
ΑΝΑΡΤΗΤΕΑ ΣΤΗΝ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΕΥΤΙΚΗ ΔΙΑΦΑΝΕΙΑ

ΕΚΘΕΣΗ ΕΠΙ ΤΟΥ ΝΟΜΟΣΧΕΔΙΟΥ

«Παραγωγή, εξαγωγή και διάθεση τελικών προϊόντων φαρµακευτικής

κάνναβης του είδους Cannabis Sativa L περιεκτικότητας 

σε τετραϋδροκανναβινόλη (THC) άνω του 0,2%»

Ι. Γενικές Παρατηρήσεις 

Το υπό συζήτηση και ψήφιση νοµοσχέδιο, όπως διαµορφώθηκε κατά την

επεξεργασία του από την αρµόδια Διαρκή Επιτροπή Παραγωγής και Εµπορί-

ου, διαρθρώνεται σε πέντε (5) Κεφάλαια (Α΄ - Ε΄) και είκοσι ένα (21) άρθρα. 

Με τις διατάξεις του αναµορφώνεται το υφιστάµενο νοµοθετικό πλαίσιο

για την παραγωγή, διάθεση, κυκλοφορία και εξαγωγή των τελικών προϊό-

ντων φαρµακευτικής κάνναβης του είδους Cannabis Sativa L περιεκτικότη-

τας σε τετραϋδροκανναβινόλη (THC) άνω του 0,2%. Όπως αναφέρεται στο

άρθρο 1, σκοπός του νοµοσχεδίου είναι η απλοποίηση της διαδικασίας εξα-

γωγής προϊόντων φαρµακευτικής κάνναβης και η διασφάλιση του οµαλού

και ασφαλούς εφοδιασµού της ελληνικής αγοράς τελικών προϊόντων φαρ-

µακευτικής κάνναβης υπό συνθήκες υψίστης ασφάλειας (βλ. και Αιτιολογική

Έκθεση, σελ. 16-19). 

Τα ως άνω ζητήµατα ρυθµίζονται έως σήµερα διά των διατάξεων του άρ-

θρου 2Α του ν. 4139/2013 «Νόµος περί εξαρτησιογόνων ουσιών και άλλες

διατάξεις», το οποίο προστέθηκε στον ν. 4139/2013 διά του άρθρου 1 του ν.

4523/2018 «Διατάξεις για την παραγωγή τελικών προϊόντων Φαρµακευτικής
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Κάνναβης και άλλες διατάξεις», και των υπουργικών αποφάσεων

51483/700/Φ.15 (Φ.Ε.Κ. Β΄ 1692/15.05.2018) «Όροι και προϋποθέσεις για

την καλλιέργεια και επεξεργασία της φαρµακευτικής κάνναβης», όπως έχει

τροποποιηθεί και ισχύει, και Δ3(γ)52588 (Φ.Ε.Κ. B΄ 2840/16.07.18) «Όροι και

προϋποθέσεις για την παραγωγή και την κυκλοφορία τελικών προϊόντων

φαρµακευτικής κάνναβης». 

Διά του παρόντος τροποποιείται το άρθρο 2Α του ν. 4139/2013 και προστί-

θενται σε αυτόν νέα άρθρα 2Β έως και 2ΙΣΤ. Εφεξής, οποιαδήποτε αναφορά

στο άρθρο 2Α του ν. 4139/2013 νοείται ως παραποµπή στα άρθρα 2Α έως και

2ΙΣΤ του ν. 4139/2013, όπως τροποποιείται και συµπληρώνεται διά του πα-

ρόντος (άρθρο 20 του νοµοσχεδίου). Οι κανονιστικές πράξεις οι οποίες έ-

χουν εκδοθεί δυνάµει του άρθρου 2Α του ν. 4139/2013 µέχρι τη δηµοσίευση

του παρόντος συνεχίζουν να ισχύουν, εκτός αν καταργούνται ή τροποποιού-

νται από τις διατάξεις του (άρθρο 19 παρ. 3 του νοµοσχεδίου). 

