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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 - Prodotti farmacewtici u kozmetici

5. Ordni li tistabbilixxi I-arrangamenti tekni¢i ghaz-zamma, il-kultivazzjoni, I-importazzjoni, |-esportazzjoni, it-trasport u |-
hazna tal-pjanta tal-kannabis ghal skopijiet medici fit-territorju nazzjonali

6. Pjanta tal-kannabis ghal skopijiet medici (materja prima ghall-uzu farmacewtiku)

7.

8. L-Artikolu R. 5132-86 tal-Kodici tas-Sahha Pubblika (CSP) jirregola I-gasam specifiku tal-kannabis, il-pjanta taghha u r-
raza taghha. Jistabbilixxi f'l il-principju ta’ projbizzjoni generali fuq I-operazzjonijiet kollha li jikkoncernawhom, izda jiftah
deroga f'll u lll li tippermetti I-holgien ta’ settur ghall-kultivazzjoni u |-produzzjoni tal-kannabis ghall-uzu mediku fit-
territorju nazzjonali.

F'Vl, l-artikolu msemmi hawn fug jaghmel sejha ghal ordni interministerjali biex jigu specifikati I-modalitajiet tal-
organizzazzjoni tal-operazzjonijiet ta’ kultivazzjoni tal-pjanta tal-kannabis ghal skopijiet medici fit-territorju nazzjonali. Din
I-Ordni notifikata fiha d-dispozizzjonijiet li §ejjin:

- Tfakkira dwar l-atturi li jistghu jiehdu sehem fl-attivita: stabbilimenti farmacewti¢i awtorizzati mill-Agenzija Nazzjonali
ghas-Sigurta tal-Medicini u tal-Prodotti tas-Sahha (ANSM)

- Tfakkira dwar i¢-Cirkwit tal-kultivazzjoni tal-pjanta tal-kannabis ghal skopijiet medici b’obbligu ta’ kuntratt konkluz bejn
min ikabbar il-pjanta tal-kannabis u stabbiliment imsemmi hawn fug;

- ll-kontenut tal-awtorizzazzjoni li ghandha tintbaghat lill-ANSM;

- Karatteristici tal-binjiet ghall-kultivazzjoni tal-kannabis ghall-uzu mediku bil-hsieb li tigi ggarantita s-sigurta taghhom u
jigu evitati atti malizzjuzi;

- Projbizzjoni tat-tlug mill-post tal-kultivazzjoni u t-trasport ta' pjanti, jew partijiet ta' pjanti u materjal riproduttiv, hlief
ghall-iskop ta' trasport lejn stabbiliment awtorizzat;

- Pro¢eduri ghar-rappurtar ta’ kwalunkwe att jew in¢ident malizzjuz;

- ll-possibbilta i jintalab studju ta’ sigurta, ghal kull sit ta’ produzzjoni, mill-koordinatur tas-sigurta tal-pulizija jew tal-
gendarmerija nazzjonali.

9. Bhala parti mill-kontinwazzjoni tal-esperimentazzjoni fuq I-uzu mediku tal-kannabis, Franza xtaqget tippermetti |-holgien
ta’ settur ghall-kultivazzjoni u I-produzzjoni tal-kannabis ghall-uzu mediku. Id-Digriet Nru 2022-194 tas-17 ta’ Frar 2022
dwar il-kannabis ghall-uzu mediku, li ma kienx soggett ghal notifika, b’hekk emenda I|-Artikolu R. 5132-86 tas-CSP.
Tabilhagq dehret il-htiega li tinholoq tali katina tal-provvista fi Franza, sabiex tigi kkunsidrata I-provvista ta’ prodotti
medicinali manifatturati fit-territorju nazzjonali. L-operaturi se jkunu jistghu wkoll jipprodu¢u materja prima ghall-uzu
farmacewtiku u prodotti medicinali awtorizzati fi Stati Membri ohra bil-hsieb li jesportawhom.

L-ghan tal-abbozz tal-ordni huwa li jigu specifikati I-arrangamenti ghall-organizzazzjoni ta' operazzjonijiet ta' kultivazzjoni
ghall-produzzjoni tal-pjanta tal-kannabis ghal skopijiet medici fit-territorju nazzjonali. Dan se jikkompleta I-mekkanizmu
biex jigu zgurati |-ghelejjel li se jigu stabbiliti fit-territorju nazzjonali.

10. Referenzi ghat-testi ta’ referenza: Ma hemm |-ebda test ta’ referenza
11. Le

12.

13. Le
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14. LE
15. LE

16.
Aspett OTK: LE

Aspett SPS: LE
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