REPUBLIKA SLOVENIJA
MINISTRSTVO ZA ZDRAVJE

Stefanova ulica 5, 1000 Ljubljana T:01478 60 01
F: 01478 60 58

E: gp.mz@gov.si
WWW.MZ.goV.Si

Stevilka:

Ljubljana,

EVA 2021-2711-0094

GENERALNI SEKRETARIAT VLADE REPUBLIKE SLOVENIJE
Gp.gs@govV.si

ZADEVA: - predlog za obravnavo

1. Predlog sklepa vilade:

Na podlagi drugega odstavka 2. ¢lena Zakona o Vladi Republike Slovenije (Uradni list RS, §t. 24/05
— uradno preciS€eno besedilo, 109/08, 38/10 — ZUKN, 8/12, 21/13, 47/13 — ZDU-1G, 65/14 in 55/17)
je Vlada Republike Slovenije na seji dne ... pod tocko ... sprejela naslednji

SKLEP

1. Vlada Republike Slovenije je doloCila besedilo predloga Zakona o gojenju in prometu s
konopljo za medicinske namene (EVA 2021-2711-0094) ter ga poSilja v obravnavo in
sprejetje Drzavnemu zboru Republike Slovenije po rednem postopku.

mag. Janja Garvas Hocevar
VRSILKA DOLZNOSTI
GENERALNEGA SEKRETARJA

Sklep prejmejo:

- Ministrstvo za zdravje,

- Ministrstvo za notranje zadeve,

- Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke.
- Nacionalni laboratorij za zdravje, okolje in hrano.

2. Predlog za obravnavo predloga zakona po nujnem ali skrajSanem postopku v drzavnhem
zboru z obrazlozitvijo razlogov:

/

3.a Osebe, odgovorne za strokovno pripravo in usklajenost gradiva:

- Janez Poklukar, minister

- mag. Alenka Forte, drzavna sekretarka

- Vesna-Kerstin Petri¢, generalna direktorica Direktorata za javno zdravje

- Vesna Marinko, vodja sektorja za Sektorja za krepitev zdravja in preprecevanje odvisnosti
- dr. Joze Hren, sekretar

- Anej Korsika Knific, vi§ji svetovalec

3.b Zunaniji strokovnjaki, ki so sodelovali pri pripravi dela ali celothega gradiva:

/

4. Predstavniki vlade, ki bodo sodelovali pri delu drzavnega zbora:




- Janez Poklukar, minister

- mag. Alenka Forte, drZzavna sekretarka

- Vesna-Kerstin Petri¢, generalna direktorica Direktorata za javno zdravje

- Vesna Marinko, vodja sektorja za Sektorja za krepitev zdravja in prepre€evanje odvisnosti
- dr. Joze Hren, sekretar

- Anej Korsika Knific, vi§ji svetovalec

5. Kratek povzetek gradiva:

Predlog Zakona opredeljuje natanéne pogoje za pridobitev dovoljenja za gojenje medicinske
konoplje in podeljuje nove pristojnosti Ministrstvu RS za zdravje, Nacionalnemu laboratoriju za
zdravje, okolje in hrano ter Javni agenciji Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke.
Ministrstvo za zdravje bo pristojno za podeljevanje in odvzem dovoljenja za gojenje konoplje za
medicinske namene ter skupaj z Javno agencijo RS za zdravila in medicinske pripomocke za
izvedbo javnega poziva za podelitev dovoljenja. Ministrstvo za zdravje bo prav tako pristojno za
dolocitev koli€ine in cene pridelka za domacdi trg.

Nacionalni laboratorij za zdravje, okolje in hrano bo izkljuéno pristojen za odkup konoplje za
medicinske namene za domaci trg za analizno preskuSanje standardizirane kakovosti konoplje za
medicinske namene in za nadaljnjo prodajo na trgu RS. Za nadzor nad imetnikom dovoljenja za
gojenje in nad kakovostjo pridelka je pristojna Javna agencijo RS za zdravila in medicinske
pripomocke.

Edini pristojen za promet s konopljo za medicinske namene v Republiki Sloveniji je Nacionalni
laboratorij za zdravje, okolje in hrano. Javna agencija RS za zdravila in medicinske pripomocke lahko
dovoljenje za izvoz na tuji trg ob vnaprej napovedanih koli¢inah in kupcu, ki ima dovoljenje za uvoz v
svoji drZzavi, podeli tudi izbranemu imetniku dovoljenja za gojenje konoplje za medicinske hamene.

6. Presoja posledic za:

a) javnofinan¢na sredstva nad 40.000 EUR v tekoem in
N . NE
naslednijih treh letih
b) usklajenost slovenskega pravnega reda s pravnim redom NE
Evropske unije
C) administrativne posledice NE
¢) gospodarstvo, zlasti mala in srednja podjetja ter
. e NE
konkurenénost podjetij
d) okolje, vklju€no s prostorskimi in varstvenimi vidiki NE
e) socialno podrocje NE
f) dokumente razvojnega nacrtovanja:
— nacionalne dokumente razvojnega nacrtovanja
— razvojne politike na ravni programov po strukturi NE
razvojne klasifikacije programskega proracuna
— razvojne dokumente  Evropske unije in
mednarodnih organizacij

7.a Predstavitev ocene finan¢nih posledic nad 40.000 EUR:
(Samo Ce izberete DA pod tocko 6.a.)




I. Ocena finanénih posledic, ki niso nacrtovane v sprejetem proracunu

Tekoce leto (t) t+1 t+2 t+3

Predvideno povecanje (+) ali
zmanjSanje (=) prihodkov
drzavnega proracuna

Predvideno povecanje (+) ali
zmanjSanje (=) prihodkov
obcinskih proraCunov

Predvideno povecanje (+) ali
zmanjSanje (=) odhodkov
drzavnega proracuna

Predvideno povecanje (+) ali
zmanjSanje (=) odhodkov
obcinskih proracunov

Predvideno povecanje (+) ali
zmanjSanje (—) obveznosti za
druga javnofinancna sredstva

Il. Finanéne posledice za drzavni proracun

ll.a Pravice porabe za izvedbo predlaganih reSitev so zagotovljene:

Sifra in
. Sip . . Znesek za
Ime proracunskega | Sifra in naziv ukrepa, | naziv "
. . N tekoCe leto | Znesek zat + 1
uporabnika projekta proracunske (t)
postavke
SKUPAJ
Il.b Manjkajoce pravice porabe bodo zagotovljene s prerazporeditvijo:
Sifra in
. Sip . . Znesek za
Ime proracunskega | Sifra in naziv ukrepa, | naziv "
. . . tekoCe leto | Znesek zat + 1
uporabnika projekta proracunske (t)
postavke
SKUPAJ

ll.c Naértovana nadomestitev zmanjSanih prihodkov in povec¢anih odhodkov prorac¢una:

Novi prihodki gnesek za tekoce IemZnesek zat+1

t)

SKUPAJ

OBRAZLOZITEV:
I. Ocena financ¢nih posledic, ki niso na¢rtovane v sprejetem proracunu
V zvezi s predlaganim vladnim gradivom se navedejo predvidene spremembe (povecanje,
zmanjSanje):
— prihodkov drZzavnega proracuna in obc&inskih proracunov,
— odhodkov drZzavnega proracuna, ki niso nacrtovani na ukrepih oziroma projektih sprejetih
proracunov,
— obveznosti za druga javnofinanéna sredstva (drugi viri), ki niso nacrtovana na ukrepih
oziroma projektih sprejetih proracunov.




Il. Finanéne posledice za drzavni proracun

Prikazane morajo biti financne posledice za drzavni proracun, ki so na proracunskih postavkah
nacértovane v dinamiki projektov oziroma ukrepov:

ll.a Pravice porabe za izvedbo predlaganih reSitev so zagotovljene:
Navedejo se proracunski uporabnik, ki financira projekt oziroma ukrep; projekt oziroma ukrep, s
katerim se bodo dosegli cilji vladnega gradiva, in proraunske postavke (kot proracunski vir
financiranja), na katerih so v celoti ali delno zagotovljene pravice porabe (v tem primeru je nujna
povezava s tocko Il.b). Pri uvrstitvi novega projekta oziroma ukrepa v nacrt razvojnih programov
se navedejo:
— proracunski uporabnik, ki bo financiral novi projekt oziroma ukrep,
— projekt oziroma ukrep, s katerim se bodo dosegli cilji vladnega gradiva, in
— proracunske postavke.
Za zagotovitev pravic porabe na proracunskih postavkah, s katerih se bo financiral novi projekt
oziroma ukrep, je treba izpolniti tudi tocko Il.b, saj je za novi projekt oziroma ukrep mogoce
zagotoviti pravice porabe le s prerazporeditvijo s proracunskih postavk, s katerih se financirajo ze
sprejeti oziroma veljavni projekti in ukrepi.

ll.b Manjkajoce pravice porabe bodo zagotovljene s prerazporeditvijo:
Navedejo se proracunski uporabniki, sprejeti (veljavni) ukrepi oziroma projekti, ki jih proracunski
uporabnik izvaja, in proradunske postavke tega proracunskega uporabnika, ki so v dinamiki teh
projektov oziroma ukrepov ter s katerih se bodo s prerazporeditvijo zagotovile pravice porabe za
dodatne aktivnosti pri obstoje€ih projektih oziroma ukrepih ali novih projektih oziroma ukrepih,
navedenih v tocki Il.a.

ll.c Nacrtovana nadomestitev zmanjSanih prihodkov in povecanih odhodkov

proracuna:
Ce se povedani odhodki (pravice porabe) ne bodo zagotovili tako, kot je doloéeno v togkah Il.a in
Il.b, je povec€anje odhodkov in izdatkov prorauna mogoce na podlagi zakona, ki ureja izvrSevanje
drzavnega proracuna (npr. priliv namenskih sredstev EU). Ukrepanje ob zmanj$anju prihodkov in
prejemkov proracuna je doloCeno z zakonom, ki ureja javne finance, in zakonom, ki ureja
izvrSevanje drzavnega prorac¢una.

7.b Predstavitev ocene finané¢nih posledic pod 40.000 EUR:

(Samo Ce izberete NE pod tocko 6.a.)

Kratka obrazlozitev

Memorandum o soglasju nima neposrednih finan¢nih posledic, nobena stran ne bo od druge prejela
kakrSnega koli finanénega prispevka za namene izvedbe dogovorjenih aktivnosti, vsaka stran je v
celoti odgovorna za financiranje svojih dejavnosti v okviru tega memoranduma.

8. Predstavitev sodelovanja z zdruzenji ob¢in:

Vsebina predlozenega gradiva (predpisa) vpliva na:
- pristojnosti obéin, NE
- delovanje obdin,
- financiranje obcin.

Gradivo (predpis) je bilo poslano v mnenje:

— Skupnosti ob¢in Slovenije SOS: NE

— Zdruzenju obcin Slovenije ZOS: NE

—  Zdruzenju mestnih ob¢in Slovenije ZMOS: NE

Predlogi in pripombe zdruzenj so bili upostevani: /

9. Predstavitev sodelovanja javnosti:

Gradivo je bilo predhodno objavljeno na spletni strani predlagatelja:

Datum objave: .........
V razpravo so bili vklju€eni:
nevladne organizacije,
predstavniki zainteresirane javnosti,




predstavniki strokovne javnosti.
Mnenja, predlogi in pripombe z navedbo predlagateljev (imen in priimkov fizi€nih oseb, ki niso

poslovni subjekti, ne navajajte):

Upostevani so bili:
v celoti,
vedinoma,
delno,
niso bili upostevani.

Bistvena mnenja, predlogi in pripombe, ki niso bili upostevani, ter razlogi za neupostevanje:
Porocilo je bilo dano .................

Javnost je bila vkljuCena v pripravo gradiva v skladu z Zakonom o ..., kar je navedeno v predlogu

predpisa.)