Επισηµαίνεται, ότι τα τελικά προϊόντα φαρµακευτικής κάνναβης του εί-

δους Cannabis Sativa L περιεκτικότητας σε τετραϋδροκανναβινόλη (THC) ά-

νω του 0,2% τα οποία είχαν ενταχθεί στον πίνακα Γ΄ ναρκωτικών ουσιών

της παρ. 2 του άρθρου 1 του ν. 3459/2006 διά της κοινής υπουργικής απο-

φάσεως Δ3(γ) οικ.49037/2019 (ΦΕΚ 2711 Β/2-7-2019), εντάσσονται, εφε-

ξής, στον πίνακα Δ΄ του άρθρου 1 παρ. 2 του ν. 3459/2006, χωρίς να απαι-

τείται η γνώµη της Επιτροπής Ναρκωτικών (άρθρο 17 παρ. 2 του νοµοσχεδί-

ου). Έτσι, για την παραγωγή, µεταφορά, αποθήκευση και προµήθεια των εν

λόγω προϊόντων δεν µεσολαβεί πλέον η παρέµβαση του κρατικού µονοπω-

λίου ναρκωτικών (βλ. άρθρο 2 παρ. 3 και 4 του ν. 4139/2013).

Με τις διατάξεις του Κεφαλαίου Α΄ (άρθρα 1-11) ρυθµίζονται ζητήµατα

που αφορούν την παραγωγή τελικών προϊόντων φαρµακευτικής κάνναβης.

Συγκεκριµένα, στα άρθρα 1 και 2 περιγράφεται ο σκοπός του νοµοσχεδίου

και καθορίζεται το αντικείµενο των ρυθµίσεών του. Με τις διατάξεις του άρ-

θρου 3 τροποποιείται το άρθρο 2Α του ν. 4139/2013 και ρυθµίζεται εκ νέου η

διαδικασία έγκρισης εγκατάστασης και λειτουργίας µεταποιητικών µονάδων

για την παραγωγή τελικών προϊόντων φαρµακευτικής κάνναβης. Μεταξύ

άλλων, ορίζεται ότι, κατά παρέκκλιση των απαγορευτικών διατάξεων του ν.

4139/2013, εγκρίνεται ενιαία η παραγωγή, η κατοχή, η αποθήκευση, η µετα-

φορά και η προµήθεια του πολλαπλασιαστικού υλικού, των πρώτων υλών και

των ουσιών των ποικιλιών κάνναβης του είδους Cannabis Sativa L περιεκτι-

κότητας σε τετραϋδροκανναβινόλη (THC) άνω του 0,2%, καθώς και η εγκα-
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τάσταση και λειτουργία µεταποιητικής µονάδας επεξεργασίας και παραγω-

γής τελικών προϊόντων φαρµακευτικής κάνναβης, µε σκοπό είτε την απευ-

θείας διάθεση σε φαρµακεία, φαρµακαποθήκες, θεραπευτήρια, ιδιωτικές κλι-

νικές, δηµόσια νοσοκοµεία, υπό τον έλεγχο του Εθνικού Οργανισµού Φαρ-

µάκων (Ε.Ο.Φ.), είτε την εξαγωγή τους, αποκλειστικά για ιατρικούς σκο-

πούς. Η έγκριση για το σύνολο των δραστηριοτήτων των µεταποιητικών µο-

νάδων επεξεργασίας και παραγωγής τελικών προϊόντων φαρµακευτικής

κάνναβης παρέχεται σε δύο (2) στάδια. Στο πρώτο στάδιο παρέχεται η έ-

γκριση εγκατάστασης των ως άνω δραστηριοτήτων και, στο δεύτερο στάδιο,

η έγκριση λειτουργίας τους. Η ανωτέρω έγκριση είναι αµεταβίβαστη και θα

χορηγείται, εφεξής, µε κοινές αποφάσεις των προϊσταµένων των αρµόδιων

Γενικών Διευθύνσεων των Υπουργείων Ανάπτυξης και Επενδύσεων, Υγείας

και Αγροτικής Ανάπτυξης και Τροφίµων κατά το άρθρο 109 του ν. 4622/2019.

