

Alla gdrningar som ror intrang i anldggningen for véxtodling, ravaror eller
lakemedelsproduktion, eller incidenter under transporten, samt skador pa eller stold av véxter
eller odlingsmaterial, ska utan drojsmal rapporteras till polisen eller de nationella
gendarmerienheterna i enlighet med de férfaranden som anges i bilaga 4.

Den anldggning som innehar det tillstand som avses i artikel 1 ska underrétta den regionala
hdlsomyndigheten och Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
om detta.

Artikel 6

Den som ansvarar for vaxtodlingsanldggningen &r skyldig att upprdtta en skyddsplan i
enlighet med bilaga 2 till detta beslut.

For varje anldggning for véxtodling, ravaror eller ldkemedelsproduktion kan
sdkerhetssamordnaren fér polisen eller gendarmeriet uppmanas att genomféra en
sdakerhetsstudie.

De ska ge rekommendationer for produktionsanldggningen, dess narmiljo och miljon i vidare
bemarkelse (lokaliseringsplats, sdkerhetsforhdllanden i samband med kriminellt beteende),
svarstider och mojliga illvilliga scenarier. Om rekommendationerna &r skriftliga ska de
bifogas den tillstandsans6kan som avses i artikel 2 i detta beslut.

Artikel 7

Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé ska halla forteckningen
over aktorer i distributionskedjan (odlare, transportorer, anldggningar som producerar ravaror
for lakemedelsbruk eller likemedelsanldggningar) tillganglig for generaldirektéren fér den
nationella polisen, generaldirektoéren for det nationella gendarmeriet och generaldirektoren for
tullar och indirekt skatt (DGDDI).

Artikel 8

Detta beslut ska registreras i Republiken Frankrikes officiella tidning.

Utfardat den

Inrikesministern,

For ministern och genom delegering

Ministern for arbete, hdlsa, solidaritet och familjer,

For ministern och genom delegering



Ministern med ansvar fér ekonomi, finans, industriell och digital suverédnitet,

For ministern och genom delegering (DGDDI)

Ministern med ansvar for ekonomi, finans, industriell och digital suverédnitet,

For ministern och genom delegering (generaldirektoratet fér naringsliv [DGE])

Ministern for jordbruk och livsmedelssuveréanitet,

For ministern och genom delegering



Bilaga 1: Egenskaper for byggnader dar det odlas cannabis for medicinskt bruk i syfte
att garantera deras sikerhet och forhindra illvilliga handlingar.

1 - Anldggningar dar odling och tillhérande lagringsverksamhet dger rum maste ha villkor for
begransat tilltrdde och ett fysiskt och elektroniskt sdkerhetssystem som omfattar féljande
minimikrav:

a) ett videoOvervakningssystem som tdcker lokalernas och tilltrddeszonernas omkrets, och
anvander videokameror for upptagning och inspelning av bilder,

b) ett system for upptackt av intrang.
2 - Lagringsperioden for bilder fran videotvervakningssystem ska vara 30 dagar.

3 - Det system for upptdckt av intrdng som avses i punkt 1b ska minst ha en grad 3-
klassificering i enlighet med EN 50131-1 eller motsvarande och ska kontrollera alla
accesspunkter till anlaggningarnas odlings- eller stédomraden.

4 - Handelser som upptdcks av de sdkerhetssystem som avses i punkt 1 ska hanteras och
registreras i enlighet med de réttsliga bestimmelserna om Overvakning och mottagning av
larm.

5 - Tilltréde till anldggningar dér odling och tillhérande lagringsverksamhet dger rum maste
begransas till personer vars uppgifter och ansvar kraver att de ar ndrvarande och maste
innehalla ett register 6ver in- och utpasseringar, inklusive datum och tider.

6 - Fordon som transporterar cannabisvéaxter for medicinska d@ndamal avsedda for odling ska
vara utrustade med ett global positioning system (GPS) som registrerar och sparar deras
fardvag, sa att fordonet omedelbart kan identifieras och lokaliseras av de interna
sakerhetsstyrkorna.

7 - Sikerhetsrepresentanter for polis och nationella gendarmerier far genomféra
sakerhetsstudier vars syfte dr att formulera rekommendationer av méansklig, organisatorisk och
teknisk art som gor det mojligt att faststdlla en sdkerhetsstrategi som syftar till att avskrdcka
fran brott, fordrdja eller blockera illvilliga handlingar, minska dess effekter samt varna och
underldtta polisens och gendarmeriernas verksamhet. Odlarna ska uppritta en sdkerhetsplan
som i mojligaste man innehaller sdkerhetssamordnarens rekommendationer. Denna
sdakerhetsplan ska meddelas till den auktoriserade anldggningen och till behoriga
polismyndigheter eller nationella gendarmerienheter.