/

10. Pri pripravi gradiva so bile upostevane zahteve iz Resolucije o DA
normativni dejavnosti:

11. Gradivo je uvr§éeno v delovni program vilade: NE

Janez Poklukar
MINISTER




PRILOGA 3 (jedro gradiva):

PREDLOG
(EVA)

ZAKON O GOJENJU IN PROMETU S KONOPLJO ZA MEDICINSKE NAMENE

l. UVOD
1. OCENA STANJA IN RAZLOGI ZA SPREJEM PREDLOGA ZAKONA

Podrocje prepovedanih drog, kamor Stejemo tudi konopljo, je v svetovhem okviru regulirano s tremi
konvencijami ZdruZenih narodov: z Enotno konvencijo o mamilih iz leta 1961 in pripadajoim
protokolom iz leta 1972 (v nadaljnjem besedilu: Enotna konvencija), s Konvencijo o psihotropnih
snoveh iz leta 1971 in s Konvencijo zoper nezakonit promet mamil in psihotropnih snovi iz leta 1988.
Te konvencije je z Aktom o nasledstvu mednarodnih pogodb (Uradni list RS, §t. 35/1992) leta 1992
Slovenija prenesla v svoj pravni red in se s tem zavezala k njihovemu uresni¢evanju.

Skladno s konvencijami je Slovenija promet s prepovedanimi drogami, vkljuéno s konopljo, uredila leta
1999 v Zakonu o proizvodniji in prometu s prepovedanimi drogami (Uradni list RS, §t. 108/99, 44/00,
2/04 — ZZdrl-A in 47/04 — ZdZPZ; v nadaljnjem besedilu: ZPPPD) ter v Uredbi o razvrstitvi
prepovedanih drog (Uradni list RS, §t. 69/19; v nadaljnjem besedilu: uredba), ki vklju€uje in opredeljuje
Se Seznam skupin prepovedanih drog.

ZPPPD doloca, da se prepovedane droge razvrs€ajo v tri skupine glede na resnost nevarnosti za
zdravje ljudi, ki je lahko posledica njihove zlorabe, ter glede na njihovo morebitno vrednost uporabe v
medicini. Skupina | tako zajema rastline in snovi, ki so zelo nevarne za zdravje ljudi zaradi hudih
posledic, ki jih lahko povzroéi njihova zloraba, in ki se v medicini ne uporabljajo; skupina Il zajema
rastline in snovi, ki so zelo nevarne zaradi hudih posledic, ki jih lahko povzroéi njihova zloraba, in se v
medicini lahko uporabljajo; skupina Ill pa opredeljuje rastline in snovi, ki so srednje nevarne zaradi
posledic, ki jih lahko povzro€i njihova zloraba, in ki se v medicini lahko uporabljajo.

V zadnjih letih je podobno kot v svetu tudi v Sloveniji vse bolj prisotna Siroka promocija konoplje kot
zdravilne rastline, kar je vzbudilo veliko zanimanja za njeno uporabo v medicini in prispevalo k vse
vecjemu povpradevanju razlicnih skupin prebivalstva po legalnih in nelegalnih preparatih iz konoplje.
Poleg javnosti je konoplja pritegnila tudi politi€no pozornost, saj je bilo v zadnjem desetletju v Sloveniji
v obravnavo Drzavnemu zboru podanih ve¢ zakonskih pobud za deregulacijo podroc¢ja konoplje tako
za medicinske kot rekreativhe namene. Porast povpraSevanja je prispeval k razmahu ¢rnega trga in
gojenja konoplje za lastno uporabo. Uporaba nelegalnih pripravkov iz konoplje se je vecala predvsem
med kroni¢nimi bolniki z boleznimi, za katere sicer obstajajo znanstveno utemeljeni zmerni pozitivni
uCinki kanabinoidov za lajSanje njihovih simptomov in/ali negativnih ucinkov njihovega zdravljenja.
Preparate iz konoplje so ob nekriticni promociji njihove domnevno vsestranske ucinkovitosti in
neskodljivosti ter navkljub umanjkanju ustreznih dokazil o njihovi varnosti, kakovosti in ucinkovitosti
bolniki nabavljali na &rnem trgu, pogosto tudi z namenom zdravljenja bolezni, pri katerih kanabinoidi
nimajo dokazanih zdravilnih u€inkov. Tudi v Sloveniji je v zdravstvu dokumentiranih nekaj primerov
bolnikov, ki so prekinili oziroma se odrekli zdravljenju, ki ga ponuja sodobna medicina, in v upanju na
ozdravitev s pomocjo pripravkov iz konoplje tvegali hudo poslabSanje zdravstvenega stanja in celo
smrt.

Z namenom, da bi bolnikom omogo€ili dostop do zdravil iz konoplje na legalen nacin, kadar za to
obstajajo strokovno utemeljene indikacije, smo zato v Sloveniji leta 2014 s spremembo razvrstitve
sinteticnih kanabinoidov omogodili njihovo uporabo v medicini. Marca 2017 smo nato iz skupine | v
skupino Il prerazporedili Se rastlino konopljo, konopljino smolo in ekstrakte iz konoplje, s ¢imer so bili



za uporabo v medicini tako dovoljeni Se cvetni in plodni vrSi¢ki konoplje. S tem smo zagotovili, da so
zdravila iz konoplje bolnikom v Sloveniji ne le dostopna, temvec so jim na voljo v obliki varnih,
kakovostnih in cenovno dostopnih pripravkov.

Pri predpisovanju zdravil na osnovi kanabinoidov v Sloveniji sledimo znanstvenim spoznanjem o
njihovi u€inkovitosti in smernicam predpisovanja nekaterih drugih EU drzav. Raziskave kazejo, da
lahko s sinteznimi kanabinoidi danes nekoliko blazimo slabost in bruhanje, ki sta posledici
kemoterapije pri onkolo$kih bolnikih, z ekstraktom konoplje v obliki oralnega prSila lahko nekoliko
lajSamo nevropatsko bolecino in spasticnost pri bolnikih z multiplo sklerozo, o pozitivnih rezultatih
zdravljenja s CBD-jem pa porocajo tudi pediatri pri zdravljenju trdovratnih oblik epilepsije pri otrocih.
Ucinkovitost kanabinoidov in pripravkov iz konoplje pri drugih bolezenskih stanjih ostaja vprasljiva, saj
so rezultati raziskav za zdaj Se prevec€ heterogeni in brez ustrezne statisticne teZe. |1z tega razloga zato
v svetu 8e vedno obstaja klinicha negotovost o pravilni uporabi kanabinoidov in ustreznih indikacijah.
Poudariti Se velja, da kanabinoidi niso nikoli zdravilo prvega izbora, temve¢ sluzijo kot dopolnilo k
uveljavljenim zdravilom ali kot zdravilo drugega ali tretjega izbora, ko uveljavljeno zdravilo ne kaze
Zelenih u€inkov. Vse to se odslikava v dejanski koli€ini predpisovanja teh zdravil slovenske zdravniSke
stroke, ki je leta 2018 vsega skupaj predpisala nekaj manj kot 15 kg pripravkov iz konoplje, leta 2019
pa okoli 20 kg. Te relativno majhne potrebe lahko v Sloveniji u€inkovito naslavljamo z uvozom
ucinkovin iz drugih drzav (npr. z Nizozemske).

Podobno kot v Stevilnih drugih drzavah tudi v Sloveniji opazamo vse bolj izrazen tako javno kot
politicno motiviran gospodarski interes za sprejem pravnih podlag, ki bi omogoc&ale Se zaenkrat
nedovoljeno gojenje konoplje za medicinske namene. »Ureditev predelave in uporabe konoplje v
medicinske in industrijske namene« je tako tudi ena izmed prioritet, zapisanih v koalicijski pogodbi
trenutne vlade.

Ker je Slovenija zavezana k uresnicevanju ze omenjenih konvencij Zdruzenih narodov, mora gojenje
konoplje za medicinske namene urediti v skladu z njihovimi dolo€ili. Konvencija zoper nezakonit
promet mamil in psihotropnih snovi iz leta 1988 v prvem in drugem odstavku 3. ¢lena dolo¢a, da bo
»vsaka podpisnica sprejela potrebne ukrepe, da se doloc€ijo kot kazniva dejanja po njenem zakonu, ¢e
so naklepni tile prekrski: (i) proizvodnja, predelava, ekstrakcija, priprava, ponudba, ponudba za
prodajo, razdeljevanje, prodaja, dobava pod kakrdnimikoli pogoji, posredovanje, posiljanje, posiljanje v
tranzitu, transport, uvoz ali izvoz kateregakoli mamila ali katerekoli psihotropne snovi v nasprotju z
dolo¢bami Enotne konvencije; (ii) gojenje opijskega maka, grmov koke ali rastline kanabis za
proizvodnjo mamil v nasprotju z dolo€bami Enotne konvencije."

Ista konvencija v drugem odstavku 14. ¢lena navaja, da bo »vsaka podpisnica sprejela ustrezne
ukrepe za prepreCevanje nezakonitega gojenja in za izkoreninjenje rastlin, ki vsebujejo mamila in
psihotropne snovi, kot so opijski mak, grm koke in rastlina kanabis, ki se gojijo nezakonito na njenem
obmogju."

Enotna konvencija v 28. ¢lenu dolo¢a nadzor nad gojenjem konoplje, ki ga morajo uvesti drzave
pogodbenice, ki dovolijo gojenje rastline konoplje za proizvodnjo konoplje ali konopljine smole. Prva
to¢ka tega €lena zavezuje pogodbenice, da za gojenje konoplje vzpostavijo sistem nadzora, enak
tistemu, ki ga Enotna konvencija v svojem 23. ¢lenu predvideva za gojenje opijskega maka za
proizvodnjo opija.

23. ¢len Enotne konvencije od drzav pogodbenic zahteva, da ustanovijo in financirajo enega ali ve¢
drzavnih organov, ki bodo zadolZeni za opravljanje nadzornih nalog nad gojenjem konoplje. Ta organ
mora biti pristojen za razmejitev regij in dolo€itev zemljikih parcel, na katerih bo dovoljeno gojenje
konoplje. Imeti mora pooblastilo za izdajo dovoljenja za gojenje konoplje posameznim subjektom, s
katerim so dolo¢ene izklju€na pravica do opravljanja te dejavnosti ter natanéna povrsina in parcelna
Stevilka zemlji§¢€a, na katerem se bo dejavnost opravljala. Organ mora imeti izklju€no pravico do
odkupa in prodaje na ta nacin pridelane konoplje. Skladno s tem lahko vsak subjekt, ki je pridobil
dovoljenje za gojenje konoplje, svoj pridelek proda le pristojnemu organu, najkasneje v roku §tirih
mesecev od konca Zetve. Pristojni organ ima tudi izkljuéno pravico do izvoza, trgovine na debelo in



ohranjanja zalog na ta nacin pridelane konoplje.

Na prosnjo ministrstva je avgusta 2020 Mednarodni nadzorni svet za droge pri Zdruzenih narodih (v
nadaljnjem besedilu: INCB) podal svoje staliS¢e in dodatna pojasnila dolocil konvencij, ki se vezejo na
promet s konopljo za medicinske namene. INCB je pojasnil, da lahko drzava nekatere pristojnosti s
podelitvijo licenc prenese na zasebne akterje. Tako lahko drzava proizvodnjo in promet s konopljo za
medicinske namene in pripravki iz nje dovoli tudi zasebnim izvajalcem, pri éemer pa mora natan¢ne
koli¢ine proizvedene konoplje za medicinske namene in pripravkov iz nje dolociti in najaviti pristojni
drzavni organ. Tudi zaloge konoplje za medicinske namene in pripravki iz nje ne rabijo biti pod
drzavnim monopolom. V tem okviru je najpomembnejSe, da drZzava ohrani regulativho in nadzorno
funkcijo, ki bi preprecevala kakrsSnekoli zlorabe. To vklju€uje tudi pravilno in podrobno poro¢anje INCB-
ju o ocenah in podatkih glede gojenja, proizvodnje in uporabe konoplje za medicinske namene in
pripravkov iz nje.

Skladno z navedenimi dolo¢bami Enotne konvencije in nadaljnjimi pojasnili INCB-ja bo imelo v
predlagani zakonodajni ureditvi pristojnost za izdajo dovoljenj za gojenje konoplje za medicinske
namene (v nadaljnjem besedilu: dovoljenje za gojenje) izkljuéno Ministrstvo za zdravje (v nadaljnjem
besedilu: ministrstvo). I1zklju€no pravico do odkupa in nadaljnjega prometa s konopljo za medicinske
namene v Republiki Sloveniji bo imel Nacionalni laboratorij za zdravje, okolje in hrano (v nadaljnjem
besedilu: NLZOH). Podelitev dovoljenja za gojenje konoplje za medicinske namene je predvidena
enemu subjektu, ki bo za to izpolnjeval s predlogom zakona dolo€ene pogoje, in sicer za obdobje 5 let.
Izbor se bo opravil na podlagi javhega poziva, ki ga pripravi in izvede s strani ministrstva imenovana
komisija v sestavi predsednika in najmanj treh ¢lanov, ki so predstavniki ministrstva, Javhe agencije
RS za zdravila in medicinske pripomocke (v nadaljnjem besedilu: JAZMP) in Ministrstva za notranje
zadeve. Po opravljenem ocenjevalnem postopku in izboru najprimernejSega ponudnika je predvidena
sklenitev pogodbe o odkupu konoplje za medicinske namene za promet na trgu Republike Slovenije z
NLZOH. Pogodba NLZOH z izbranim ponudnikom opredeljuje koli¢ino konoplje za medicinske namene
na letni ravni in ceno za gram konoplje za medicinske hamene, ki ju dolo¢i ministrstvo.