Ως υπηρεσία υποδοχής της αίτησης ορίζεται η Διεύθυνση Αδειοδότησης Ε-

πιχειρήσεων και Επιχειρηµατικών Πάρκων της Γενικής Γραµµατείας Βιοµη-

χανίας του Υπουργείου Ανάπτυξης και Επενδύσεων. 

Εξ άλλου, για τα ζητήµατα τα οποία δεν ρυθµίζονται στα προτεινόµενα

νέα άρθρα 2Α έως και 2Θ του ν. 4139/2013 ως προς την έγκριση εγκατάστα-

σης και λειτουργίας για το σύνολο των δραστηριοτήτων της παρ. 1 του πα-

ρόντος άρθρου, εφαρµόζονται αναλογικά οι οριζόµενες διατάξεις του Δεύ-

τερου Μέρους του ν. 3982/2011 «Απλοποίηση της αδειοδότησης τεχνικών ε-

παγγελµατικών και µεταποιητικών δραστηριοτήτων και επιχειρηµατικών

πάρκων και άλλες διατάξεις».

Περαιτέρω, µε τις διατάξεις του άρθρου 4 (νέο άρθρο 2Β του ν.

4139/2013) καθορίζονται εκ νέου οι όροι και οι προϋποθέσεις έγκρισης ε-

γκατάστασης και λειτουργίας των δραστηριοτήτων του άρθρου 2Α του ν.

4139/2013. Μεταξύ άλλων, ορίζεται ότι η καλλιέργεια της φαρµακευτικής

κάνναβης πραγµατοποιείται αποκλειστικά σε θερµοκήπια ειδικού τύπου. Η

έκταση εντός της οποίας διενεργούνται οι ως άνω δραστηριότητες είναι ενι-

αία και περίκλειστη. Εντός αυτής απαγορεύεται η άσκηση οποιασδήποτε άλ-

λης δραστηριότητας. Κατ’ εξαίρεση, επιτρέπεται η εγκατάσταση και η λει-

τουργία σταθµού παραγωγής ηλεκτρικής ενέργειας από ηλιακή και αιολική

ενέργεια ή µε συµπαραγωγή µε τις ως άνω πηγές ενέργειας για την κάλυψη

των ενεργειακών αναγκών των µονάδων επεξεργασίας και παραγωγής, υπό

τις οριζόµενες προϋποθέσεις. Με τις διατάξεις των άρθρων 5 και 6 (νέα άρ-

θρα 2Γ και 2Δ του ν. 4139/2013) ρυθµίζονται ζητήµατα που αφορούν τις δια-
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δικασίες και τα απαιτούµενα δικαιολογητικά για τη χορήγηση έγκρισης ε-

γκατάστασης και έγκρισης λειτουργίας για την άσκηση των ως άνω δραστη-

ριοτήτων. Η έγκριση εγκατάστασης ισχύει για πέντε (5) έτη από την ηµερο-

µηνία έκδοσής της και µπορεί να παραταθεί µέχρι τη συµπλήρωση δεκαετίας

υπό τις οριζόµενες προϋποθέσεις, ενώ η έγκριση λειτουργίας έχει διάρκεια

δέκα (10) ετών. Με τις διατάξεις του άρθρου 7 (νέο άρθρο 2Ε του ν.

4139/2013) προβλέπεται η καταβολή παραβόλου υπέρ του Δηµοσίου για τη

χορήγηση έγκρισης εγκατάστασης και έγκρισης λειτουργίας των ως άνω µε-

ταποιητικών µονάδων, καθώς και για την τροποποίησή τους. Το ύψος του πα-

ραβόλου θα καθορισθεί µε κοινή υπουργική απόφαση, σύµφωνα µε την παρ.

1 του νέου άρθρου 2ΙΣΤ (άρθρο 18 του νοµοσχεδίου). 

