Izvr3ni nalog o oznacivanju itd. meduproizvoda kanabisa’

U skladu s ¢lankom 49. i clankom 66. stavkom 2. Zakona br. 439 od 6. svibnja 2025. o izmjeni
Zakona o pilot-programu za medicinski kanabis i o programu za uzgoj, proizvodnju itd. medicinskog
kanabisa utvrduje se sljedede:

Poglavlje 1.
Podrucje primjene i definicije

Clanak 1. Ova Izvréna odluka obuhvaéa oznacivanje, listove proizvoda, listove s informacijama za
pacijente i pakiranje meduproizvoda kanabisa uklju¢enih u program Ljekoviti kanabis, usp. ¢lanak 7.
Zakona o programu Ljekoviti kanabis i o programu uzgoja, proizvodnje itd. medicinskog kanabisa.

2. Ova lzvrina odluka ne obuhvaca oznacivanje gotovih proizvoda od kanabisa, usp. ¢lanak 18.
Zakona o programu za medicinski kanabis i o programu za uzgoj, proizvodnju itd. medicinskog
kanabisa.

Clanak 2. Oznacivanje zna¢i sav tekst i graficki prikaz na vanjskom i unutarnjem pakiranju
meduproizvoda od kanabisa, ukljucujuci listove proizvoda i informacijske listove za pacijente, usp.
stavke 2. i 3. Graficki prikazi ukljucuju i QR kodove, ako ih je stavilo trgovacko drustvo.

2. List proizvoda znaci dokument koji sadrzava pregled informacija o oznacivanju meduproizvoda
kanabisa. Svrha je lista proizvoda staviti informacije o oznacivanju na raspolaganje lije¢niku koji
prepisuje lijek kako bi se informacije mogle upotrijebiti u lijecnickom receptu i uputama pacijenta,
usp. ¢lanak 8.

3. Informacijski list za pacijenta je dokument koji sadrzi relevantne informacije za pacijenta o
pomocnim tvarima, nacinu pripreme i uporabi meduproizvoda kanabisa. Svrha je informativnog lista
za pacijente informirati pacijenta o relevantnim informacijama koje se odnose na meduproizvod
kanabisa, usp. ¢lanak 9.

Poglavlje 2.
Opce odredbe

Clanak 3. Oznacivanje meduproizvoda od kanabisa mora biti &itljivo, lako razumljivo i neizbrisivo.
2. Oznacivanje u obliku teksta mora biti napisano na danskom jeziku.

Clanak 4. Oznacivanje meduproizvoda od kanabisa ne smije sadrZavati elemente promidzbene
prirode.

Clanak 5. Oznacivanje meduproizvoda od kanabisa ne smije dovesti u zabludu ili izazvati zabunu s
drugim meduproizvodima od kanabisa, gotovim proizvodima od kanabisa ili drugim lijekovima.

2. Pakiranje meduproizvoda od kanabisa ne smije dovesti do zabune proizvoda s prehrambenim
proizvodima ili luksuznim predmetima.

Clanak 6. Ako je meduproizvod kanabisa uklju¢en u Program za medicinski kanabis, proizvodac
meduproizvoda od kanabisa odgovoran je za aZuriranje oznacivanja u skladu s ovom IzvrSnom
odlukom.

2. Izmjene oznacivanja meduproizvoda od kanabisa moraju se podnijeti Danskoj agenciji za
lijekove kao zahtjev za izmjenu, usp. ¢lanak 7. stavak 6. Zakona o programu za medicinski kanabis i o



programu za uzgoj, proizvodnju itd. medicinskog kanabisa. Izmjene koje se odnose iskljucivo na
izgled ne moraju se podnijeti Danskoj agenciji za lijekove.