Pridelovalcu, ki mu bo podeljeno dovoljenje za gojenje konoplje za medicinske namene (v nadaljnjem
besedilu: dovoljenje za gojenje), bo to omogocilo gojenje, zetev in nato prodajo pridelka NLZOH, ki ima
izklju€no pravico za odkup in nadaljnjo prodajo v Republiki Sloveniji. Za izvajanje nadzora nad
gojenjem konoplje za medicinske namene in za podelitev dovolijenj za promet s konopljo za
medicinske namene je pristojna Javna agencija RS za zdravila in medicinske pripomocke (v
nadaljnjem besedilu: JAZMP). Podobno, kot imajo to urejene Ze nekatere druge drzave po svetu, bo
pridelovalcu omogoc€en izvoz pridelka na tuje trge, pri ¢emer bo sprva moral JAZMP predloZiti predlog
pogodbe s kupcem, dovoljenje za uvoz pridelka s strani drzave uvoznice, in podatke o koli€ini
predvidenega pridelka za izvoz, na podlagi ¢esar mu bo JAZMP podelil dovoljenje za izvoz tega
pridelka. Na raun omenjenega postopka pridobitve dovoljena za izvoz bo imela drzava nad njim 3e
vedno popoln nadzor.

S sprejemom predlagane zakonodajne ureditve bo poleg gojenja konoplje za prehranske in industrijske

namene omogoceno tudi gojenje konoplje za medicinske namene.

2. CILJI, NACELA IN POGLAVITNE RESITVE PREDLOGA ZAKONA

2.1 Cilji

Cilj predloga zakona je vzpostavitev sistema za gojenje konoplje za medicinske namene, skladnega z
dolobami mednarodnih konvencij, katerih podpisnica je naSa drzava, in ki bo zagotavljal
standardizirano, ponovljivo kakovost pridelane konoplje, ki bo namenjena nadaljnji izdelavi zdravil
oziroma se bo predpisovala kot magistralno zdravilo.

2.2 Nacela

Skladno z nacelom celovitosti predlog zakona dolo¢a celovit sistem za gojenje konoplje za medicinske



namene, ki vklju€uje pogoje za opravljanje te dejavnosti in organ, pristojen za opravljanje nadzora nad
izvajalci dejavnosti ter pridelano konopljo za medicinske namene.

Predlog zakona temelji na nacelih s podro¢ja proizvodnje zdravil, lekarniSke prakse in uposteva nacela
s podroc¢ja varstva rastlin.

2.3 Poglavitne resitve

Predlog zakona dolo€a postopek za pridobitev dovoljenja za gojenje in pogoje za gojenje konoplje za
medicinske hamene; promet s konopljo za medicinske namene; ter nadzor nad gojenjem konoplje za
medicinske namene.

Za vodenje postopka izdaje dovoljenja za gojenje je pristojno ministrstvo, ki izda dovoljenje na podlagi
predhodno izvedenega javhega poziva. Dovoljenje za gojenje je veljavno za obdobje 5 let. Za izvedbo
javnega poziva ministrstvo imenuje komisijo, ki jo sestavljajo predsednik in najmanj trije ¢lani, ki so
predstavniki ministrstva, JAZMP in MNZ.

Predlog zakona doloca, da ima NLZOH naslednje pristojnosti:

- odkup, shranjevanje in pakiranje konoplje za medicinske namene od ponudnika in njeno
nadaljnjo prodajo na trgu Republike Slovenije;

- vodenje evidenc o pridelani, predelani, odkupljeni, prodani in uni€eni konoplji za
medicinske namene, vklju€no s koli¢inami, izvoZzenimi v druge drzave;

- ovseh evidencah iz prejdnje alineje poro¢a JAZMP.

NLZOH lahko izbere in dolo€i pogodbenika za shranjevanje, pakiranje in transport konoplje za
medicinske nhamene, ki morajo izpolnjevati pogoje za proizvodnjo ali promet z u€inkovinami ali zdravili
na debelo po zakonu, ki ureja zdravila.

Predlog zakona opredeljuje pogoje, ki jih mora izpolnjevati subjekt za podelitev dovoljenja za gojenje.
Kandidat za pridobitev dovoljenja za gojenje:

- jevpisan v Poslovni register Slovenije;

- je imetnik dovoljenja za proizvodnjo zdravil ali je vpisan v register proizvajalcev ucinkovin,
skladno z zakonom, ki ureja zdravila;

- ima zagotovljene ustrezne in varovane prostore za gojenje konoplje za medicinske
namene, njeno susenje in shranjevanje, ki imajo Sifro katastrske obc&ine, parcelno Stevilko
in povrdino zemljis¢a ali stavbe;

- predloZi zagotovila oziroma dokazila za gojenje, suSenje in shranjevanje konoplje za
medicinske namene pod nadzorovanimi pogoji temperature, vlage, svetlobe in
mikrobioloSke Cistosti, v skladu z naceli dobre kmetijske in nabiralne prakse (GACP) za
zdravilne rastline, ki se uporabljajo v zdravilih in ki so objavljeni na spletni strani Evropske
agencije za zdravila https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-
guideline/guideline-good-agricultural-collection-practice-gacp-starting-materials-herbal-
origin_en.pdf v njenem vsakokrat veljavnem besedilu, ter v skladu z naceli dobre
proizvodne prakse za proizvodnjo zdravil rastlinskega izvora, objavljenimi na spletni strani
Evropske komisije https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/files/eudralex/vol-
4/vol4 an7 2008 09 en.pdf v njenem vsakokrat veljavnem besedilu, v pokritih notranjih

- se z izjavo zaveze, da je sposoben v Casu veljavnosti dovoljenja za gojenje zagotavljati
neprekinjeno dobavo dogovorjenih koli¢in konoplje za medicinske namene ustrezne
kakovosti za pokrivanje potreb Republike Slovenije;

- predloZi zagotovila oziroma dokazila o vzpostavljenem sistemu za zagotavljanje sledljivosti



od semena do posameznih rastlin konoplje za medicinske namene;

- predloZi zagotovila oziroma dokazila o vzpostavljenem sistemu za uniCenje
neuporabljenega, neustreznega ali odpadnega rastlinskega materiala ter preseznih koli¢in,
ki nastanejo v procesu gojenja konoplje za medicinske namene;

- zagotovi analizno preskuSanje standardizirane kakovosti konoplje za medicinske namene
s strani uradnega kontrolnega laboratorija za kakovost zdravil, Nacionalnega laboratorija
za zdravje, okolje in hrano (NLZOH);

- izpolnjuje varnostne zahteve glede fizicnega in tehniénega varovanja prostorov, v katerih
se bo izvajalo gojenje, sudenje in shranjevanje konoplje za medicinske namene;

- izbrani kandidat in njegov zakoniti zastopnik nista bila pravhomocno obsojena za kaznivo
dejanje neupraviCene proizvodnje in prometa s prepovedanimi drogami, nedovoljenimi
snovmi v 8portu in predhodnimi sestavinami za izdelavo prepovedanih drog ali kaznivega
dejanja omogocanja uzivanja prepovedanih drog ali nedovoljenih snovi v Sportu;

- izbrani kandidat in njegov zakoniti zastopnik nista v kazenskem postopku za kaznivo
dejanje neupraviCene proizvodnje in prometa s prepovedanimi drogami, nedovoljenimi
snovmi v 8portu in predhodnimi sestavinami za izdelavo prepovedanih drog ali kaznivega
dejanja omogocanja uzivanja prepovedanih drog ali nedovoljenih snovi v Sportu;

- izbrani kandidat in njegov zakoniti zastopnik nista bila pravhomocno obsojena za kaznivo
dejanje zoper Zivljenje in telo, Clovekove pravice in svobos€ine, Clovekovo zdravje,
delovno razmerje in socialno varnost, pravni promet, premozenje, gospodarstvo, spolno
nedotakljivost, uradno dolZnost, javha pooblastila in javna sredstva, javni red in mir ali
varnost javhega prometa z zaporno kaznijo najmanj treh let, za primere, ko kazen e ni
bila izbrisana;

- nima zaposlenih oseb in prostovoljcev, ki so bile pravhomocno obsojene za kaznivo
dejanje neupraviCene proizvodnje in prometa s prepovedanimi drogami, nedovoljenimi
snovmi v Sportu in predhodnimi sestavinami za izdelavo prepovedanih drog ali kaznivo
dejanje omogoc¢anja uporabe prepovedanih drog ali nedovoljenih snovi v Sportu;

- nima zaposlenih oseb in prostovoljcev, ki so v kazenskem postopku za kaznivo dejanje
neupravic¢ene proizvodnje in prometa s prepovedanimi drogami, nedovoljenimi snovmi v
Sportu in predhodnimi sestavinami za izdelavo prepovedanih drog ali kaznivo dejanje
omogocanja uporabe prepovedanih drog ali nedovoljenih snovi v Sportu.

Po opravljenem ocenjevalnem postopku prispelih vlog na javni poziv in na podlagi izdanega dovoljenja
za gojenje NLZOH z imetnikom dovoljenja za gojenje sklene pogodbo o odkupu konoplje za
medicinske namene za prodajo na trgu Republike Slovenije, ki vsebuje s strani ministrstva doloceno
koli¢ino konoplje za medicinske namene na letni ravni in ceno za gram konoplje za medicinske
namene.

Predlog zakona opredeljuje evidence, ki jih mora v ¢asu veljavnosti dovoljenja voditi imetnik dovoljenja
za gojenje. Evidenca vsebuije:

- podatke o koli€ini semen v gramih oziroma Stevilu semen posameznih tipov konoplje, ki jih
ima v posesti, podatke o Stevilu rastlin posameznih tipov konoplje, ki jih ima v posesti in
koli€ini (Stevilu) posajenih rastlin posameznih tipov konoplje;

- podatke o koli€ini pridelane posusene konoplje za medicinske namene po posameznih
tipih konoplje (v gramih);

- podatke o koli€¢inah uni¢enega rastlinskega materiala konoplje za medicinske namene (v
gramih);

- podatke o izvozenih koli¢inah rastlin posameznih tipov konoplje, drzavah, kamor jih je
izvozil in imetnikih dovoljenja za promet na debelo ali poslovnih subjektih, vpisanih v
register veletrgovcev z ucinkovinami, ki so opravili izvoz;



- podatke o zalogah posuSene konoplje za medicinske namene po posameznih tipih
konoplje (v gramih) na posamezen dan.

Predlog zakona dolo¢a, da ima JAZMP naslednje pristojnosti:

- izdajanje dovoljenja za promet na debelo s konopljo za medicinske namene;
- izvajanje nadzora nad imetnikom dovoljenja za gojenje;
- izvajanje nadzora nad kakovostjo konoplje za medicinske namene;

- izdajanje dovoljenj za izvoz konoplje in poro€anje mednarodnim institucijam skladno s
konvencijami OZN in pravnim redom EU.

Predlog zakona je usklajen z Enotno konvencijo o mamilih, 1961, ki je bila spremenjena s Protokolom
o spremembi Enotne konvencije o mamilih, 1961 in zavezujejo Republiko Slovenijo na podlagi Akta o
notifikaciji nasledstva glede konvencij Organizacije zdruzenih narodov in konvencij, sprejetin v
Mednarodni agenciji za atomsko energijo (Uradni list RS — Mednarodne pogodbe, §t. 9/92, 9/93, 5/99,
9/08, 13/11, 9/13 in 5/17). Enotna konvencija o mamilih dolo€a, da mora biti za promet s pridelano
konopljo za medicinske namene pristojen za to dolo¢en drzavni organ, nadaljnja pojasnila INCB-ja
dolo€ajo, da lahko drzava proizvodnjo in promet s konopljo za medicinske namene in pripravki iz nje
dovoli tudi pogodbenim izvajalcem.

