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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 - Produkty farmaceutyczne i kosmetyki

5. Rozporzadzenie ustanawiajgce warunki techniczne dotyczace posiadania, uprawy, przywozu, wywozu, transportu i
przechowywania konopi indyjskich do celéw medycznych na terytorium kraju

6. Roslina konopi do celéw medycznych (surowiec do uzytku farmaceutycznego)

7.

8. Artykut R. 5132-86 Kodeksu zdrowia publicznego (CSP) reguluje specyficzna dziedzine konopi indyjskich, ich czesci i
zywice. Okresla on w | zasade ogdlnego zakazu wszelkich operacji ich dotyczacych, ale otwiera odstepstwo w Il i lll,
umozliwiajgc utworzenie sektora uprawy i produkcji konopi indyjskich do uzytku medycznego na terytorium kraju.

W VI ww. artykut wzywa sie do przyjecia miedzyresortowego rozporzadzenia okreslajagcego zasady organizacji na
terytorium kraju prowadzenia dziatalnosci w zakresie uprawy roslin konopi do celéw medycznych. Niniejsze notyfikowane
zarzadzenie zawiera nastepujace przepisy:

- Przypomnienie podmiotdw, ktére moga prowadzi¢ dziatalnos¢: zaktady farmaceutyczne upowaznione przez Krajowa
Agencje ds. Bezpieczenstwa Lekéw i Produktéw Zdrowotnych (ANSM)

- Przypomnienie o obiegu uprawy konopi indyjskich do celéw medycznych z obowigzkiem zawarcia umowy miedzy
plantatorem a wyzej wymienionym zaktadem;

— Tres¢ upowaznienia, ktédre ma zostac przestane do ANSM;

- Charakterystyka budynkdéw przeznaczonych do uprawy konopi indyjskich do uzytku medycznego w celu
zagwarantowania ich bezpieczenstwa i zapobiegania czynom zabronionym;

- Zakaz opuszczania miejsca uprawy i transportu roslin lub ich czesci i materiatu rozmnozeniowego, z wyjatkiem
transportu do zatwierdzonego zaktadu;

- Procedury zgtaszania wszelkich dziatah lub incydentéw dokonywanych w ztym zamiarze;

- Mozliwos¢ zwrdcenia sie do koordynatora ds. bezpieczenstwa policji lub zandarmerii krajowej o przeprowadzenie
badania bezpieczenstwa w odniesieniu do kazdego miejsca produkcji.

9. W ramach kontynuacji eksperymentu dotyczacego medycznego wykorzystania konopi indyjskich Francja chciata
umozliwi¢ stworzenie sektora do uprawy i produkcji konopi indyjskich do celéw medycznych. Dekretem nr 2022-194 z
dnia 17 lutego 2022 r. w sprawie konopi indyjskich do celéw medycznych, ktéry nie podlegat zgtoszeniu, zmieniono w ten
spos6b art. R. 5132-86 CSP.

Utworzenie takiego tancucha dostaw we Francji rzeczywiscie wydawato sie konieczne w celu uwzglednienia podazy
produktéw leczniczych wytwarzanych na terytorium krajowym. Podmioty gospodarcze beda réwniez mogty produkowac
surowce do uzytku farmaceutycznego i produkty lecznicze dopuszczone do obrotu w innych panstwach cztonkowskich w
celu ich wywozu.

Celem projektu zarzadzenia jest okreslenie zasad organizacji dziatan zwigzanych z uprawg konopi indyjskich do celéw
medycznych na terytorium kraju. Uzupetni to mechanizm zabezpieczenia upraw, ktére zostang ustanowione na
terytorium kraju.

10. Odniesienia do tekstéw podstawowych: Brak tekstéw podstawowych
11. Nie

12,

13. Nie
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14. Nie
15. Nie

16.
Aspekty TBT: Nie

Aspekty SPS: Nie
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