Poglavlje 3.
Oznacivanje i pakiranje

Clanak 7. Ambalaza meduproizvoda od kanabisa mora sadrzavati sljedeée informacije:

1) Naziv meduproizvoda kanabisa, usp. ¢lanak 48. stavak 3. Zakona o programu za ljekoviti
kanabis i programu za uzgoj, proizvodnju itd. medicinskog kanabisa.
2) Izjavu o aktivnim sastojcima meduproizvoda od kanabisa. Izjava o aktivnim sastojcima moze

se navesti kako je navedeno u Smjernicama EMA-e o deklaraciji biljnih tvari i biljnih pripravaka u
biljnim lijekovima/tradicionalnim biljnim lijekovima.
Osim toga, kvantitativni sadrzaj THC-a (dronabinola) i CBD-a (kanabidiola) mora se navesti odmah
nakon naziva proizvoda.
3) Sve pomocne tvari moraju biti kvalitativno navedene. Pomocéne tvari s poznatim ucinkom
moraju biti navedene s upozorenjem. Upozorenja za pomocne tvari s poznatim uc¢inkom mogu se
navesti kako je utvrdeno u Prilogu Smjernicama Europske komisije o pomoc¢nim tvarima u
oznacivanju i uputi o lijeku lijekova za humanu primjenu.

4) Farmaceutski oblik.

5) Veli¢ina pakiranja.

6) Nacin primjene, ukljucujuci preporucene medicinske proizvode za primjenu proizvoda, ako je
to primjenjivo.

7) Nacin pripreme, ako je to primjenjivo.

8) Nacin skladistenja i datum isteka. Uvjeti skladistenja moraju se navesti kako je utvrdeno u
Prilogu 1.

9) Naziv i adresa proizvodaca meduproizvoda kanabisa.

10) Broj proizvoda gotovog proizvoda od kanabisa.

11) Serijski broj.

12) Sljedece se mora nalaziti na ambalazi: ,,Medicinski kanabis”.

13) Sljedece se mora nalaziti na ambalazi: ,Ne preporucuje se pusenje proizvoda od kanabisa”.

14) Ako proizvod nije uklju¢en u program kojim se dopusta uporaba udisanjem, na ambalazi
mora biti navedeno sljedeée: ,Ne preporucuje se udisanje proizvoda od kanabisa”.

15) Za proizvode kod kojih se za mjerenje proizvoda od kanabisa mora upotrebljavati uredaj za
doziranje i ako je takav uredaj za doziranje ukljuc¢en u ambalazu, na ambalaZi mora biti navedeno koji
je uredaj za doziranje dostupan.

16) Za proizvode u kojima se za mjerenje proizvoda od kanabisa mora upotrebljavati uredaj za
doziranje, ali u kojima nije uklju¢en uredaj za doziranje u ambalazi, na ambalazi mora biti navedeno
da nije predviden uredaj za doziranje te mora biti navedeno i koji je standardni uredaj za doziranje
prikladan za doziranje proizvoda.

2. Informacije o oznacivanju iz stavka 1. br. 1, 2, 4, 5, 8, 9, 11, 13 i 14 moraju se navesti kako na
unutarnjoj ambalazi tako i na svim vanjskim pakiranjima meduproizvoda kanabisa.

3. Informacije o oznacivanju iz stavka 1. br. 3, 6, 7, 10, 12, 15 i 16 moraju biti navedeni na vanjskoj
ambalaZi meduproizvoda kanabisa. Ako se ambalaZa sastoji samo od unutarnje ambalaze,
informacije moraju biti navedene na unutarnjoj ambalaZzi. Proizvoda¢ meduproizvoda od kanabisa
moze odluciti navesti informacije na unutarnjoj i vanjskoj ambalaZzi.

4. Ako nije moguce ukljuciti sve pojedinosti koje se odnose na pomocne tvari, uporabu ili metodu
pripreme, usp. stavak 1. br. 3., 6.i 7., na pakiranju, usp. stavak 3., informacije se umjesto toga
moraju navesti na ambalazi u obliku informacijskog lista za pacijente, usp. ¢lanak 9.



5. Naziv meduproizvoda od kanabisa mora biti naveden i na Brailleovu pismu na svim vanjskim
ambalazama. Ako se ambalaZa sastoji samo od unutarnje ambalaze, informacije moraju biti
navedene na unutarnjoj ambalazi.

6. Proizvodac¢ meduproizvoda od kanabisa ne smije oznaciti meduproizvod od kanabisa
informacijama iz ¢lanka 18. Zakona o programu za ljekovite kanabise i o programu za uzgoj,
proizvodnju itd. medicinskog kanabisa.