Predlog zakona je usklajen z JAZMP, NLZOH in NIJZ.

3. OCENA FINANCNIH POSLEDIC PREDLOGA ZAKONA ZA DRZAVNI PRORACUN IN DRUGA
JAVNA FINANCNA SREDSTVA

- ocena finanénih sredstev za drzavni proracun,

- ocena drugih javnih finan¢nih sredstev,

- predvideno povecanje ali zmanjSanje prihodkov drzavnega proracuna,

- predvideno povecanje ali zmanjSanje obveznosti za druga javna finan€na sredstva,

- predvideni prihranki za drzavni prorac¢un in druga javna finan¢na sredstva,

- sredstva bodo zagotovljena z zadolzevanjem (porostva),

- v naslednjem proracunskem obdobju bodo sredstva zagotovljena ...

4. NAVEDBA, DA SO SREDSTVA ZA IZVAJANJE ZAKONA V DRZAVNEM PRORACUNU

ZAGOTOVLJENA, CE PREDLOG ZAKONA PREDVIDEVA PORABO PRORACUNSKIH SREDSTEV

V OBDOBJU, ZA KATERO JE BIL DRZAVNI PRORACUN ZE SPREJET

- sredstva so zagotovljena v sprejetem drzavnem proraCunu na naslednjih proracunskih
postavkah ...,

- sredstva bodo zagotovljena s prerazporeditvijo v okviru sprejetega drzavnega proraCuna s
postavke ... na postavko ...,

- sredstva bodo zagotovljena z rebalansom ali spremembami drzavnega proracuna.

5. PRIKAZ UREDITVE V DRUGIH PRAVNIH SISTEMIH IN PRILAGOJENOSTI PREDLAGANE
UREDITVE PRAVU EVROPSKE UNIJE

AVSTRIJA

Avstrija je gojenje konoplje za medicinske namene uredila v zveznem zakonu o mamilih, psihotropnih
snoveh in predhodnih sestavinah (Bundesgesetz Uber Suchtgifte, psychotrope Stoffe und
Drogenausgangsstoffe (Suchtmittelgesetz — SMG, StF: BGBI. | Nr. 112/1997 ), v katerem dovoljuje
gojenje konoplje za izdelavo zdravil in s tem povezane znanstvene namene. I1zkljuéno pravico gojenja
imata skladno z zakonom AGES (Agencija za zdravje in varno hrano oziroma Die Agentur fir
Gesundheit und Ernahrungssicherheit GmbH), ki je druzba z omejeno odgovornostjo v 100-odstotni
lasti Ministrstva za zdravje in Ministrstva za kmetijstvo, gozdove, okolje in vode, ali pa njena héerinska
druzba, v kateri mora imeti AGES vsaj 75-odstotni lastniSki delez. Lastniki ostalih 25 odstotkov
takSnega hcerinskega podjetja so lahko le univerze, indtituti, proizvajalci zdravil ter ostali subjekti, ki



delujejo na podrocju uporabne botanike.

Zakon doloca, da lahko po opravijeni zetvi AGES, ki ima izkljuéno pravico do prodaje na ta nacin
pridobljene konoplje, pridelek proda le proizvajalcem zdravil, ki izpolnjujejo pogoje za proizvodnjo,
dolo€ene z zakonodajo s podrocja zdravil.

Proces gojenja in nadzor nad gojenjem sta urejena s podzakonskimi predpisi, ki dolo€ajo podrobnejsSe
pogoje glede vodenja in vrste dokumentacije o rastlinah, nacina in vrste nadzora nad gojenjem ter
skladis€enjem zalog. AGES mora voditi evidence in zagotavljati sledljivost za posamezno rastlino skozi
celoten potek gojenja — znani morajo biti izvor ter nacin pridobitve semen oziroma rastlin, datum, ko so
bile rastline posajene, in datum Zetve, zemljis§€a, na katerih je potekalo gojenje, morebitno uni¢enje
nekaterih rastlin, nacin skladiS¢enja in dostave kon&nih izdelkov, vkljuéno z osebami, pooblascenimi za
sodelovanje v posameznih delih postopka pridelave in distribucije.

Zakon doloc¢a, da je dovoljeno predpisovanje zdravil z narkoti¢nimi in psihotropnimi snovmi, vendar le
na podlagi s strani zdravnika predpisane terapije, ki je skladna s strokovno doktrino na posameznih
podrogjih. Predpisovanje tovrstnih zdravil je v uporabi predvsem v okviru protibolecinskih terapij ter
substitucijskega zdravljenja. Podzakonski predpisi z generalno klavzulo dolo¢ajo prepoved
predpisovanja zdravil in pripravkov iz heroina, konoplje ter listov koke. Izjema so pripravki, pridobljeni
iz izvle€Ckov konoplje, ki so skladno z zakonodajo s podroc€ja zdravil, pridobili dovoljenje za promet
(Sativex oralno prSilo in Dronabinol, dovoljeno je tudi predpisovanje Nabilona). Predpisovanje vrsi¢kov
konoplje na recept v Avstriji tako ni dovoljeno.

CESKA

Ceska je leta 2013 s spremembami zakonodaje na podrog&ju prepovedanih drog (Act No. 167/1998
Coll) uredila gojenje konoplje za medicinske namene. Zakon dolo¢a, da je gojenje konoplje za
medicinske namen mogoce z dovoljenjem Instituta za nadzor zdravil (State Institute for Drug Control),
ki na podlagi javnhega razpisa izbere najprimernejSega dobavitelja. Na podlagi izvedenega javnega
razpisa se podeli dovoljenje za obdobje 5 let, v katerem se dolocijo povrSine, na katerih se bo izvajalo
gojenje konoplje za medicinske namene. Zakon dolo¢a pogoje, ki jih mora izpolnjevati dobavitelj, v
primeru ugotovljenih krsitev se lahko podeljeno dovoljenje odvzame. Izkljuéno pravico prodaje na ta
nacin pridelane konoplje ima navedeni intitut, pridelek je testiran s strani neodvisnega laboratorija, ki
ima podeljeno dovoljenje za delovanje na podlagi zakonodaje s podrocja zdravil. InStitut mora
vsakokratni pridelek odkupiti v roku &tirih mesecev po opravljeni Zetvi. Institut lahko na ta nacin
pridelano konopljo proda le subjektu, ki ima dovoljenje za promet z zdravili.

Preparati iz konoplje se lahko predpiSejo zgolj osebam, starejSim od 18 let, na podlagi posebnega
elektronskega recepta, ki ga izdajajo samo dolo¢eni zdravniki specialisti. Mese¢na omejitev, doloena
z zakonodajo, je 180 g konoplje na bolnika. StroSek zdravljenja s konopljo je lahko krit iz naslova
zdravstvenega zavarovanja, pri Cemer se lahko tovrstni preparati pripravki predpisujejo v primerih
bolnikov z rakom, multiplo sklerozo in Parkinsonovo boleznijo.

NEMCIJA

Nemcija je marca 2017 s spremembami zakonodaje na podrocju prepovedanih drog (Gesetz zur
Anderung betaubungsmittelrechtlicher und anderer Vorschriften) omogocila uporabo konoplje za
medicinske namene in njeno gojenje. Skladno z dolocbami nacionalne zakonodaje ter zahtevami
Enotne konvencije je za izvajanje in nadzor nad gojenjem konoplje za medicinske namene pooblascen
Zvezni institut za zdravila in medicinske pripomocke (Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte — BfArM). BfArM je na podlagi javnega razpisa izbral 3 proizvajalce, ki izpolnjujejo
zahtevane pogoje, in z njimi sklenil pogodbo, v katerih so doloCene obveznosti proizvajalcev. Omenjeni
trije proizvajalci pokrivajo potrebe trziS¢a z 82 milijoni prebivalcev v Republiki Nem¢iji. BfArM ima
izklju€no pravico do odkupa in nadaljnje prodaje na ta nacin pridelane konoplje, prav tako je
pooblas€en za izvajanje nadzora nad proizvajalci, ki v primeru krSitev pogodbenih doloéil izgubijo
pravico do pridelave.

Pripravki iz medicinske konoplje morajo izpolnjevati standarde, dolo€ene v monografii nemske



farmakopeje (Deutsches Arzneibuch), ki je objavljena junija 2016.

Bolniki, za katere so iz€rpane vse druge moznosti zdravljenja, lahko na zdravniski recept v lekarnah
dobijo posuSene vrsicke konoplje ali izvleCke standardizirane kakovosti. Predpisovanje pripravkov iz
konoplje ni omejeno na posamezne zdravniSke specialnosti, prav tako njihova uporaba ni omejena na
posebne medicinske indikacije. Zakon iz leta 2017 omogoc¢a predpisovanje konoplje za kakrdno koli
Zivljenjsko nevarno bolezen ali stanje, ki bo trajno vplivalo na bolnikovo kakovost Zivljenja.

Zakonodaja omogo€a predpisovanje do najve¢ 100 g na mesec, zavarovalnice pa morajo pokriti te
stroSke za kroni¢no in terminalno bolne (Medical use of cannabis and cannabinoids, 2018). Skladno s
spremembo zakonodaje stroSke predpisanih pripravkov iz konoplje krije obvezno zdravstveno
zavarovanje pod pogojem, da gre pri bolniku za resno bolezen, pri kateri Zelenega terapevtskega
ucinka ni mogoce doseci z drugimi zdravili in obstaja verjetnost pozitivhega u€inka tovrstnih pripravkov
na potek bolezni oziroma na blaZenje njenih simptomov. Pred izdajo prvega recepta na predlog
specialista stroSke predpisanih pripravkov iz konoplje odobri zdravstvena zavarovalnica.

ITALIJA

Italija je gojenje konoplje za medicinske namene omogocila novembra 2015 s sprejemom posebnega
dekreta (Decreto 9), v katerem je doloCeno, da se konoplja lahko goji le za namene proizvodnje zdravil
rastlinskega izvora, pripravkov in drugih snovi iz konoplje za medicinske namene. Glede na zahteve
posameznih regij in avtonomnih pokrajin Ministrstvo za zdravje doloCi potrebno koli¢ino letnega
pridelka, prav tako pa izdaja dovoljenja za gojenje in opravlja nadzor nad pogoji gojenja konoplje za
medicinske namene. Gojenje opravlja Vojaska kemi¢na in farmaceviska tovarna v Firencah, ki ves
pridelek preda Ministrstvu za zdravje, ki nato doloci, kam se bo ta pridelek prodal.

NIZOZEMSKA

Nizozemska je s spremembami zakona o prepovedanih dogah (Opium Act) uredila gojenje konoplje za
medicinske namene z namenom proizvajanja tovrstne konoplje za raziskave, za izdelavo zdravil in za
predpisovanje pripravkov iz konoplje pacientom na recept. Leta 2000 je ustanovila urad The Office of
Medicinal Canabis (OMC), ki je kot del Ministrstva za zdravje odgovoren za proizvodnjo konoplje, ki se
uporablja v medicinske in znanstvene namene.

Skladno z zakonom je za odobritve uvoza in izvoza konoplje za medicinske namene, njene prodaje in
dostave pooblas€en izkljuéno minister za zdravje. Urad izvaja nadzor nad proizvodnjo tovrstne
konoplje in njeno kakovostjo, ima izklju€no pravico za dobavljanje konoplje farmacevtskim podjetjem in
lekarnam ter za izvoz in uvoz konoplje. Poleg tega OMC zagotavlja stalno dostopnost kakovostne,
standardizirane konoplje lekarnam in bolnikom ter na ta nacin preprec€uje Skodo, ki bi lahko nastala pri
bolnikih zaradi uporabe nezakonitih pripravkov iz konoplje. Urejanje konoplje za medicinske hamene
znotraj delovnih podrocij Ministrstva za zdravje spada na podroCje zdravil in ni del programov,
namenjenih zmanjSevanju odvisnosti. Bolniki, ki so jim predpisani tovrstni pripravki, namre¢ ne smejo
biti obravnavani kot odvisniki oziroma uporabniki prepovedanih drog.