Περαιτέρω, στο άρθρο 8 (νέο άρθρο 2ΣΤ του ν. 4139/2013) ορίζεται ότι για

κάθε µεταβολή στην ασκούµενη δραστηριότητα και τις εγκαταστάσεις (επέ-

κταση, τροποποίηση της καλλιεργούµενης έκτασης, του µηχανολογικού ε-

ξοπλισµού, των κτηρίων, των αποθηκευτικών χώρων, κ.λπ.) απαιτείται νέα έ-

γκριση εγκατάστασης και τροποποίηση της έγκρισης λειτουργίας. Εν συνε-

χεία, στο άρθρο 9 (νέο άρθρο 2Ζ του ν. 4139/2013) καθορίζονται εκ νέου τα

κωλύµατα των φυσικών προσώπων τα οποία ασκούν την εν λόγω δραστη-

ριότητα ή συµµετέχουν στη διοίκηση ή στη διαχείριση νοµικών προσώπων

που ασκούν τη δραστηριότητα αυτή, τα οποία, εφόσον συντρέχουν, δεν επι-

τρέπουν τη χορήγηση της έγκρισης του άρθρου 2Α του ν. 4139/2013. Τα κω-

λύµατα αυτά αφορούν και τους εργαζοµένους µε κάθε είδους σύµβαση στις

περιοχές καλλιέργειας και στις εγκαταστάσεις των µονάδων µεταποίησης

προϊόντων φαρµακευτικής κάνναβης. Εν συνεχεία, στο άρθρο 10 (νέο άρ-

θρο 2Η του ν. 4139/2013) προβλέπονται κυρώσεις σε περίπτωση παραβίασης

των όρων και των προϋποθέσεων για την παροχή της έγκρισης παραγωγής

και διάθεσης τελικών προϊόντων φαρµακευτικής κάνναβης, καθώς και παρα-

βάσεων της νοµοθεσίας για την άσκηση µεταποιητικών δραστηριοτήτων.

Μεταξύ άλλων, προβλέπεται η δυνατότητα ανάκλησης της έγκρισης κατά τα

οριζόµενα στην προτεινόµενη διάταξη, καθώς και η δυνατότητα άσκησης εν-

δικοφανούς προσφυγής κατά της απόφασης ανάκλησης. Τέλος, µε τις δια-

τάξεις του άρθρου 11 (νέο άρθρο 2Θ του ν. 4139/2013) ορίζονται οι περιοχές

στις οποίες επιτρέπεται η καλλιέργεια φαρµακευτικής κάνναβης και η λει-

τουργία των µεταποιητικών µονάδων, καθώς και οι όροι δόµησης οι οποίοι ι-

σχύουν για τις εν λόγω εγκαταστάσεις στις περιοχές αυτές. Επισηµαίνεται

ότι, εφεξής, η εγκατάσταση των ως άνω δραστηριοτήτων σε περιοχές γης

υψηλής παραγωγικότητας απαγορεύεται.   
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Με τις διατάξεις του Κεφαλαίου Β΄ (άρθρα 12-16) ρυθµίζονται ζητήµατα

