Forordning om markning m.m. av mellanprodukter av
cannabis'

| enlighet med 49 § och 66.2 §ilag nr 439 av den 6 maj 2025 om andring av lagen om ett
pilotprogram for medicinsk cannabis och om ett program for odling, framstallning m.m. av medicinsk
cannabis foreskrivs foljande:

Kapitel 1
Tillimpningsomrade och definitioner

1 8. Denna férordning omfattar markning, produktblad, patientinformationsblad och férpackning
av mellanprodukter av cannabis som ingar i programmet for medicinsk cannabis, jfr 7 § lagen om
programmet om medicinsk cannabis och om ett program fér odling, framstallning m.m. av medicinsk
cannabis.

Stycke 2. Denna férordning omfattar inte markning av slutprodukter av cannabis, jfr 18 § i lagen
om programmet for medicinsk cannabis och om ett program for odling, framstallning mm. av
medicinsk cannabis.

2 §. Med markning avses all text och grafik pa den yttre och inre férpackningen av en
mellanprodukt av cannabis, inklusive produktblad och patientinformationsblad, jfr styckena 2 och 3.
Grafiken innehaller ocksa QR-koder, om de anbringas av foretaget.

Stycke 2. produktblad: ett dokument som innehaller en 6versikt dver markningsinformationen for
mellanprodukten av cannabis. Syftet med produktbladet ar att géra markningsinformationen
tillganglig for den forskrivande lakaren sa att informationen kan anvandas i 1akarens forskrivning och
vagledning av patienten, jfr 8 §.

Stycke 3. patientinformationsblad: ett dokument som innehaller relevant information for
patienten om hjalpamnen, framstallningsmetod och anvandning av mellanprodukten av cannabis.
Syftet med patientinformationsbladet ar att informera patienten om relevant information om
mellanprodukten av cannabis, jfr 9 §.

Kapitel 2
Allmdnna bestdmmelser

3 8. Markningen av en mellanprodukt av cannabis ska vara lasbar, lattbegriplig och outplanlig.
(2) Markning i form av text maste vara skriven pa danska.

4 §. Markningen av en mellanprodukt av cannabis far inte innehalla inslag av reklamkaraktar.

5 §. Markningen av en mellanprodukt av cannabis far inte vara vilseledande eller kunna forvaxlas
med andra mellanprodukter av cannabis, slutprodukter av cannabis eller andra lakemedel.

Stycke 2. Forpackningen av en mellanprodukt av cannabis far inte leda till att produkten férvaxlas
med livsmedel eller lyxartiklar.

6 8. Nar en mellanprodukt av cannabis ingar i programmet for medicinsk cannabis dr producenten
av mellanprodukten av cannabis ansvarig for att halla markningen uppdaterad i enlighet med denna
forordning.

Stycke 2. Andringar i markningen av en mellanprodukt av cannabis méaste Iamnas in till den danska
lakemedelsmyndigheten som en begaran om andring, jfr 7.6 § i lagen om programmet for medicinsk



cannabis och om ett program for odling, framstillning mm. av medicinsk cannabis. Andringar som
enbart ror utformningen behdver inte lamnas in till den danska lakemedelsmyndigheten.

Kapitel 3
Mdrkning och férpackning

7 8. Forpackningen till en mellanprodukt av cannabis maste innehalla féljande information:

1) Namnet pa mellanprodukten av cannabis, jfr 48.3 § i lagen om ett program for medicinsk
cannabis och om ett program f6ér odling, framstallning m.m. av medicinsk cannabis.
2) En deklaration av de aktiva bestandsdelarna i mellanprodukten av cannabis. Deklarationen

av aktiva bestandsdelar far anges i enlighet med EMA:s riktlinjer om deklaration av vaxtbaserade
material och vaxtbaserade beredningar i vaxtbaserade lakemedel/traditionella vaxtbaserade
lakemedel.
Dessutom maste det kvantitativa innehallet av THC (dronabinol) och CBD (cannabidiol) anges
omedelbart efter produktnamnet.
3) Alla hjalpamnen maste anges kvalitativt. Hjalpamnen med kand effekt maste anges med en
varning. Varningar for hjalpamnen med kand effekt far ges i enlighet med bilagan till Europeiska
kommissionens riktlinje om hjalpamnen i markningen och bipacksedeln till humanldkemedel.
4) Lakemedelsformen.