Clanak 8. Za sve meduproizvode od kanabisa uklju¢ene u program mora se pripremiti list
proizvoda. Proizvodni list mora sadrZavati informacije navedene u ¢lanku 7. stavku 1.

2 List proizvoda priprema proizvoda¢ meduproizvoda kanabisa u vezi sa zahtjevom za ukljucivanje
proizvoda u Program za ljekovite kanabise.

3.Danska agencija za lijekove provjerava list proizvoda na temelju informacija u zahtjevu za
ukljucivanje meduproizvoda od kanabisa u program te stavlja list proizvoda na raspolaganje na
mreZnom mjestu Danske agencije za lijekove.

4. U slu¢aju promjena oznacivanja meduproizvoda od kanabisa, proizvoda¢ meduproizvoda od
kanabisa odgovoran je za aZuriranje oznake proizvoda, usp. ¢lanak 6. Danska agencija za lijekove
objavljuje izmijenjeni list proizvoda na internetskim stranicama Danske agencije za lijekove.

Clanak 9. Informativni list za bolesnika mora se pripremiti ako se potrebne informacije o uporabi,
nacinu pripreme i/ili izjavi o pomoc¢nim tvarima, kao i sva povezana upozorenja, ne mogu navesti na
ambalaZi, usp. ¢lanak 7. stavak 4. Informacijski list za pacijenta mora biti uklju¢en u ambalazu
meduproizvoda kanabisa.

2. Informacijski list za pacijente mora sadrZzavati barem potrebne informacije o uporabi i, ako je to
relevantno za pojedinacni proizvod, informacije o nacinu pripreme, deklaraciji pomocnih tvari i sva
upozorenja koja se odnose na pomocne tvari s poznatim ucinkom.

3. Informacijski list za pacijente priprema proizvoda¢ meduproizvoda od kanabisa u vezi sa
zahtjevom za ukljucivanje proizvoda u program za medicinski kanabis.

4. Danska agencija za lijekove provjerava informativni list za pacijente na temelju informacija iz
zahtjeva za ukljucivanje meduproizvoda kanabisa u program i stavlja informativni list za pacijente na
raspolaganje na internetskim stranicama Danske agencije za lijekove.

5. U sluc¢aju promjena u uporabi, nacinu pripreme, pomoc¢nim tvarima itd. meduproizvoda od
kanabisa, proizvoda¢ meduproizvoda od kanabisa odgovoran je za aZuriranje informacijskog lista za
pacijente, usp. ¢lanak 6. Danska agencija za lijekove objavljuje izmijenjeni informacijski list za
pacijente na internetskim stranicama Danske agencije za lijekove.

Clanak 10. Meduproizvod kanabisa mora se pakirati tako da se svako neovlasteno rukovanje

ambalaZzom moze lako otkriti.

Poglavlje 4.
Izuzeca i pravo na Zalbu

Clanak 11. Danska agencija za lijekove moZe, u posebnim slu¢ajevima i pod uvjetima utvrdenima u
svakom pojedinom slucaju, odobriti odstupanja od odredaba ove IzvrSne odluke.

Clanak 12. Svaka osoba koja prekrsi ¢lanke 3. - 10. kaznit ¢e se novéanom kaznom.
2. Poduzeda itd. (pravne osobe) mogu kazneno odgovarati u skladu s pravilima poglavlja 5.
Kaznenog zakona.

Poglavlje 5.



Odredbe u pogledu stupanja na snagu

Clanak 13. Uredba bi stupila na snagu 1. sije¢nja 2026.
2. Izvrsna odluka br. 2521 od 14. prosinca 2021. o oznacivanju meduproizvoda od kanabisa itd.
stavlja se izvan snage.

Danska agencija za lijekove,



Uvjeti skladistenja

Prilog 1.

Sljedece se primjenjuje na oznacivanje na ambalazi i tekst u listovima o proizvodima i
informacijskim listovima za pacijente za meduproizvod kanabisa:

Podaci o stabilnosti

Tekst u listovima s

Oznacivanje

Dopuna tekstu u

proizvodima i ambalaze listovima proizvoda i
informacijskim listovima informacijskim
za pacijente listovima za pacijente
i oznacivanje na
ambalazi*
Meduproizvod Nema posebnih uvjeta Nema Moze se oznaciti:

kanabisa stabilan je na
temperaturama iznad
30 °C.

skladistenja.

ili

Ovaj meduproizvod od
kanabisa ne zahtijeva
posebne mjere opreza za
skladistenje.

ili

Ne postoje posebni
zahtjevi u pogledu
temperature skladistenja
za taj meduproizvod
kanabisa.

oznacivanja

Ne zamrzavati

ili

Ne stavljati u hladnjak
niti zamrzavati.