Gojitelj mora izpolnjevati zakonske pogoje za podelitev dovoljenja za gojenje, ki ga podeli OMC,
izvajanje dejavnosti pa je pod nadzorom zdravstvenega inSpektorata. Pogodbo za proizvodnjo
konoplje za medicinske namene upravic¢enec podpiSe z Ministrstvom za zdravje, njeno izvajanje pa
nadzira OMC. Podjetje, ki na podlagi dovoljenja OMC in skladno s posebnim Programom Ministrstva
za zdravje na Nizozemskem goji konopljo za medicinske namene, je Bedrocan. Poleg slednjega so na
podlagi pogodbenega razmerja v proces proizvodnje vklju€eni tudi laboratorij, ki preverja sestavo
posameznih izdelkov, podjetje, ki opravlja pakiranje in distribucijo tovrstnih pripravkov in mora imeti
predhodne izkudnje s pakiranjem zdravil, ter pogodbeniki, ki sodelujejo pri raziskavah in razvoju novih
pripravkov.

Bedrocan trenutno prideluje 6 vrst konoplje, ki vsebujejo razlicne koncentracije THC-ja, CBD-ja in
CBN-ja. Na ta nacin vzgojena konoplja ustreza strogim zahtevam zakonodaje, ki ureja zdravila. Vsaka
vrsta ima vnaprej doloceno vsebnost zdravilnih u€inkovin ter omejeno vsebnost necistot, kot so tezke
kovine, toksini plesni, pesticidi in bakterije, ki S¢ omogoca varno uporabo rastline za medicinske



namene. Tovrstni pripravki niso registrirani kot zdravilo, predpisujejo se kot magistralna zdravila.

Proizvodni proces vkljuuje gojenje in Zetev pridelane konoplje, ki jo najprej posusijo in nato oberejo
vrSicke. Le-ti se nato razkosajo na manj$e delce oziroma zmeljejo in pripravijo za pakiranje. Po vsaki
Zetvi podjetje obiS¢e usluzbenec OMC-ja, ki opravi pregled Zetve, stehta pridelek in vzame vzorce za
laboratorijsko analizo. Vzorci se testirajo v neodvisnem laboratoriju, preveri se vsebnost THC-ja, CBD-
ja in CBN-ja ter vsebnost necistot, kot so tezke kovine, toksini iz plesni, pesticidi ter mikrobioloSka
neopore¢nost. V vzorcih se preveri tudi vsebnost vlage. Po opravljenih analizah laboratorij za
posamezne vzorce izda certifikate, ki jih nato OMC javno objavi na svoji spletni strani. Konoplja je nato
obsevana z gama zarki, na enak nacin kot sadje in zelenjava. Sledi Se ro€no pakiranje pridelka v 5-
gramske zavitke, ki ga opravlja podjetje, ki je hkrati tudi distributer tega izdelka.

V letu 2017 so bili na Nizozemskem tovrstni pripravki predpisani od 2000 do 2200 bolnikom z
naslednjimi indikacijami: lajSanje spasti€nosti pri multipli sklerozi in poskodbah hrbtenjace, lajSanje
kroni¢nih in nevropatskih bolecin, lajSanje tezav zaradi izgube apetita pri bolnikih z rakom in HIV/AIDS,
lajSanje simptomov Tourettovega sindroma ter glavkoma. Tovrstni pripravki se lahko predpi$ejo samo
v primerih, ko zdravljenje z drugimi terapijami ni u¢inkovalo oziroma je imelo pri bolniku preve&
nezelenih ucinkov. StroSki zdravljenja se lahko povrnejo, e so izpolnjeni pogoji, dolo¢eni z
zakonodajo, konoplja za medicinske namene kot taka ni avtomati€no krita z zdravstvenim
zavarovanjem. Od leta 2003 zakonodaja dovoljuje vsakemu zdravniku predpisovanje rastline konoplje
(cvetnih in plodnih vrsickov).

6. PRESOJA POSLEDIC, KI JIH BO IMEL SPREJEM ZAKONA
6.1 Presoja administrativnih posledic
a) v postopkih oziroma poslovanju javne uprave ali pravosodnih organov:

Predlog zakona NLZOH dodeljuje nove pristojnosti, ki vkljuCujejo sklenitev pogodbe z izbranim
imetnikom dovoljenja za gojenje ter odkup in nadaljnji promet s konopljo za medicinske namene v
Republiki Sloveniji. Poleg navedenega bo NLZOH pristojen za analizno preskusanje standardizirane
kakovosti konoplje za medicinske namene. Predlog zakona JAZMP dodeljuje nove pristojnosti, ki
vklju€ujejo nadzor nad izvajanjem dejavnosti gojenja konoplje za medicinske namene in nad
kakovostjo pridelka.

b) pri obveznostih strank do javne uprave ali pravosodnih organov:
Subjekti bodo ob prijavi na javni poziv morali predloziti zahtevana dokazila in dokumentacijo.
6.2 Presoja posledic za okolje, vklju€no s prostorskimi in varstvenimi vidiki, in sicer za:

Predlog zakona nima predvidenih posledic za okolje.

6.3 Presoja posledic za gospodarstvo, in sicer za:

Predlog zakona bo imel pozitivne u€inke na gospodarstvo, saj bo subjektom, vkljuéenim v procese
pridelave, predelave, odkupa in prodaje konoplje v medicinske hamene omogocil pridobitev novega
vira dohodkov. Predlog zakona bo posredno vplival na razvoj raziskav na podro€ju uporabe konoplje
za medicinske hamene ter razvoj novih sort konoplje, primernih za tovrstno uporabo

6.4 Presoja posledic za socialno podrocje, in sicer za:
Predlog zakona, kot je zasnovan, nima predvidenih posledic za socialno podrocje niti za zdravstveno

varstvo, saj so bolnikom v Sloveniji zdravila na osnovi kanabinoidov in vrSicki konoplje kot magistralno
zdravilo, ki jih predpiSe zdravnik skladno z medicinsko doktrino, dostopni ze sedaj. Glede na



dosedanje izkuSnje drugih EU drZav in ocene lastnih potreb po konoplji za medicinske namene ni
priCakovati pomembnega vpliva na trg dela (npr. novih delovnih mest). Predlog ima dodaten pozitiven
ucinek, saj onemogoca ¢rni trg s konopljo.

6.5 Presoja posledic za dokumente razvojnega nacrtovanja, in sicer za:

Predlog zakona nima predvidenih posledic za dokumente razvojnega nacrtovanja.

6.6 Presoja posledic za druga podrocja

6.7 lzvajanje sprejetega predpisa:
a) Predstavitev sprejetega zakona:
— ciljnim skupinam (seminarji, delavnice),
—  8irsi javnosti (mediji, javne predstavitve, spletne predstavitve).
b) Spremljanje izvajanja sprejetega predpisa:
— zagotovitev spremljanja izvajanja predpisa,
— organi, civilna druzba,
— metode za spremljanje doseganja ciljev,
— merila za ugotavljanje doseganja ciljev,
— Casovni okvir spremljanja za pripravo porocil,
— roki za pripravo porocil o izvajanju zakona, dosezenih ciljih in nadaljnjih ukrepih.

6.8 Druge pomembne okoliS€ine v zvezi z vprasaniji, ki jih ureja predlog zakona

7. PRIKAZ SODELOVANJA JAVNOSTI PRI PRIPRAVI PREDLOGA ZAKONA:

spletni naslov, na katerem je bil predpis objavijen,

- ¢as trajanja javne predstavitve, v katerem je bilo mogoce sporociti mnenja, predloge in
pripombe,

- datum in Kraj morebitne javne obravnave ali druge oblike sodelovanja,

- seznam subjektov, ki so sodelovali (imen in priimkov fiziénih oseb, ki niso poslovni subjekti, ne
navajajte),

- bistvena mnenja, predloge in pripombe javnosti,

- bistvena mnenja, predloge in pripombe javnosti, ki niso bili upoStevani, in razlogi za
neupoSstevanje.

8. PODATEK O ZUNANJEM STROKOVNJAKU OZIROMA PRAVNI OSEBI, KI JE SODELOVALA
PRI PRIPRAVI PREDLOGA ZAKONA, IN ZNESKU PLACILA ZA TA NAMEN:

/

9. NAVEDBA, KATERI PREDSTAVNIKI PREDLAGATELJA BODO SODELOVALI PRI DELU
DRZAVNEGA ZBORA IN DELOVNIH TELES

- Janez Poklukar, minister

- mag. Alenka Forte, drZzavna sekretarka

- Vesna-Kerstin Petri¢, generalna direktorica Direktorata za javno zdravje

- Vesna Marinko, vodja sektorja za Sektorja za krepitev zdravja in preprecevanje odvisnosti
- dr. Joze Hren, sekretar

- Anej Korsika Knific, vi§ji svetovalec

Il. BESEDILO CLENOV

Zakon o gojenju in prometu s konopljo za medicinske namene



1. ¢len

(vsebina)

Ta zakon dolo€a postopek za pridobitev dovoljenja za gojenje konoplje za medicinske namene;
pogoje za gojenje konoplje za medicinske namene; promet s konopljo za medicinske namene; ter
nadzor nad gojenjem konoplje za medicinske namene.

(1)

(2)

2. ¢len

(opredelitev izrazov)

Izraz konoplja za medicinske hamene, uporabljen v tem zakonu, ima naslednji pomen: konoplja
za medicinske namene je rastlina konoplja iz vrste Cannabis Sativa L., ki se goji z namenom
uporabe v medicini, veterini ali za proizvodnjo zdravil.

Tip konoplje pomeni rastlino konoplje, katere posuSeni cvetni in plodni vri¢ki vsebujejo
dolo¢eno/zahtevano koli¢ino klju¢nih kanabinoidov, kot sta tetrahidrokanabinol (THC) in
kanabidiol (CBD).

Ostali izrazi, uporabljeni v tem zakonu, imajo enak pomen, kot je dolo€en v Zakonu o proizvodnji
in prometu s prepovedanimi drogami (Uradni list RS, §t. 108/99, 44/00, 2/04 — ZZdrl-A in 47/04 —
ZdZPZ; v nadaljnjem besedilu: ZPPPD) in v Zakonu o zdravilih (Uradni list RS,
§t. 17/14 in 66/19).

3. ¢len

(gojenje konoplje za industrijske in prehranske namene)

Doloc¢be tega zakona se ne uporabljajo za konopljo iz vrste Cannabis Sativa L., ki vsebuje manj kot
0,2 % THC v suhi snovi in se, skladno z dolo¢bo 9. ¢lena ZPPPD, goji za industrijske in prehranske
namene na podlagi dovoljenja ministrstva, pristojnega za kmetijstvo.

4. ¢len

(gojenje konoplje za medicinske namene)

Gojenje konoplje za medicinske namene se lahko opravlja le na podlagi dovoljenja ministra
pristojnega za zdravje (v nadaljnjem besedilu: minister).

5. ¢len

(dovoljenje za gojenje)



(1) Dovoljenje za gojenje konoplje za medicinske namene (v nadaljnjem besedilu: dovoljenje za
gojenje) izda minister na podlagi predhodno izvedenega javnega poziva.

(2) Dovoljenje za gojenje se, skladno z 9. ¢lenom tega zakona, izda eni pravni osebi za 5 let.