5) Forpackningsstorlek.

6) Administreringssatt, inklusive rekommenderade medicintekniska produkter for
administrering av produkten, i tillampliga fall.

7) Beredningsmetod, i férekommande fall.

8) Metoden for forvaring och utgangsdatum. Forvaringsforhallandena maste anges enligt bilaga 1.

9) Namn och adress pa tillverkaren av mellanprodukten av cannabis.

10) Produktnumret pa slutprodukten av cannabis.

11) Satsnumret.

12) Foljande ska finnas pa forpackningen: "Medicinsk cannabis”.

13) Foljande ska finnas pa forpackningen: "Rokning av cannabisprodukten ar inte tillradligt".
14) Foljande ska finnas pa forpackningen om produkten inte ingér i det program som tillater
anvandning genom inandning: "Inandning av cannabisprodukten avrads”.

15) For produkter dar en doseringsanordning maste anvandas for att mata cannabisprodukten,

och dar en sadan doseringsanordning ingar i férpackningen, maste det pa férpackningen anges
vilken doseringsanordning som tillhandahalls.

16) For produkter dar en doseringsanordning maste anvandas for att mata cannabisprodukten,
men dar ingen doseringsanordning ingar i forpackningen, maste det pa forpackningen anges att
ingen doseringsanordning tillhandahalls och det maste ocksa anges vilken
standarddoseringsanordning som ar [amplig for dosering av produkten.

Stycke 2. Den markningsinformation som avses i stycke 1 numren 1, 2, 4,5, 8, 9, 11, 13 och 14
maste anges bade pa innerférpackningen och pa eventuell ytterférpackning av mellanprodukten av
cannabis.

Stycke 3. Den markningsinformation som avses i stycke 1 numren 3, 6, 7, 10, 12, 15 och 16 maste
anges pa ytterférpackningen av mellanprodukten av cannabis. Om forpackningen endast bestar av
en innerférpackning ska informationen anges pa innerférpackningen. Tillverkaren av
mellanprodukten av cannabis kan vélja att ange informationen pa bade inner- och
ytterforpackningen.

Stycke 4. Om det inte ar magjligt att inkludera alla uppgifter om hjalpamnen, anvandning eller
framstallningsmetod, jfr stycke 1, numren 3, 6 och 7 pa férpackningen, jfr stycke 3, ska
informationen i stallet lamnas i férpackningen i form av ett patientinformationsblad, jfr 9 §.



Stycke 5. Namnet pa en mellanprodukt av cannabis maste ocksa anges i punktskrift pa alla
ytterférpackningar. Om forpackningen endast bestar av en innerférpackning ska informationen
anges pa innerfoérpackningen.

Stycke 6. Tillverkaren av mellanprodukten av cannabis far inte marka mellanprodukten av
cannabis med den information som avses i 18 § i lagen om ett program fér medicinsk cannabis och
om ett program for odling, framstallning m.m. av medicinsk cannabis.

8 8. Ett produktblad ska upprattas for alla mellanprodukter av cannabis som ingar i programmet.
Produktbladet ska innehalla de uppgifter som angesi7.18.

Stycke 2. Produktbladet ska utarbetas av tillverkaren av mellanprodukten av cannabis i samband
med ansdkan om inférande av produkten i programmet f6r medicinsk cannabis.

Stycke 3. Den danska lakemedelsmyndigheten ska kontrollera produktbladet pa grundval av
informationen i ansékan om inférande av mellanprodukten av cannabis i programmet och ska goéra
produktbladet tillgangligt pa den danska lakemedelsmyndighetens webbplats.

Stycke 4. Vid dndringar av markningen av mellanprodukten av cannabis ska tillverkaren av
mellanprodukten av cannabis ansvara for att uppdatera produktetiketten, jfr 6 §. Den danska
lakemedelsmyndigheten ska gora det dndrade produktbladet tillgangligt pa den danska
lakemedelsmyndighetens webbplats.

