PRANTSUSE VABARIIK

Tod6-, tervishoiu-, solidaarsus- ja
perekonnaministeerium

Maarus,

millega kehtestatakse meditsiiniliste kanepitaimede hoidmise, kasvatamise, impordi,
ekspordi, transpordi ja ladustamise tehniline kord riigi territooriumil
NOR: XXX

Siseminister, t66-, tervishoiu-, solidaarsus- ja perekonnaminister, majandus-,
rahandus-, toostus- ja digisuveradnsuse minister ning pollumajanduse ja
toidusuveraansuse minister,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja noukogu 9. septembri 2015. aasta direktiivi
(EL) 2015/1535, millega ndhakse ette tehnilistest eeskirjadest ning infoiihiskonna teenuste
eeskirjadest teatamise kord;

vOttes arvesse 26. detsembri 2023. aasta seadust nr 2023-1250 sotsiaalkindlustuse rahastamise
kohta 2024. aastal, eriti selle artiklit 78;

vottes arvesse rahvatervise seadustikku, eriti selle artikleid L5124-1 ja L5138-1 ning artikleid
R5132-75 kuni R5132-78 ja R5132-86;

vottes arvesse 17. veebruari 2022. aasta dekreeti nr 2022-194 meditsiinilise kanepi kohta;
vottes arvesse XXX dekreeti XXX meditsiinilise kanepi kohta;

vottes arvesse XXX teatist nr XXX Euroopa Komisjonile,

votavad vastu jargmise maaruse:

Artikkel 1

Seoses meditsiinilise kanepi kasvatamise ja tootmisega tohivad ainult rahvatervise seadustiku
artiklites L.5124-1 ja L5138-1 nimetatud ettevotted taotleda riikliku ravimi- ja tervisetoodete
ohutuse ameti peadirektorilt nimetatud seadustiku artikli R5132-86 II ja III 1dikes viidatud
luba ning asjakohasel juhul sama seadustiku artiklis R5132-78 sitestatud impordi- voi
ekspordiluba.

Kanepitaimi (liigist Cannabis sativa L.) tohib omada ja kasvatada iiksnes kasvataja, kes on
lepinguliselt kohustatud tarnima oma toodangut iihele eelmises 16igus nimetatud ettevottele.



Nendevaheline leping sdlmitakse kuni 5 aastaks ja see sisaldab vdhemalt kdesoleva médruse
3. lisas sdtestatud punkte.

Artikkel 2
Rahvatervise seadustiku artikli R5132-86 II ja III 16ikes viidatud loa taotluses margitakse:
1° loa taotleja nimi ja aadress;
2° tootmiseks, sealhulgas kasvatamiseks ette ndhtud ruumide aadress.
Taotlusele lisatakse toimik, mis sisaldab jargmist:

— kasvataja haldusandmed ning iilevaade tema dritegevusest ja pddevusest eri
tootmisetappides;

- tilevaade tootmisruumidest, mis kirjeldab tdpset asukohta (GPS-koordinaadid), 1. lisas
viidatud nouete tditmiseks kasutatavad vahendeid, sealhulgas asjakohasel juhul artiklis 6
viidatud ohutusuuringu raames antud soovitusi;

— veo eest vastutava ettevotja haldusandmed;

- meditsiinilise kanepi kasvataja ja rahvatervise seadustiku artiklites 1.5124-1 ja L5138-
1 nimetatud farmaatsiaettevotte vahelise lepingu koopia;

— 2. lisas satestatud dokumendi (voi kaitsekava) koopia.

Artikkel 3

Meditsiinilise kanepi taimi (liigist Cannabis sativa L.) kasvatatakse ldbipaistmatute seintega
suletud hoones v6i labipaistmatul suletud alal, mis vastab 1. lisas sdtestatud nduetele.

Kasvatamiseks voOi Oite kasitsemiseks ette ndhtud ruumides peab olema mehaaniline
ventilatsioon ja ohufiltrisiisteem, mis takistab dietolmu levimist véliskeskkonda.

Kasvatamine avatud poldudel voi paindlikes kasvuhoonetes on keelatud.

Meditsiinilise kanepi kasvatajatel ja koigil isikutel, kelle eest nad vastutavad, sealhulgas
nende tootajatel ja vedajatel, on seoses koigi selle tegevusega seotud toimingutega
konfidentsiaalsuskohustus. Kasvatusruumide tdhistamine voi reklaam on keelatud.

Artikkel 4

Taimede, taimeosade vOi paljundusseadmete eemaldamine ja  transportimine
kasvatusruumidest on keelatud, vilja arvatud transportimiseks rahvatervise seadustiku
artiklites L.5124-1 ja L5138-1 viidatud ettevottesse.