6. ¢len

(pogoji za pridobitev dovoljenja za gojenje in opravljanje dejavnosti)

1) lzbrani kandidat iz prejSnjega ¢lena za pridobitev dovoljenja izpolnjuje naslednje pogoje:

- jevpisan v Poslovni register Slovenije;

- je imetnik dovoljenja za proizvodnjo zdravil ali je vpisan v register proizvajalcev
u€inkovin, skladno z zakonom, ki ureja zdravila;

- ima zagotovljene ustrezne in varovane prostore za gojenje konoplije za medicinske
namene, njeno suSenje in shranjevanje, ki imajo Sifro katastrske obcine, parcelno
Stevilko in povrdino zemljiS€a ali stavbe;

- predloZi zagotovila oziroma dokazila za gojenje, suSenje in shranjevanje konoplje za
medicinske namene pod nadzorovanimi pogoji temperature, vlage, svetlobe in
mikrobioloske Cistosti, v skladu z naceli dobre kmetijske in nabiralne prakse (GACP) za
zdravilne rastline, ki se uporabljajo v zdravilih in ki so objavljeni na spletni strani
Evropske agencije za zdravila https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-
guideline/guideline-good-agricultural-collection-practice-gacp-starting-materials-herbal-
origin_en.pdf v njenem vsakokrat veljavnem besedilu, ter v skladu z naceli dobre
proizvodne prakse za proizvodnjo zdravil rastlinskega izvora, objavljenimi na spletni
strani Evropske komisije https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/files/eudralex/vol-
4/vol4 _an7 2008 09 en.pdf v njenem vsakokrat veljavnem besedilu, v pokritih notranjih

- se zizjavo zavezZe, da je sposoben v €asu veljavnosti dovoljenja za gojenje zagotavljati
neprekinjeno dobavo dogovorjenih koli¢in konoplje za medicinske namene ustrezne
kakovosti za pokrivanje potreb Republike Slovenije;

- predloZi zagotovila oziroma dokazila o vzpostavljenem sistemu za zagotavljanje
sledljivosti od semena do posameznih rastlin konoplje za medicinske hamene;

- predloZi zagotovila oziroma dokazila o vzpostavljenem sistemu za unicenje
neuporabljenega, neustreznega ali odpadnega rastlinskega materiala ter preseznih
koli¢in, ki nastanejo v procesu gojenja konoplje za medicinske namene;

- zagotovi analizno preskuSanje standardizirane kakovosti konoplie za medicinske
namene s strani uradnega kontrolnega laboratorija za kakovost zdravil, Nacionalnega
laboratorija za zdravje, okolje in hrano (NLZOH);

- izpolnjuje varnostne zahteve glede fizicnega in tehni¢nega varovanja prostorov, v
katerih se bo izvajalo gojenje, susenje in shranjevanje konoplje za medicinske namene;

- izbrani kandidat in njegov zakoniti zastopnik nista bila pravhomoéno obsojena za
kaznivo dejanje neupraviCene proizvodnje in prometa s prepovedanimi drogami,
nedovoljenimi snovmi v Sportu in predhodnimi sestavinami za izdelavo prepovedanih



drog ali kaznivega dejanja omogoC€anja uzivanja prepovedanih drog ali nedovoljenih
snovi v Sportu;

- izbrani kandidat in njegov zakoniti zastopnik nista v kazenskem postopku za kaznivo
dejanje neupravicene proizvodnje in prometa s prepovedanimi drogami, nedovoljenimi
snovmi v S$portu in predhodnimi sestavinami za izdelavo prepovedanih drog ali
kaznivega dejanja omogocanja uzivanja prepovedanih drog ali nedovoljenih snovi v
Sportu;

- izbrani kandidat in njegov zakoniti zastopnik nista bila pravhomoéno obsojena za
kaznivo dejanje zoper Zivljenje in telo, Clovekove pravice in svobos€ine, Clovekovo
zdravje, delovno razmerje in socialno varnost, pravni promet, premozenje,
gospodarstvo, spolno nedotakljivost, uradno dolZznost, javha pooblastila in javna
sredstva, javni red in mir ali varnost javnega prometa z zaporno kaznijo najmanj treh let,
za primere, ko kazen Se ni bila izbrisana;

- nima zaposlenih oseb in prostovoljcev, ki so bile pravhomo¢no obsojene za kaznivo
dejanje neupravicene proizvodnje in prometa s prepovedanimi drogami, nedovoljenimi
snovmi v Sportu in predhodnimi sestavinami za izdelavo prepovedanih drog ali kaznivo
dejanje omogoc¢anja uporabe prepovedanih drog ali nedovoljenih snovi v Sportu;

- nima zaposlenih oseb in prostovoljcev, ki so v kazenskem postopku za kaznivo dejanje
neupravic¢ene proizvodnje in prometa s prepovedanimi drogami, hedovoljenimi snovmi v
Sportu in predhodnimi sestavinami za izdelavo prepovedanih drog ali kaznivo dejanje
omogocanja uporabe prepovedanih drog ali nedovoljenih snovi v Sportu.

(2) Podrobnejse pogoje za gojenje iz prejSnjega odstavka doloCi minister s podzakonskim prepisom.

7. ¢len

(javni poziv)

(1) Zaizvedbo javnega poziva je odgovorno ministrstvo, pristojno za zdravije.

(2) Dokumentacija za javni poziv poleg pogojev in meril za izbiro ponudnika vsebuje navedbo tipov
konoplje za medicinske namene, ki se bo gojila za potrebe Republike Slovenije; okvirne
odkupne cene za konopljo za medicinske namene za prodajo na trgu Republike Slovenije; njeno
okvirno koli¢ino za prodajo na trgu Republike Slovenje, predvideno za vsakoletni odkup v €asu
veljavnosti dovoljenja za gojenje; in vzorec pogodbe iz 16. ¢lena.

(3) Letno koli¢ino konoplje za medicinske namene za prodajo na trgu Republike Slovenije na
podlagi ocene letnih potreb in za izvoz dolo&i minister s sklepom.

(4) Okvirno odkupno ceno za konopljo za medicinske namene za prodajo na trgu Republike
Slovenije na podlagi primerjave cen na mednarodnem trgu doloci minister s sklepom.

(5) Javni poziv za podelitev dovoljenja za gojenje iz prvega odstavka se objavi v Uradnem listu
Republike Slovenije.



(6) Podrobnejse pogoje za izvedbo javnega poziva doloc¢i minister s podzakonskim predpisom.

8. ¢len

(komisija)

(1) Za izvedbo javnega poziva minister imenuje komisijo, ki jo sestavljajo predsednik in najmanj trije
¢lani, ki so predstavniki ministrstva, Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske
pripomocke (v nadaljnjem besedilu: JAZMP) in Ministrstva za notranje zadeve (v nadaljnjem
besedilu: MNZ).

(2) Komisija opravi pregled prispelih vlog in pisno pozove vlagatelje, katerih vloge niso bile popolne,
da jih dopolnijo v osmih dneh od prejema poziva za dopolnitev.

(3) Nepopolne vloge, ki jih vlagatelji v roku iz prejSnjega odstavka ne dopolnijo, komisija zavrze.

(4) Po poteku roka za dopolnitev vlog iz drugega odstavka tega ¢lena komisija oceni popolne vioge
na podlagi pogojev in meril iz javnega poziva in na podlagi ogleda pri ponudnikih. Komisija o
opravljenem pregledu prispelih vlog, opravljenih ogledih in ocenjevanju popolnih viog vodi zapisnik.

(5) Na podlagi ocene popolnih viog komisija pripravi predlog najprimernejSega ponudnika, ki ga
podpidejo predsednik in &lani komisije ter predlozi ministru.

(6) Obvestilo o izboru iz javnega poziva izda minister.

9. ¢len

(podelitev, spremembe in odvzem dovoljenja za gojenje)

(1) Minister z odlo¢bo v upravnem postopku najprimernejSemu izbranemu ponudniku iz petega
odstavka prejSnjega €lena izda dovoljenje za gojenje za obdobje 5 let, najkasneje v 6
mesecih.

(2) Imetnik dovoljenja za gojenje vsako sprememb pogojev iz 6. Clena tega zakona, na podlagi
katerega je bilo izdano dovoljenje za gojenje, sporoCi ministrstvu, pristojnemu za zdravje
najpozneje v 15 dneh od nastanka spremembe.

(3) Minister imetniku dovoljenja za gojenje z odlo¢bo odvzame dovoljenje za gojenje, Ce



farmacevtski inSpektor ali MNZ, Policija ugotovi, da imetnik dovoljenja ne izpolnjuje pogojev
iz 6. ¢lena tega zakona in se mu odredi prepoved gojenja konoplje.

10. élen

(odkup, shranjevanje in pakiranje konoplje za medicinske namene ter vodenje evidenc)

(1)

(1)

Nacionalni laboratorij za zdravje, okolje in hrano (v nadaljnjem besedilu: NLZOH) je v okviru
javne sluzbe in skladno s prvim odstavkom 28. &lena Enotne konvencija o mamilih, 1961, kot
je bila spremenjena s Protokolom o spremembi Enotne konvencije o mamilih, 1961 (Akt o
notifikaciji nasledstva glede konvencij Organizacije zdruzenih narodov in konvencij, sprejetih
v Mednarodni agenciji za atomsko energijo (Uradni list RS — Mednarodne pogodbe, §t. 9/92,
9/93, 5/99, 9/08, 13/11, 9/13 in 5/17)) in doloCbami tega zakona, pristojen za:

- odkup, shranjevanje in pakiranje konoplje za medicinske namene od ponudnika in njeno
nadaljnjo prodajo na trgu Republike Slovenije;

- vodenje evidenc o pridelani, predelani, odkupljeni, prodani in uni€eni konoplji za
medicinske namene, vklju€no s koli¢inami, izvoZzenimi v druge drzave;

- ovseh evidencah iz prejdnje alineje poro¢a JAZMP.

NLZOH lahko izbere in dolo¢i pogodbenika za shranjevanje, pakiranje in transport konoplje
za medicinske namene, ki morajo izpolnjevati pogoje za proizvodnjo ali promet z
ucinkovinami ali zdravili na debelo po zakonu, ki ureja zdravila.

Sredstva za opravljanje navedenih nalog so zagotovljena v proraCunu Republike Slovenije.

11. ¢élen

(izdajanje dovoljenj in izvajanje nadzora)

JAZMP je, skladno s prvim odstavkom 28. ¢lena Enotne konvencija o mamilih, 1961, kot je
bila spremenjena s Protokolom o spremembi Enotne konvencije o mamilih, 1961 (Akt o
notifikaciji nasledstva glede konvencij Organizacije zdruzenih narodov in konvencij, sprejetih
v Mednarodni agenciji za atomsko energijo (Uradni list RS — Mednarodne pogodbe, §t. 9/92,
9/93, 5/99, 9/08, 13/11, 9/13 in 5/17)) in doloCbami tega zakona, pristojna za:

- izdajanje dovoljenja za promet na debelo s konopljo za medicinske namene;
- izvajanje nadzora nad imetnikom dovoljenja za gojenje;
- izvajanje nadzora nad kakovostjo konoplje za medicinske namene;

- izdajanje dovoljenj za izvoz konoplje in poro¢anje mednarodnim institucijam skladno s
konvencijami OZN in pravnim redom EU.



(2) Sredstva za opravljanje navedenih nalog so zagotovljena v proracunu Republike Slovenije.

12. ¢len

(analizno preskusanje konoplje za medicinske namene)

(1) Kakovost pridelane konoplje za medicinske namene mora biti skladna s farmakopejskimi
predpisi in ponovljiva med serijami.

(2) Imetnik dovoljenja za gojenje mora pred prodajo vsake serije posusene konoplje JAZMP
predloziti analizni izvid Uradnega kontrolnega laboratorija za kakovost zdravil, ki opravi tudi
vzorcenje.

(3) Uradni kontrolni laboratorij za kakovost zdravil izvaja tudi izredne kontrole kakovosti
konoplje.

(4) Plac¢nik analiznega preskusanja kakovosti konoplje za medicinske namene je imetnik
dovoljenja za gojenje.

(5) NLZOH serijo letne koli¢ine konoplje za medicinske namene za prodajo na trgu Republike
Slovenije odkupi, ¢e kakovost ustreza farmakopejskim zahtevam.

13. ¢len

(promet s konopljo za medicinske namene v Republiki Sloveniji)

(1) Promet s konopljo za medicinske namene v Republiki Sloveniji poteka v skladu s predpisi, ki
urejajo zdravila.

(2) NLZOH lahko sam ali preko pogodbenika opravlja promet na debelo s konopljo za
medicinske namene v Republiki Sloveniji.

(3) Promet na drobno z zdravili iz konoplje za medicinske namene v Republiki Sloveniji
opravljajo lekarne v skladu z zakonom, ki ureja lekarni§ko dejavnost.

(4) Prihodek od prometa s konopljo za medicinske namene v Republiki Sloveniji je prihodek
proracuna Republike Slovenije.

14. ¢len



(izvoz konoplje za medicinske namene)

JAZMP lahko, v skladu z ZPPPD, imetniku dovoljenja za gojenje oziroma imetniku dovoljenja za
promet z zdravili na debelo ali poslovhemu subjektu, vpisanemu v register veletrgovcev z
u€inkovinami, ki bo zanj opravil izvoz, podeli dovoljenje za izvoz vnaprej napovedane koli¢ine
konoplje za medicinske namene na podlagi predloga pogodbe z znanim kupcem v drugi drzavi, ki
ima ustrezno uvozno dovoljenje pristojnega drzavnega organa za promet s konopljo za medicinske
namene.

15. ¢len

(odkup konoplje za medicinske namene)

(1) NLZOH ima izkljuéno pravico do odkupa pridelka konoplije za medicinske namene v okviru
pogodbe iz 16. ¢lena tega zakona, ki ga mora opraviti najkasneje v Stirih mesecih od zakljucka Zetve
posameznih rastlin.