που αφορούν τις εξαγωγές προϊόντων φαρµακευτικής κάνναβης. Ειδικότε-

ρα, στο άρθρο 12 (νέο άρθρο 2Ι του ν. 4139/2013) καθορίζεται η διαδικασία

εξαγωγής τελικών προϊόντων φαρµακευτικής κάνναβης για ιατρικούς σκο-

πούς, για τα οποία είτε έχει χορηγηθεί ειδική έγκριση κυκλοφορίας σύµφω-

να µε το άρθρο 3 της υπό στοιχεία Δ3(γ) 52588/13.7.2018 (Β΄ 2840) απόφα-

σης του Υπουργού Υγείας, είτε έχει χορηγηθεί άδεια παραγωγής αποκλει-

στικά για εξαγωγή κατά τους όρους των προτεινόµενων νέων άρθρων 2IA,

2IB, 2ΙΓ, 2ΙΔ του ν. 4139/2013. Η εξαγωγή των ως άνω προϊόντων διενεργεί-

ται από το Γ΄ Τελωνείο Πειραιά και το Α΄ Τελωνείο Θεσσαλονίκης µε την

προσκόµιση άδειας των αρµόδιων αρχών της χώρας στην οποία εξάγονται,

κατά τα οριζόµενα στην προτεινόµενη διάταξη. Στο άρθρο 13 (νέο άρθρο

2ΙΑ του ν. 4139/2013) καθορίζονται η διαδικασία, οι όροι, οι προϋποθέσεις

και τα απαιτούµενα δικαιολογητικά για τη χορήγηση άδειας παραγωγής τε-

λικών προϊόντων φαρµακευτικής κάνναβης αποκλειστικά προς εξαγωγή για

ιατρικούς ή φαρµακευτικούς σκοπούς. Μεταξύ άλλων, για τη χορήγηση της

εν λόγω άδειας προβλέπεται η καταβολή ανταποδοτικού τέλους υπέρ του

Εθνικού Οργανισµού Φαρµάκων (Ε.Ο.Φ.), το οποίο µπορεί να αναπροσαρµό-

ζεται µε απόφαση του Υπουργού Υγείας (βλ. άρθρο 18 παρ. 3 του νοµοσχε-

δίου). Τα ως άνω προϊόντα κατατάσσονται, εφεξής, στον πίνακα Δ΄ της παρ.

2 του άρθρου 1 του ν. 3459/2006 (βλ. και άρθρο 2 παρ. 4 του ν. 4139/2013), η

άδεια για την παραγωγή τους χορηγείται από τον Ε.Ο.Φ., και για την εξαγω-

γή τους δεν απαιτείται η χορήγηση της ειδικής έγκρισης κυκλοφορίας του

άρθρου 3 της υπό στοιχεία Δ3(γ) 52588/13.7.2018 (Β΄ 2840) απόφασης του

Υπουργού Υγείας, καθώς και γνώµη της Επιτροπής Ναρκωτικών. Στο άρθρο

14 (νέο άρθρο 2ΙΒ του ν. 4139/2013) καθορίζεται η διαδικασία χορήγησης ά-

δειας παραγωγής τελικών προϊόντων φαρµακευτικής κάνναβης υπό τη µορ-

φή του ξηρού ανθού συσκευασίας έως τριάντα (30) γραµµαρίων, µε σκοπό,

αποκλειστικά, την εξαγωγή τους για ιατρικούς και φαρµακευτικούς σκο-

πούς, καθώς και τα απαιτούµενα για τη χορήγηση της άδειας δικαιολογητι-

κά. Η άδεια χορηγείται, εφόσον έχει υποβληθεί, συγχρόνως, αίτηση για ειδι-

κή έγκριση κυκλοφορίας στην Ελλάδα τελικού προϊόντος υπό µορφή διαφο-

ρετική αυτής του αποξηραµένου ανθού. Στο άρθρο 15 (νέο άρθρο 2ΙΓ του ν.

4139/2013) θεσπίζονται ειδικοί όροι και πρόσθετα δικαιολογητικά για την έκ-

δοση άδειας παραγωγής, αποκλειστικά, προς εξαγωγή τελικών προϊόντων

φαρµακευτικής κάνναβης υπό τη µορφή του ξηρού ανθού, ιδίως όσον αφορά

τις προδιαγραφές ασφαλείας και την παραγωγική δυνατότητα των µεταποι-
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ητικών µονάδων παραγωγής προϊόντων φαρµακευτικής κάνναβης. Τέλος,

στο άρθρο 16 (νέο άρθρο 2ΙΔ του ν. 4139/2013) ρυθµίζονται η διαδικασία και

οι προϋποθέσεις εισαγωγής και εξαγωγής του πολλαπλασιαστικού υλικού,

των πρώτων υλών και ουσιών των ποικιλιών κάνναβης του είδους Cannabis

Sativa L περιεκτικότητας σε τετραϋδροκανναβινόλη (THC) άνω του 0,2%,

και προβλέπονται κυρώσεις σε περίπτωση παράβασης των σχετικών ρυθµί-

σεων, µεταξύ των οποίων και η ανάκληση της άδειας εγκατάστασης και λει-

τουργίας του άρθρου 2Α του ν. 4139/2013.  

Με τις διατάξεις του Κεφαλαίου Γ΄ (άρθρο 17 - νέο άρθρο 2ΙΕ του ν.

