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Message

Sprava 001

Oznadmenie (sprava) komisie- TRIS/(2025) 0787
smernica (EU) 2015/1535

Oznamenie: 2025/0155/FR

Oznémenie navrhu znenia od ¢lenského Statu

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

MSG: 20250787.SK
1. MSG 001 IND 2025 0155 FR SK 19-03-2025 FR NOTIF
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 - Farmaceutické vyrobky a kozmetika

5. Nariadenie, ktorym sa stanovuju technické opatrenia na drzbu, pestovanie, dovoz, vyvoz, prepravu a skladovanie
rastliny konopy na lekarske Ucely na vndtrostatnom tzemi

6. Rastlina konope na lekarske Gcely (surovina na farmaceutické pouzitie)

7.

8.V ¢lanku R. 5132-86 Zakonnika verejného zdravia (CSP) sa upravuje osobitna oblast konopy, jej rastliny a Zivice.

V oddiele | sa stanovuje zdsada vSeobecného zdkazu vSetkych Cinnosti, ktoré sa ich tykaju, ale v oddieloch Il a Ill sa
zavadza vynimka, ktorou sa umoznuje vytvorenie odvetvia pestovania a produkcie konopy na lekdarske ucely

na vnutroStadtnom Gzemi.

V oddiele VI sa v uvedenom ¢lanku pozaduje medzirezortné nariadenie, v ktorom sa stanovia spdsoby organizacie
operdacii pestovania konopy na lekarske Gcely na vnutrostatnom Uzemi. Toto oznamené nariadenie obsahuje tieto
ustanovenia:

- pripomienka subjektom, ktoré sa mozu zapojit do Cinnosti: farmaceutické zariadenia schvalené Narodnou agenttrou pre
bezpecnost liekov a zdravotnickych vyrobkov (ANSM);

- pripomienka okruhu pestovania konopy na lekarske Gcely s povinnostou uzavriet zmluvu medzi pestovatelom a
uvedenym zariadenim;

- obsah povolenia, ktoré sa ma zaslat ANSM;

- charakteristiky budov na pestovanie konopy na lekarske Gcely s cielom zarucit ich bezpecnost a zabranit zlomyselnym
¢inom;

- zékaz opustit miesto pestovania a prepravy rastlin alebo Casti rastlin a reprodukéného materiadlu s vynimkou na tcely
prepravy do povolenej prevadzkarne;

- postupy oznamovania akychkolvek zlomyselnych ¢inov alebo incidentov;

- moznost vyZiadat si bezpecnostnu Studiu pre kazdé vyrobné miesto od bezpecnostného koordinatora policie alebo
narodného zandarstva.

9. V ramci pokracovania experimentovania s vyuzivanim konopy na lekarske Gcely chcelo Francizsko umoznit vytvorenie
sektora pestovania a vyroby konopy na lekarske Gcely. Vyhlaskou €. 2022-194 zo 17. februdra 2022 o konope na lekdrske
Gcely, ktord nepodliehala oznameniu, sa tak zmenil ¢lanok R. 5132-86 Zakonnika verejného zdravia.

Zda sa totiz, ze vo Franclzsku je potrebné vytvorit takyto dodavatel'sky retazec, aby bolo mozné posudit dodavky liekov
vyrobenych na vndtrostatnom Gzemi. Prevadzkovatelia budi tiez méct vyrabat suroviny na farmaceutické pouzitie a lieky
povolené v inych ¢lenskych Stdtoch s cielom ich vyvozu.

U¢elom névrhu nariadenia je stanovit opatrenia na organizaciu pestovatel'skych ¢innosti na produkciu rastliny konopy

na lie¢ebné Gcely na vnatrostatnom Gzemi. Tym sa dokonci mechanizmus na zabezpeclenie plodin, ktoré sa budu
pestovat na vnutrostatnom tzemi.

10. Odkazy na referencné texty: K dispozicii nie s Ziadne referenéné texty
11. Nie

12.

13. Nie
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14. Nie
15. Nie

16.
Aspekt technickych prekazok obchodu: Nie

Aspekt sanitarnych a
rastlinolekarych opatreni: Nie
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