8 - Det dr mojligt att anlita ett privat sdkerhetsforetag (elektronisk fjarrovervakning, fysisk
narvaro pa plats).

9 - Grodan far inte vara synlig fran platser som dr tillgdngliga for allmdnheten (endast taket
och den 6vre delen av vdggarna far vara genomskinliga, forutsatt att grodan i sig varken ar
synlig eller atkomlig).



Bilaga 2 — Sdkerhetsorganisationens forfaranden

Den person som ansvarar for strukturen for den medicinska cannabisodlingen ska uppritta ett
dokument (skyddsplan) som innehaller foljande:

— presentation av platsen (inbegripet verksamhetens slag, ménskliga resurser, tidsscheman,
dess narmiljé och miljon i vidare bemaérkelse)

— befintliga eller planerade sdkerhetsanordningar

— ménskliga resurser (inbegripet en person med ansvar for sdkerhetsfragor och kontakt med
brottsbekdmpande myndigheter) och organisatoriska resurser

— fysiska sdkerhetsanordningar

— flodesplanering (ménskliga resurser, bestkare, tjdnsteleverantorer, post)

— sdkerhet i informationssystemet

— larm- och krishanteringsforfarande

— viten

— larmsystem

—larmverktyg

— krisorganisation

— driftskontinuitet (sdrskilt vid driftsldge med funktionsbegrénsningar).

Utkastet till detta dokument far, ndr sd ar lampligt, baseras pa sdkerhetssamordnarens
rekommendationer.



Bilaga 3: Obligatoriska uppgifter som ska inga i avtalet mellan odlaren av cannabis for
medicinskt bruk och den anldggning som avses i artiklarna .5124-1 och L5138-1 i
folkhalsolagen

Avtalet mellan odlaren av cannabisvéxter fér medicinskt bruk och en anldggning som avses i
artiklarna L. 5124-1 och L. 5138-1 i folkhédlsolagen ska innehdlla atminstone féljande
uppgifter:

1le) fullstandig administrativ identifiering av entreprenorerna,

2e) en kopia av odlarens belastningsregister (del 3), daterad mindre &n 3 manader innan
avtalet undertecknades,

3e) Overensstimmelse med féljande allménna principer:

- skyldigheten for odlaren av cannabis for medicinskt bruk att sakerstélla odling pa
de villkor som faststdlls i den goda praxis som avses i European Guideline on
Good Agricultural and Collection Practice, GACP (de europeiska riktlinjerna for
god jordbrukssed),

- med tanke pa att grodan ar av kénsligt slag, maste odlaren av cannabis for
medicinskt bruk sdkerstélla, for sin egen och personalens sida och for
transportoren, att denna groda och tillhérande hantering behandlas konfidentiellt,

- ett forbud for odlaren att anvdanda den cannabis som producerats av nagot annat
skal &n forsdljning till den godkdnda anldggning som undertecknat avtalet.

4e) Odlingsforhallanden:

- odlingslokalerna (GPS-koordinater), area och antalet vaxter som berors,

- den mangd som omfattas av avtalet, sarskilt den totala mdngden cannabis som far
produceras,

- den sort som planterats och den del av viaxten som skordats, i forekommande fall
kompletterad med en mer exakt identifiering av vaxtmaterialet,

- art och ursprung for det odlingsmaterial som anvéands for att starta odlingen.

5e) Avtalets 16ptid, som endast ingas for en period pa hogst fem ar, kan uttryckligen forlangas
med samma giltighetstid.
6°) I enlighet med bestammelserna om narkotika géller f6ljande:

- Efter skorden ska cannabisvéxterna lagras i odlarens lokaler i sarskilda lasbara
utrymmen som inte innehaller nagot annat, med ett forstarkt varnings- eller
sakerhetssystem mot inbrottsforsok i enlighet med artikel R5132-80 i
folkhélsolagen och beslutet av den 22 februari 1990 om villkoren for innehav av
amnen och preparat som klassificeras som narkotika,

- de atgéarder som utfors, de mangder som anvands och erhalls och de forluster som
foljer av dessa atgarder maste vara foremal for strikt sparbarhet i ett reserverat
register i enlighet med artikel R5132—-82 i ovanndmnda lag,

- en arlig redogorelse for de lager och den verksamhet som bedrivs ska sandas till
innehavaren av det tillstdnd som avses i artikel R5132-86 i folkhélsolagen i
enlighet med bestimmelserna i artikel R5132-83 i ovanndmnda lag,

- forstoringsforfarandena ska utféras i enlighet med bestammelserna i R5132-82 i
ovannamnda lag, i ndrvaro av tillstandshavaren och under 6verinseende av en
forrattningsman.



