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A tagdllam altal benyujtott szévegtervezetrdl sz6l6 értesités

Notification - Notification - Notifzierung - HoTudmkaums - Oznameni - Notifikation - 'vwotonoinon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
Zawiadomienie - Notificacdo - Notificare - Ozndmenie - Obvestilo - Anmalan - Fégra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npeaBuxaa nepnof Ha NpekbCcBaHe -
Nezahajuje prodlenf - Fristerne indledes ikke - Kauula évapgn npobeouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maaraaika ei ala tasta - Ne otvara razdoblje kaSnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
Atidéjimai nepradedami - AtlikSanas laikposms nesakas - Ma jiftahx il-perijodi ta’ dewmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opdznien - Nao inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezacina oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ni osclafonn sé na moilleanna
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2. France

3A. Ministeres économiques et financiers

Direction générale des entreprises

SCIDE/SQUALPI - P6le 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)

14, Avenue Duquesne
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4. 2025/0155/FR - COOP - Gydgyszerek és kozmetikai termékek

5. Rendelet az orvosi kannabisz nemzeti terileten torténd birtoklasara, termesztésére, behozatalara, kivitelére,
széllitdsara és taroldsara vonatkozd technikai rendelkezések megallapitasarol

6. Orvosi kannabisz (gydgyszerészeti felhasznalasra szant nyersanyag)

7.

8. A Kdzegészséglgyi Torvénykonyv (CSP) R. 5132-86. cikke a kannabiszra - a névényre és a gyantara - vonatkoz6
rendelkezéseket tartalmaz. Az |. pontban megfogalmazza a rdjuk vonatkozé valamennyi mvelet altaldnos tilalmanak
elvét, a Il. és Ill. pontban azonban eltérést tesz lehetévé, megengedve az orvosi kannabisz nemzeti teriileten torténé
termesztésére és eldallitdsara szolgdlé dgazat létrehozasat.

A VI. pontban a fent emlitett cikk minisztériumkézi rendeletet szorgalmaz az orvosi kannabisz névény nemzeti terileten
torténoé termesztése megszervezésének mddozatairdl. Ez az értesités targyat képez6 rendelet a kdvetkezé
rendelkezéseket tartalmazza:

- Emlékeztetd a tevékenységben részt vevo szerepl6k szamara: a Nemzeti Gydgyszer- és Egészségligyitermék-biztonsagi
Ugynékség (ANSM) altal engedélyezett gydgyszeripari létesitmények

- Az orvosi kannabisz névény termesztési folyamaténak visszahivasa a termesztd és a fent emlitett [étesitmény kozotti
szerz6dés kotelezettségével;

- Az ANSM-nek megkdildendd engedély tartalma;

- Az orvosikannabisz-termeszté épliletek jellemzdi biztonsdguk garantaldsa és rosszindulatl cselekmények megel6zése
érdekében;

- A termesztési hely elhagydsanak és a ndvények, névényrészek és szaporitdanyagok szallitdsanak tilalma, kivéve az
engedélyezett |étesitménybe torténd szallitas céljat;

- A rosszindulatt cselekmények vagy incidensek bejelentésére vonatkoz6 eljarasok;

- Annak lehetésége, hogy a rendérség vagy a nemzeti csenddrség biztonsagi koordinatoratél minden egyes eldallitasi
helyszinre vonatkozéan biztonsdgi tanulmanyt kérjenek.

9. A kannabisz orvosi felhasznalasaval kapcsolatos kisérletek folytatdsanak részeként Franciaorszag lehetévé kivanta
tenni az orvosi kannabisz termesztésére és eldallitdsdra szolgalé dgazat |étrehozasat. Az orvosi kannabiszrél sz6l6, 2022.
februar 17-i 2022-194. sz. rendelet, amelyet nem hirdettek ki, igy mddositotta a CSP R. 5132-86. cikkét.
Franciaorszdgban valéban szliikségesnek tlnt egy ilyen ellatasi lanc létrehozdsa annak érdekében, hogy figyelembe
lehessen venni a belfoldon gyartott gydgyszerek értékesitését. A gazdasdagi szereplék gydgyszeripari felhaszndldsra szant
nyersanyagokat és mas tagallamokban engedélyezett gydgyszereket is eléallithatnak export céljabél.

A rendelettervezet célja, hogy meghatdrozza az orvosi kannabisz névény belfdldi termesztésével kapcsolatos termesztési
mveletek szervezésére vonatkozd szabdlyokat. Ezzel teljessé valik a nemzeti teriileten létrehozandé névénykultirak
biztositadsara szolgalé mechanizmus.

10. Hivatkozasok a referenciaszévegekre: Nincsenek referenciaszévegek
11. Nem

12.

13. Nem
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14. Nem
15. Nem

16.
TBT-vonatkozas: Nem

SPS-vonatkozas: Nem
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Eurdpai Bizottsag
Kapcsolat: (EU) 2015/1535 iranyelv
E-mail: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