Meduproizvod
kanabisa stabilan je na
temperaturama do
30°C

Nemojte skladistiti na
temperaturi visoj od 30 °C
ili

Cuvajte na temperaturama
ispod 30 °C

MoZe se
oznaciti:
Nemojte
skladistiti na
temperaturi
visoj od 30 °C
ili

MoZe se oznaciti:

Ne zamrzavati

ili

Ne stavljati u hladnjak
niti zamrzavati.

Cuvajte na

temperaturama

ispod 30 °C
Meduproizvod Ne skladistiti na Mora biti Moze se oznaciti:
kanabisa stabilan je na | temperaturi viSoj od 25 °C | oznaceno: Ne zamrzavati
temperaturama do ili Ne skladistitina | ili
25°C Cuvajte na temperaturama | temperaturi Ne stavljati u hladnjak

ispod 25 °C

visoj od 25 °C
ili

niti zamrzavati.

Cuvajte na

temperaturama

ispod 25 °C
Meduproizvod Cuvati u hladnjaku Mora biti MozZe se oznaciti:
kanabisa stabilanjena | (2°C-8°C) oznaceno: Ne zamrzavati
temperaturama do ili Cuvatiu
5°C+3°C. Cuvati u hladnjaku i hladnjaku

prevoziti u hladnjaku
(2°C-8°C)**

ili
Skladistenje u




hladnjaku i
prijevoz u
hladnjaku
Meduproizvod Cuvati u zamrzivacu Mora biti
kanabisa stabilan je ({temperaturni raspon}) oznaceno:
samo ako je zamrznut ili Cuvatiu
Skladistiti i prevoziti zamrzivacu
zamrznuto ({temperaturni | ili
raspon})** Skladistiti i
prevoziti
zamrznuto™**

*  Ako je to relevantno, opdi uvjeti skladistenja dopunjuju se dodatnim oznacivanjem,
koji se mora nalaziti i na listu proizvoda i informacijskom listu za pacijente te na ambalazi.

** Taj bi se tekst trebao upotrebljavati samo ako je to od klju¢ne vaznosti.

Ostali dodatni uvjeti skladistenja:

Problemi sa Dodatni tekst za list proizvoda i informacijski list za pacijente, kao i
skladistenjem oznacivanje na ambalazi, ovisno o vrsti ambalaze*
1 Osjetljivo na vlagu Cuvati u originalnoj <container>**, &vrsto zatvorenoj
ili
Cuvajte <container>** évrsto zatvoren
2 Osjetljivo na vlagu Skladistiti u originalnoj <outer packaging>**
3 Osjetljivo na svjetlo Skladistiti u originalnoj <outer packaging>****
4 | Osjetljivo na svjetlo Cuvati <container>** u vanjskoj kutiji** *

k X %

Objasnjenje dodatnog oznacivanja mora se nalaziti na listu proizvoda i informacijskom listu za pacijente

te na ambalazi:

za zastitu od svjetla
ili

za zastitu od vlage
ili

za zastitu od svjetlosti i vlage
Mora se upotrebljavati trenutacni standardni izraz za spremnik (npr. boca, blister itd.).
Prema potrebi mogu se upotrebljavati alternativne oznake.

Prethodno navedeni dodatni uvjeti skladistenja mogu se primijeniti samo ako dokumentacija o
stabilnosti priloZzena uz zahtjev pokazuje da postoje stvarni problemi s osjetljivoséu na vlagu ili
svjetlost te da se ti problemi ne mogu rijesiti upotrebom prikladnije ambalaze.



" Nacrt ove Izvréne odluke priopéen je u skladu s Direktivom (EU) 2015/1535 Europskog parlamenta i Vijec¢a o
utvrdivanju postupka pruzanja informacija u podrucju tehnickih propisa i pravila o uslugama informacijskog drustva
(kodificirani tekst).