(2) Odkupno ceno konoplje za medicinske namene v Republiki Sloveniji dolo¢i minister s sklepom.

(3) Finan¢na sredstva za odkup pridelka so zagotovljena iz proraCuna Republike Slovenije.

16. ¢len

(pogodba)

Na podlagi izdanega dovoljenja iz prvega odstavka 9. ¢lena tega zakona ter ocenjenih potreb za
Republiko Slovenijo NLZOH z imetnikom dovoljenja za gojenje sklene pogodbo o odkupu celotnega
pridelka konoplje za medicinske namene za prodajo na trgu Republike Slovenije, ki vklju€uje s strani
ministrstva doloeno koli¢ino konoplje za medicinske namene na letni ravni in ceno za gram
konoplje za medicinske namene.

17. ¢len

(uni¢enje neuporabljenega materiala)

Neuporabljene, neustrezne ali preseZne koli€ine in odpadni rastlinski material mora imetnik
dovoljenja za gojenje konoplje, skladno s sistemom za uni¢enje odpadnega rastlinskega materiala iz
sedme alineje prvega odstavka 6. ¢lena tega zakona, najpozneje v treh mesecih od njihovega
nastanka uniciti in o tem poroc¢ati NLZOH.



18. ¢len

(evidence)

(1) Imetnik dovoljenja za gojenje konoplje mora v ¢asu veljavnosti dovoljenja za gojenje in deset let
po prenehanju veljavnosti dovoljenja voditi evidenco o gojenju, ki vsebuje:

podatke o koli€ini semen v gramih oziroma Stevilu semen posameznih tipov konoplje, ki
jih ima v posesti, podatke o Stevilu rastlin posameznih tipov konoplje, ki jih ima v posesti
in koliCini (Stevilu) posajenih rastlin posameznih tipov konoplje;

- podatke o koli€ini pridelane posusene konoplje za medicinske namene po posameznih
tipih konoplje (v gramih);

- podatke o koli€¢inah uni¢enega rastlinskega materiala konoplje za medicinske namene (v
gramih);

- podatke o izvozZenih koli¢inah rastlin posameznih tipov konoplje, drzavah, kamor jih je
izvozil in imetnikih dovoljenja za promet na debelo ali poslovnih subjektih, vpisanih v
register veletrgovcev z ucinkovinami, ki so opravili izvoz;

- podatke o zalogah posudene konoplje za medicinske namene po posameznih tipih
konoplje (v gramih) na posamezen dan.

(2) Imetnik dovoljenja za gojenje mora evidence posredovati NLZOH v petnajstih dneh od konca
trimesecnega obdobja.

(3) Podrobnejsa navodila za vodenje evidenc iz prejSnjega odstavka predpiSe minister.

19. ¢élen

(nadzorni in prekrSkovni organ)

(1) InSpekcijski nadzor nad izvajanjem tega zakona in na njegovi podlagi sprejetih predpisov je v
pristojnosti JAZMP, razen nadzora nad tehni¢nim in fizi€nim varovanjem prostorov in
prepreCevanjem pretoka konoplje za medicinske hamene v nezakonito trgovanje, ki ga
opravlja ministrstvo, pristojno za notranje zadeve, Policija.

(2) Ce MNZ, Policija ugotovi, da ni zagotovljeno tehniéno in fiziéno varovanje prostorov in
prepreCevanje pretoka konoplje za medicinske namene v nezakonito trgovanje, odredi
prepoved gojenja. O tem Policija obvesti ministrstvo, pristojno za zdravije.

(3) Za vodenje prekrskovnega postopka in izrekanje glob po tem zakonu sta pristojna JAZMP in
Policija.

20. ¢len

(prekrski)



(1) Z globo od 8.000 do 120.000 eurov se za prekrSek kaznuje pravna oseba, e ne izpolnjuje
pogojev iz 6. ¢lena tega zakona in o tem ni v roku 15 dni obvestila ministrstva.

(2) Z globo od 4.000 do 20.000 eurov se kaznuje tudi odgovorna oseba pravne osebe, e stori
prekrdek iz prvega odstavka tega Clena.

(3) Z globo od 5.000 do 40.000 eurov se za prekrSek kaznuje pravna oseba, ¢e ne vodi evidenc
v skladu z 18. &lenom tega zakona.

(4) Z globo od 2.000 do 10.000 eurov se kaznuje tudi odgovorna oseba pravne osebe, Ce stori
prekrdek iz tretjega odstavka tega Clena.

PREHODNA IN KONCNA DOLOCBA
21. ¢len

Podzakonske predpise tega zakona sprejme minister v enem letu po uveljavitvi zakona.

22. ¢len

(zacetek veljavnosti)

Ta zakon zacne veljati petnajsti dan po objavi v Uradnem listu Republike Slovenije uporabljati pa se
zacéne po uveljavitvi podzakonskih predpisov izdanih na njegovi podlagi.

Ill. OBRAZLOZITEV

Zakon o gojenju in prometu s konopljo za medicinske namene

K 1. élenu

Prvi €len dolo€a vsebino Zakona o gojenju konoplje za medicinske namene, ki dolo¢a postopek za
pridobitev dovoljenja za gojenje konoplje za medicinske namene ter pogoje in nadzor nad gojenjem in
prometom s konopljo za medicinske namene.

K 2. élenu

Drugi ¢len dolo€a, da imajo izrazi, uporabljeni v tem zakonu enak pomen kot je dolo¢en v Zakonu o
proizvodnji in prometu s prepovedanimi drogami (Uradni list RS, §t. 108/99, 44/00, 2/04 — ZZdrl-A in
47/04 — ZdZPZ; v nadaljnjem besedilu: ZPPPD) in v Zakonu o zdravilih (Uradni list RS, §t. 17/14



in 66/19), kolikor ni s tem zakonom drugace doloc¢eno.

Prvi odstavek ¢lena doloca, da je konoplje za medicinske namene rastlina konoplja iz vrste Cannabis
Sativa L., ki se goji z namenom uporabe v medicini ali za proizvodnjo zdravil.

K 3. ¢lenu

Tretji ¢len dolo€a, da se dolo¢be tega zakona ne uporabljajo za konopljo, ki se, skladno z dolo¢bo 9.
¢lena ZPPPD, goji za industrijske in prehranske namene na podlagi dovoljenja ministrstva, pristojnega
za kmetijstvo.

K 4. ¢lenu

Cetrti ¢len skladno s prvim odstavkom 28. ¢lena Enotne konvencije o mamilih, 1961, kot je bila
spremenjena s Protokolom o spremembi Enotne konvencije o mamilih, 1961 (Akt o notifikaciji
nasledstva glede konvencij Organizacije zdruzenih narodov in konvencij, sprejetih v Mednarodni
agenciji za atomsko energijo (Uradni list RS — Mednarodne pogodbe, §t. 9/92, 9/93, 5/99, 9/08, 13/11,
9/13 in 5/17) dolo€a pristojnosti ministrstva. Ministrstvu je podeljena naloga vodenja postopka in izdajo
ter odvzem dovoljenja za gojenje konoplje za medicinske namene.

K 5. ¢lenu

Peti ¢len opredeljuje dovoljenje za gojenje konoplje v medicinske namene, ki ga izda Ministrstvo za
zdravje, na podlagi ocene letnih potreb in predhodno izvedenega javnega poziva, ki se objavi v
Uradnem listu Republike Slovenije. Dovoljenje se, skladno z oceno letnih potreb, podeli enemu
subjektu za obdobje 5 let.

K 6. ¢lenu

Sesti ¢len opredeljuje pogoje, ki jih mora izpolnjevati subjekt, ki se mu podeli dovoljenje za gojenje
konoplje. Dolo€eno je, da subjekt:

- predlozi dokazila, da je vpisan v Poslovni register Slovenije;

- predlozi dokazila, da izpolnjuje pogoje za proizvodnjo zdravil ali o vpisu v register
proizvajalcev u€inkovin, dolo¢enih z zakonom, ki ureja zdravila;

- ima zagotovljene ustrezne in varovane prostore za gojenje konoplje za medicinske
namene in njeno shranjevanje, ki imajo Sifro katastrske obcine, parcelno Stevilko in
povrsino zemljiS¢a ali stavbe;

- predlozi zagotovila oziroma dokazila za gojenje, suSenje in shranjevanje konoplje za
medicinske namene pod nadzorovanimi pogoji temperature, vlage, svetlobe in
mikrobioloske Cistosti, v skladu z naceli dobre kmetijske in nabiralne prakse (GACP)

- se z izjavo zaveZe, da je sposoben v c€asu veljavnosti dovoljenja za gojenje
zagotavljati neprekinjeno dobavo dogovorjenih koli€in konoplje za medicinske namene
ustrezne kakovosti za pokrivanje potreb Republike Slovenije;

- predlozi zagotovila oziroma dokazila o vzpostavljenem sistemu za zagotavljanje
sledljivosti od semena do posameznih rastlin konoplje za medicinske hamene;

- predlozi zagotovila oziroma dokazila o vzpostavljenem sistemu za uniCenje



neuporabljenega, neustreznega ali odpadnega rastlinskega materiala ter preseznih
koli¢in, ki nastanejo v procesu gojenja konoplje za medicinske namene;

- zagotovi analizno preskuSanje standardizirane kakovosti konoplje za medicinske
namene s strani uradnega kontrolnega laboratorija za kakovost zdravil, Nacionalnega
laboratorija za zdravje, okolje in hrano (NLZOH);

- izpolnjuje varnostne zahteve glede fizicnega in tehni¢nega varovanja prostorov, v
katerih se bo izvajalo gojenje, suSenje in shranjevanje konoplie za medicinske
namene;

- izbrani kandidat in njegov zakoniti zastopnik nista bila pravhomocno obsojena za
kaznivo dejanje neupravi¢ene proizvodnje in prometa s prepovedanimi drogami,
nedovoljenimi snovmi v Sportu in predhodnimi sestavinami za izdelavo prepovedanih
drog ali kaznivega dejanja omogo€anja uZivanja prepovedanih drog ali nedovoljenih
snovi v Sportu;

- izbrani kandidat in njegov zakoniti zastopnik nista v kazenskem postopku za kaznivo
dejanje neupravicene proizvodnje in prometa s prepovedanimi drogami, nedovoljenimi
snovmi v S$portu in predhodnimi sestavinami za izdelavo prepovedanih drog ali
kaznivega dejanja omogo€anja uZivanja prepovedanih drog ali nedovoljenih snovi v
Sportu;

- izbrani kandidat in njegov zakoniti zastopnik nista bila pravhomocno obsojena za
kaznivo dejanje zoper Zivljenje in telo, ¢lovekove pravice in svoboscine, ¢lovekovo
zdravje, delovnho razmerje in socialno varnost, pravni promet, premozenje,
gospodarstvo, spolno nedotakljivost, uradno dolznost, javha pooblastila in javna
sredstva, javni red in mir ali varnost javhega prometa z zaporno kaznijo najmanj treh
let, za primere, ko kazen Se ni bila izbrisana;

- nima zaposlenih oseb in prostovoljcev, ki so bile pravhomo&no obsojene za kaznivo
dejanje neupravicene proizvodnje in prometa s prepovedanimi drogami, nedovoljenimi
snovmi v Sportu in predhodnimi sestavinami za izdelavo prepovedanih drog ali kaznivo
dejanje omogoc¢anja uporabe prepovedanih drog ali nedovoljenih snovi v Sportu;

- nima zaposlenih oseb in prostovoljcev, ki so v kazenskem postopku za kaznivo dejanje
neupravic¢ene proizvodnje in prometa s prepovedanimi drogami, nedovoljenimi snovmi
v 8portu in predhodnimi sestavinami za izdelavo prepovedanih drog ali kaznivo dejanje
omogocanja uporabe prepovedanih drog ali nedovoljenih snovi v Sportu.

Drugi odstavek dolo¢a, da podrobnejSe pogoje iz prvega odstavka tega ¢lena doloci minister, pristojen
za zdravje s podzakonskim predpisom.

K 7. ¢lenu

Sedmi ¢len doloca, da razpisna dokumentacija javnega poziva, ki je v pristojnosti ministrstva, poleg
pogojev in meril za izbiro vsebuje navedbo sort konoplje za medicinske namene, ki se bo gojila,
okvirne odkupne cene za konopljo za medicinske namene, koliino predvideno za vsakoletni odkup v
Casu veljavnosti dovoljenja, dolo¢i minister s podzakonskim prepisom.