Artikkel 5

Kaoikidest asjaoludest, mis on seotud sissetungidega kditisesse v0i farmaatsiatodstuse tooraine
vOi ravimi tootmiskohta voi transportimise ajal toimunud vahejuhtumitega, samuti taimede



vOi paljundusmaterjali kahjustamise vo0i vargustega, teatatakse viivitamata politseiasutustele
voi riikliku sandarmeeria tiksustele 4. lisas satestatud korras.

Ettevote, kellel on artiklis 1 viidatud luba, teatab sellest piirkondlikule tervishoiuametile ning
riiklikule ravimi- ja tervisetoodete ohutuse ametile.

Artikkel 6

Taimede tootmiskoha eest vastutav isik peab koostama kaitsekava vastavalt kédesoleva
korralduse 2. lisale.

Iga kditise, farmaatsiatddstuse tooraine voOi ravimi tootmiskoha jaoks voib politsei voi
sandarmeeria julgeolekukoordineerijalt nduda turbeuuringu tegemist.

Nad annavad soovitused tootmiskoha, selle vahetu ja laiema keskkonna (asukoht,
kuritegevusega seotud turbeolukord), reageerimisaegade ja voimalikele kuritahtlike
stsenaariumide kohta. Kui soovitused on kirjalikud, lisatakse need kdesoleva maddruse
artiklis 2 viidatud loataotlusele.

Artikkel 7

Riiklik ravimi- ja tervishoiutoodete ohutuse amet hoiab tarneahela ettevotjate (kasvatajad,
vedajad, farmaatsiatoostuse tooraineid tootvad ettevotted voi farmaatsiaettevotted) loetelu,
mis tehakse kattesaadavaks riikliku politsei peadirektorile, riikliku sandarmeeria
peadirektorile ning tolli ja kaudsete maksude peadirektoraadi (DGDDI) peadirektorile.

Artikkel 8

Madrus avaldatakse Prantsuse Vabariigi ametlikus véljaandes.

Kuupéev:

Siseminister,

ministri nimel ja volituse alusel

To606-, tervishoiu-, solidaarsus- ja perekonnaminister,

ministri nimel ja volituse alusel

Majandus-, rahandus-, to66stus- ja digisuverddnsuse minister,

ministri nimel ja volituse alusel (DGDDI)



Majandus-, rahandus-, té6stus- ja digisuveradansuse minister,

ministri nimel ja volituse alusel (ettevotluse peadirektoraat, DGE)

Pollumajanduse ja toidusuveradnsuse minister,

ministri nimel ja volituse alusel



1. lisa Meditsiinilise kanepi kasvatamise hoonete omadused, et tagada nende ohutus ja
ennetada kuritahtlikke tegusid.

1 - Rajatistes, kus toimub kasvatamine ja seonduv ladustamine, peab olema tingimuslik
piiratud juurdepdds ning fiiiisiline ja elektrooniline turbesiisteem, mis vastab jargmistele
vahimnouetele:

a) videovalvesiisteem, mis katab ruumide perimeetrit ja juurdepddsualasid ning mis kasutav
videokaameraid kujutiste jaddvustamiseks ja salvestamiseks;

b) sissetungi avastamise siisteem.
2 - Videovalvesiisteemi kujutisi sdilitatakse 30 péaeva.

3 - Loike 1 punktis b viidatud sissetungi avastamise siisteem peab olema liigitatud vdhemalt
3. klassi vastavalt standardile EN 50131-1 vOi samavddrsele standardile ning see peab
kontrollima kaiki juurdepdasupunkte rajatiste kasvatus- voi tugialadele.

4 - Loikes 1 sétestatud turbesiisteemidega avastatud siindmusi tuleb késitleda ja registreerida
vastavalt hdiresignaalide seire ja vastuvotmise Oigussdtetele.

5 - Juurdepdds rajatistele, kus toimub kasvatamine ja seonduv ladustamine, peab piirduma
isikutega, kelle tilesanded ja kohustused nouavad kohalviibimist, ning sisaldama sisenemiste
ja véljumiste registrit koos kuupdevade ja kellaaegadega.

6 - Kasvatamiseks ette ndhtud meditsiinilise kanepi taimi vedavatel sdidukitel peab olema
globaalne positsioneerimissiisteem, mis registreerib ja jdlgib nende teekonda, voimaldades
sisejulgeolekujoududel soidukit viivitamata tuvastada ja leida selle asukoht.

7 - Politsei ja riikliku sandarmeeria julgeolekuesindajad voivad teha turbeuuringuid, mille
eesmdrk on soOnastada inim-, organisatsioonilised ja tehnilised soovitused, mis voimaldavad
kehtestada turbestrateegia, mille eesmérk on kuritegevuse heidutamine, kuritahtliku tegevuse
edasilikkamine v0i tdkestamine, selle mdju vdhendamine ning politsei- ja
sandarmeeriateenistuste teavitamine ja nende tegevuse holbustamine. Kasvatajad koostavad
turbekava, mis sisaldab voOimalikult palju julgeolekukoordineerija soovitusi. Turbekava
edastatakse pdadevale asutusele ja asjaomastele politseiasutustele voi riikliku sandarmeeria
tiksustele.