4139/2013) ρυθµίζονται ζητήµατα που αφορούν την παραγωγή και κυκλοφο-

ρία στην Ελλάδα τελικών προϊόντων φαρµακευτικής κάνναβης για ιατρικούς

σκοπούς, τα οποία προορίζονται για εγχώρια κατανάλωση, µετά από έγκρι-

ση του Ε.Ο.Φ., υπό τους οριζόµενους όρους και προϋποθέσεις. Όπως ανα-

φέρεται ανωτέρω, τα τελικά προϊόντα φαρµακευτικής κάνναβης του είδους

Cannabis Sativa L περιεκτικότητας σε τετραϋδροκανναβινόλη (THC) άνω

του 0,2% εντάσσονται, εφεξής, στον πίνακα Δ΄ του άρθρου 1 παρ. 2 του ν.

3459/2006, χωρίς να απαιτείται η γνώµη της Επιτροπής Ναρκωτικών.

Στο Κεφάλαιο Δ΄ (άρθρα 18-20) περιλαµβάνονται εξουσιοδοτικές (άρθρο

18 - νέο άρθρο 2ΙΣΤ του ν. 4139/2013), µεταβατικές (άρθρο 19) και τελικές

(άρθρο 20) διατάξεις για την εφαρµογή των ρυθµίσεων του παρόντος. Στις

µεταβατικές διατάξεις του άρθρου 19, µεταξύ άλλων, ορίζεται ότι οι αποφά-

σεις έγκρισης εγκατάστασης οι οποίες έχουν εκδοθεί έως την έναρξη ι-

σχύος του παρόντος και αφορούν µονάδες οι οποίες πρόκειται να εγκατα-

σταθούν σε γη υψηλής παραγωγικότητας, παραµένουν σε ισχύ. Η τροποποί-

ηση, η επέκταση και ο εκσυγχρονισµός των δραστηριοτήτων και εγκαταστά-

σεων επιτρέπεται εντός του γηπέδου ή σε όµορο αυτού. Επίσης, συναφή εκ-

κρεµή αιτήµατα τα οποία έχουν υποβληθεί µέχρι την έναρξη ισχύος του πα-

ρόντος, εξετάζονται σύµφωνα µε το ισχύον έως σήµερα καθεστώς. 

Τέλος, µε τις διατάξεις του Κεφαλαίου Ε΄ (άρθρο 21) ορίζεται η έναρξη ι-

σχύος του νόµου.

ΙI. Παρατήρηση επί του άρθρου 20 

Για λόγους σαφήνειας και ακριβολογίας, η φράση: «Οποιαδήποτε αναφο-

ρά στο άρθρο 2Α του ν. 4139/2013 (Α΄ 74), νοείται εφεξής ως παραποµπή α-

ντιστοίχως στα άρθρα 2Α έως και 2ΙΣΤ του παρόντος» θα µπορούσε να αντι-

κατασταθεί ως εξής: «Οποιαδήποτε αναφορά στο άρθρο 2Α του ν.
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4139/2013 (Α΄ 74), νοείται, εφεξής, ως παραποµπή, αντιστοίχως, στα άρθρα

2Α έως και 2ΙΣΤ του ν. 4139/2013, όπως τροποποιείται και συµπληρώνεται

διά του παρόντος» ή «Οποιαδήποτε αναφορά στο άρθρο 2Α του ν.

4139/2013 (Α΄ 74), νοείται, εφεξής, ως παραποµπή, αντιστοίχως, στα άρθρα

1 έως 18 του παρόντος».

Αθήνα, 20 Μαΐου 2021

Ο Εισηγητής

Δηµήτριος Βασιλείου

Ειδικός Επιστηµονικός Συνεργάτης

Ο Προϊστάµενος του Α΄ Τµήµατος

Νοµοτεχνικής Επεξεργασίας

Ξενοφών Παπαρρηγόπουλος

Αναπληρωτής Καθηγητής 

του Πανεπιστηµίου Πελοποννήσου

Ο Προϊστάµενος της Α΄ Διεύθυνσης

Επιστηµονικών Μελετών

Αντώνης Παντελής

Οµότιµος Καθηγητής της Νοµικής

Σχολής του Πανεπιστηµίου Αθηνών 

Ο Πρόεδρος του Επιστηµονικού Συµβουλίου

Κώστας Μαυριάς

Οµότιµος Καθηγητής της Νοµικής Σχολής του Πανεπιστηµίου Αθηνών
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