K 8. ¢lenu

Osmi ¢len dolo¢a nacin izvedbe javnega poziva za izbiro subjekta za gojenje konoplje v medicinske
namene. Za izvedbo javnega poziva ministrstvo imenuje komisijo, ki jo sestavljajo predsednik in
najmanj trije ¢lani, ki so predstavniki JAZMP, ministrstva in MNZ. Komisija opravi pregled prispelih viog
in pisno pozove vlagatelje, katerih vloge niso bile popolne, da jih dopolnijo v osmih dneh od prejema
poziva za dopolnitev. Nepopolne vloge, ki jih vlagatelji v roku iz prejSnjega odstavka ne dopolnijo, se
zavrzejo. Po poteku roka za dopolnitev vlog iz drugega odstavka tega ¢lena komisija oceni popolne



vloge na podlagi pogojev in meril iz razpisne dokumentacije. Komisija o opravljenem pregledu prispelih
vlog in ocenjevanju popolnih vlog vodi zapisnik. Na podlagi ocene popolnih viog komisija pripravi
predlog enega najprimernejSega ponudnika, ki ga podpisejo predsednik in ¢lani komisije. Obvestilo o
izboru iz javnega poziva izda minister, pristojen za zdravje.

K 9. ¢lenu

Deveti Clen dolo€a, da ministrstvo z odlo¢bo v upravnem postopku najprimernejSemu ponudniku iz
petega odstavka prejdnjega Clena podeli dovoljenje za gojenje konoplje za medicinske namene.

V drugem odstavku je dolo¢eno, da imetnik dovoljenja za gojenje vsako sprememb pogojev iz 6. ¢lena
tega zakona, sporoCi ministrstvu, pristojnemu za zdravje najpozneje v 15 dneh od nastanka
spremembe

V tretjem odstavku je opredeljen odvzem dovoljenja za gojenje konoplje v primeru krsitve doloéb tega
zakona in podzakonskih aktov, ki opredeljujejo pogoje za opravljanje dejavnosti gojenja konoplje.

K 10. ¢lenu

Deseti €len skladno s prvim odstavkom 28. Clena Enotne konvencija o mamilih, 1961, kot je bila
spremenjena s Protokolom o spremembi Enotne konvencije o mamilih, 1961 (Akt o notifikaciji
nasledstva glede konvencij Organizacije zdruzenih narodov in konvencij, sprejetih v Mednarodni
agenciji za atomsko energijo (Uradni list RS — Mednarodne pogodbe, §t. 9/92, 9/93, 5/99, 9/08, 13/11,
9/13 in 5/17) doloca pristojnosti NLZOH v okviru javne sluzbe:

- odkup, shranjevanje in pakiranje konoplje za medicinske namene od ponudnika in
njeno nadaljnjo prodajo na trgu Republike Slovenije;

- vodenje evidenc o pridelani, predelani, odkupljeni, prodani in uni¢eni konoplji za
medicinske namene, vklju¢no s koli¢inami, izvoZzenimi v druge drzave;

- ovseh evidencah iz prejSnje alineje poroc¢a JAZMP.

V drugem odstavku je opredeljeno, da lahko NLZOH z javnim razpisom izbere in dolo¢i pogodbenike
za shranjevanje, pakiranje in transport, ki morajo izpolnjevati ustrezne pogoje za proizvodnjo ali promet
z u€inkovinami ali zdravili na debelo po zakonu, ki ureja zdravila.

Sredstva za opravljanje navedenih nalog so zagotovljena v proraCunu Republike Slovenije.

K 11. ¢lenu

Enajsti ¢len skladno s prvim odstavkom 28. ¢lena Enotna konvencija o mamilih, 1961, kot je bila
spremenjena s Protokolom o spremembi Enotne konvencije o mamilih, 1961 (Akt o notifikaciji
nasledstva glede konvencij Organizacije zdruzenih narodov in konvencij, sprejetih v Mednarodni
agenciji za atomsko energijo (Uradni list RS — Mednarodne pogodbe, §t. 9/92, 9/93, 5/99, 9/08, 13/11,
9/13 in 5/17) doloca pristojnosti JAZMP:

- izdajanje dovoljenj za promet na debelo s konopljo za medicinske namene;



- izvajanje nadzora nad imetnikom dovoljenja za gojenje;
- izvajanje nadzora nad kakovostjo konoplje za medicinske namene;

- izdajanje dovoljenj za izvoz konoplje in poro€anje mednarodnim inétitucijam skladno s
konvencijami OZN in pravnim redom EU.

Sredstva za opravljanje navedenih nalog so zagotovljena v proraCunu Republike Slovenije.

K 12. ¢lenu

Dvanajsti Clen dolo¢a, da mora biti kakovost konoplje za medicinske namene skladna s
farmakopejskimi predpisi in ponovljiva med serijami. Clen tudi doloa, da mora imetnik dovoljenja
predloziti JAZMP analizni izvid Uradnega kontrolnega laboratorija za kakovost zdravil, NLZOH, ki
opravi tudi vzor€enje. Placnik analiznega preskuSanja je imetnik dovoljenja za gojenje. NLZOH serijo
letne koli¢ine konoplje za medicinske namene za prodajo na trgu Republike Slovenije odkupi, Ce
kakovost ustreza farmakopejskim zahtevam.

K 13. ¢lenu

Tringjsti ¢len doloCa, da promet s konopljo za medicinske namene v Republiki Sloveniji poteka v
skladu s predpisi, ki urejajo zdravila. NLZOH lahko sam ali preko pogodbenika opravlja prometa na
debelo s konopljo za medicinske namene v Republiki Sloveniji. Promet na drobno z zdravili iz konoplje
za medicinske namene v Republiki Sloveniji opravljajo lekarne v skladu z zakonom, ki ureja lekarniSko
dejavnost.

Cetrti odstavek dologa, da je prihodek od prometa s konopljo za medicinske namene v Republiki
Sloveniji je prihodek proracuna Republike Slovenije.

K 14. ¢lenu

Stirinajsti len dolo¢a, da lahko JAZMP, v skladu z ZPPPD, imetniku dovoljenja za gojenje oziroma
imetniku dovoljenja za promet z zdravili na debelo ali poslovhemu subjektu, vpisanemu v register
veletrgovcev z u€inkovinami, ki bo zanj opravil izvoz, podeli dovoljenje za izvoz vnaprej napovedane
koli¢ine konoplje za medicinske namene na podlagi predloga pogodbe z znanim kupcem v drugi
drzavi, ki ima ustrezno uvozno dovoljenje pristojnega drZzavnega organa za promet s konopljo za
medicinske namene.

K 15. ¢lenu

Petnajsti ¢len dolo¢a, da ima NLZOH izkljuéno pravico do odkupa pridelka konoplje za medicinske
namene v okviru pogodbe iz 16. Clena tega zakona, ki ga mora opraviti najkasneje v Stirih mesecih od
zakljuCka zetve posameznih rastlin. Odkupno ceno dolo¢i ministrstvo, pristojno za zdravje. Finan¢na
sredstva za odkup pridelka zagotavlja drZavni proracun.

K 16. ¢lenu

V Sestnajstem c¢lenu je opredeljen podpis pogodbe z izbranim subjektom, ki jo NLZOH sklene na
podlagi pravhomocnega dovoljenja iz 9. ¢lena zakona. Pogodba doloc¢a izklju¢no pravico NLZOH do
odkupa konoplje za medicinske namene za prodajo na trgu Republike Slovenije, vsebuje s strani
ministrstva, pristojnega za zdravje dolo¢eno koli¢ino na letni ravni in ceno za gram konoplje za
medicinske namene.



K 17. ¢lenu

V sedemnajstem c¢lenu je opredeljeno unicenje neuporabljenega, neustreznega, preseznega ali
odpadnega rastlinskega materiala, ki ga mora imetnik dovoljenja za gojenje, skladno s sistemom za
uni¢enje odpadnega rastlinskega materiala iz sedme alineje prvega odstavka 6. ¢lena tega zakona, v
roku prvih treh mesecev vsakega leta uniciti.

Z uni¢enjem neuporabljenih, neustreznih ali preseznih koli¢in konoplije za medicinske namene ne
nastajajo zaloge te rastline, kot se je npr. zgodilo v Severni Makedoniji.

K 18. ¢lenu

Osemnajsti ¢len dolo¢a evidence, ki jih mora voditi imetnik dovoljenja v ¢asu veljavnosti dovoljenja za
gojenje konoplje za medicinske namene. Evidenca vsebuje:

- podatke o koli€ini semen v gramih oziroma Stevilu semen posameznih tipov konoplje, ki jih
ima v posesti, podatke o Stevilu rastlin posameznih tipov konoplje, ki jih ima v posesti in
koli€ini (Stevilu) posajenih rastlin posameznih tipov konoplje;

- podatke o koli€ini pridelane posuSene konoplje za medicinske hamene po posameznih
tipih konoplje (v gramih);

- podatke o koli€¢inah uni¢enega rastlinskega materiala konoplje za medicinske namene (v
gramih);

- podatke o izvozenih koli¢inah rastlin posameznih tipov konoplje, drzavah, kamor jih je
izvozil in imetnikih dovoljenja za promet na debelo ali poslovnih subjektih, vpisanih v
register veletrgovcev z uc€inkovinami, ki so opravili izvoz;

- podatke o zalogah posuSene konoplje za medicinske namene po posameznih tipih
konoplje (v gramih) na posamezen dan.

Drugi odstavek tega ¢lena dolo¢a, da mora imetnik dovoljenja za gojenje evidence posredovati NLZOH
v petnajstih dneh od konca trimesecnega obdobja.

Tretji odstavek dolo¢a, da podrobnejSa navodila za vodenje evidenc iz prejSnjega odstavka predpiSe
minister.

K 19. ¢lenu

Devetnajsti ¢len doloCa, da inSpekcijski nadzor nad izvajanjem tega zakona opravlja JAZMP. Za
nadzor nad tehni¢nim in fiziénim varovanjem prostorov in prepreCevanjem pretoka konoplie za
medicinske namene v nezakonito trgovanje, je pristojno ministrstvo, pristojno za notranje zadeve,
Policija.

Drugi odstavek dolo¢a, da ¢e MNZ, Policija ugotovi, da ni zagotovljeno tehni¢no in fizi€no varovanje
prostorov in prepreCevanje pretoka konoplje za medicinske namene v nezakonito trgovanje, odredi
prepoved gojenja. O tem Policija obvesti ministrstvo, pristojno za zdravje.

Tretji odstavek dolo€a, da sta za vodenje prekrSkovnega postopka in izrekanje glob po tem zakonu
pristojna JAZMP in Palicija.

K 20. ¢lenu



Dvajseti ¢len dolo¢a globe in prekrdke, za katere se kaznujejo pravne osebe in odgovorne osebe
pravnih oseb.

K 21. ¢lenu

Clen dologa rok za sprejem podzakonskih predpisov.

K 22. ¢lenu

Clen dologa zadetek veljavnosti zakona.

IV. BESEDILO CLENOV, KI SE SPREMINJAJO
(prepis doloc¢b veljavnega zakona, ki se s predlogom spreminjajo)

V. PREDLOG, DA SE PREDLOG ZAKONA OBRAVNAVA PO NUJNEM OZIROMA SKRAJSANEM
POSTOPKU

(razlogi in posledice, zaradi katerih se predlaga nujni ali skrajSani postopek, razen za predlog zakona o
ratifikaciji mednarodne pogodbe, ki se v skladu s 169. ¢lenom Poslovnika drzavnega zbora obravnava
po nujnem postopku)

VI. PRILOGE

osnutki podzakonskih predpisov, katerih izdajo dolo¢a predlog zakona (minimalni standardi so v
prilogi 4 Navodila za izvajanje Poslovnika Vlade Republike Slovenije §t. 10), MSP-test (za celovito
presojo posledic ha gospodarstvo, predvsem za mala in srednje velika podjetja, je pri pripravi vseh
predlogov zakonov, z izjemo zakonov iz petega odstavka 8.b ¢lena Poslovnika Vlade Republike
Slovenije, obvezna uporaba MSP-testa),

- analize, Studije,

- vprasalniki,

- ankete,

- pobude in predlogi, ki so neposredno vplivali na odlo€itev za predlog zakona,

- drugo.
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