8 - Voimalik on poorduda eraturvafirma poole (kaugseire, kohapealne fiiiisiline kohalolek).

9 - Pollukultuur ei tohi olla ndhtav tildsusele juurdepddsetavatest kohtadest (ainult katus ja
seinte iilaosa tohib olla ldbipaistev, kui pollukultuur ise ei ole ndhtav ega juurdepddsetav).



2. lisa. Turbekorralduse kord

Meditsiinilise kanepi kasvatamise rajatise eest vastutav isik peab koostama dokumendi
(kaitsekava), mis sisaldab jargmisi elemente:

— tegevuskoha iilevaade (sealhulgas tegevuse olemus, too6tajad, ajakava, vahetu ja laiem
keskkond)

— olemasolevad voi kavandatud turbeseadmed

— inimressursid (sealhulgas turbekiisimuste eest vastutav isik ja kontaktid
oiguskaitseasutustega) ja organisatsiooniressursid

— fiitisilise kaitse seadmed

— voohaldus (t66tajad, kiilastajad, teenuseosutajad, post)

— infosiisteemide turve

— hoiatuste ja kriisiohje kord

— trahvid

— hoiatussiisteem

— hoiatusvahendid

— kriisikorraldus

— talitluspidevus (eelkdige halvenenud tingimustes t66tamise korral).

Selle dokumendi koostamisel vd&ib asjakohasel juhul tugineda julgeolekukoordineerija
soovitustele.



3. lisa Kohustuslikud sdtted meditsiinilise kanepi kasvataja ja rahvatervise seadustiku

artiklites L.5124-1 ja L.5138-1 viidatud ettevétte vahelises lepingus

Meditsiinilise kanepi taimede kasvataja ja rahvatervise seadustiku artiklites .5124-1
ja L5138-1 nimetatud ettevotte vaheline leping sisaldab vdhemalt jargmisi punkte:

1e) toovotjate tdielikud haldusandmed;

2e) viljavote kasvataja karistusregistrist (3. osa), mis on véljastatud viahem kui 3 kuud enne
lepingu s6lmimist.

3e) Vastavus jargmistele iildpohimotetele:

meditsiinilise kanepi kasvataja kohustus tagada kanepi kasvatamine Euroopa hea
pollumajandus- ja koristustava suunistes kirjeldatud heades tavades satestatud
tingimustel;

arvestades selle pollukultuuri tundlikkust, meditsiinilise kanepi kasvataja kohustus
tagada enda ja oma to6tajate ning vedaja poolt selle pollukultuuri ja seonduvate
toimingute konfidentsiaalsus;

keeld kasvatajale kasutada toodetud kanepit muul pohjusel kui miiiik volitatud
ettevottele, kellega on solmitud leping.

4e) Kasvatamistingimused:

kasvatusruumid (GPS-koordinaadid), pindala ja asjaomaste taimede arv;
lepinguga kaetud kogus ja eelkdige toodetava kanepi kogumass;

istutatud sort ja koristatav taimeosa, asjakohasel juhul koos taimse materjali
tapsemate identifitseerimisandmetega;

kasvatamise alustamiseks kasutatud paljundusmaterjali olemus ja péritolu.

5e) Lepingu kestus, mis on solmitud ainult kuni 5 aastaks ja mida saab selge sonaga
pikendada samaks ajavahemikuks.
6°) Narkootiliste ainete digusaktide kohaselt:

pdrast koristamist peab kanepitaimi ladustama kasvataja ruumides selleks ette
nahtud lukustatavates ruumides, milles ei ole midagi muud ja millel on
sissemurdmiskatsete vastane tugevdatud hoiatus- v0i turbesiisteem vastavalt
rahvatervise seadustiku artiklile R5132-80 ja 22. veebruari 1990. aasta madrusele
narkootilisteks aineteks klassifitseeritud ainete ja valmististe valdamise tingimuste
kohta;

tehtud toimingud, kasutatud ja saadud kogused ning nendest toimingutest
tulenevad kaod peavad olema rangelt jdlgitavad eriregistris vastavalt eespool
nimetatud seadustiku artiklile R5132-82;

eespool nimetatud seadustiku artikli R5132-83 satete tditmiseks peab rahvatervise
seadustiku artiklis R5132-86 viidatud loa omanikule saatma varude ja tehtud
toimingute aastaaruande;

hdvitamismenetlused peavad toimuma kooskolas eespool nimetatud seadustiku
artikli R5132-82 sétetega, loa omaniku juuresolekul ja kohtutdituri jarelevalve all.