9 8. Ett patientinformationsblad ska upprattas om den nédvandiga informationen om anvandning,
beredningsmetod och/eller deklaration av hjalpdmnen samt eventuella tillhérande varningar inte
kan anges pa férpackningen, se 7.4 §. Patientinformationsbladet maste inga i férpackningen till
mellanprodukten av cannabis.

Stycke 2. Patientinformationsbladet ska atminstone innehalla nédvandig information om
anvandning och, om det ar relevant for den enskilda produkten, information om
framstallningsmetod, deklaration av hjalpamnen och eventuella varningar om hjalpadmnen med kand
effekt.

Stycke 3. Patientinformationsbladet ska utarbetas av tillverkaren av mellanprodukten av cannabis
i samband med ansdkan om att produkten ska inga i programmet fér medicinsk cannabis.

Stycke 4. Den danska ldkemedelsmyndigheten ska kontrollera patientinformationsbladet pa
grundval av informationen i ansékan om inférande av mellanprodukten av cannabis i programmet
och ska gora patientinformationsbladet tillgangligt pa den danska lakemedelsmyndighetens
webbplats.

Stycke 5. Vid andringar av anvandning, beredningsmetod, hjalpdmnen etc. fér mellanprodukten
av cannabis ska tillverkaren av mellanprodukten av cannabis ansvara for att uppdatera
patientinformationsbladet, se 6 §. Den danska lakemedelsmyndigheten ska géra det dndrade
patientinformationsbladet tillgdngligt pa den danska lakemedelsmyndighetens webbplats.

10 8. En mellanprodukt av cannabis ska forpackas pa ett sddant satt att varje manipulering av

forpackningen latt kan upptackas.

Kapitel 4
Undantag och rdtt att 6verklaga

11 8. Den danska lakemedelsmyndigheten far i sarskilda fall och pa villkor som faststalls i varje
enskilt fall bevilja undantag fran bestammelserna i denna férordning.

12 §. Den som bryter mot 3-10 §§ ska vara skyldig att betala boter.
Stycke 2. Straffrattsligt ansvar kan alaggas foretag m.fl. (juridiska personer) i den mening som
avses i bestammelserna i kapitel 5 i brottsbalken.






Kapitel 5
Bestdmmelser for ikrafttrddande

13 8. Forordning skulle trada i kraft den 1 januari 2026.
Stycke 2. Férordning nr 2521 av den 14 december 2021 om markning m.m. av mellanprodukter av
cannabis ska upphora att galla.

Danska ldkemedelsmyndigheten



Férvaringsforhallanden

Bilaga 1

Féljande gailler for médrkning pa férpackningar och text i produktblad och
patientinformationsblad for mellanprodukten av cannabis:

Stabilitetsuppgifter

Text i produktblad och
patientinformationsblad

Markning av
férpackningar

Tillagg till text i
produktblad och
patientinformationsblad
samt markning pa
forpackningar*

Mellanprodukten av
cannabis ar stabil vid
temperaturer 6ver
30 °C.

Inga sarskilda
forvaringsforhallanden.
eller

Denna mellanprodukt av
cannabis kraver inga
sarskilda
forsiktighetsatgarder for
forvaring.

eller

Det finns inga specifika
krav avseende
forvaringstemperaturer for
denna mellanprodukt av
cannabis.

Ingen markning

Kan markas:

Far inte frysas ned

eller

Far inte kylas eller frysas
ned.

Mellanprodukten av
cannabis ar stabil vid
temperaturer upp till
30°C

Forvara inte vid
temperaturer 6ver 30 °C
eller

Forvara vid temperaturer
under 30 °C.

Kan markas:
Forvara inte vid
temperaturer
over 30 °C

eller

Forvara vid
temperaturer
under 30 °C.

Kan markas:

Far inte frysas ned

eller

Far inte kylas eller frysas
ned.

Mellanprodukten av
cannabis ar stabil vid
temperaturer upp till
25°C

Forvara inte vid
temperaturer 6ver 25 °C
eller

Forvara vid temperaturer
under 25 °C.

Maste markas:
Forvara inte vid
temperaturer
over 25 °C

eller

Forvara vid
temperaturer
under 25 °C.

Kan markas:

Far inte frysas ned

eller

Far inte kylas eller frysas
ned.

Mellanprodukten av
cannabis ar stabil vid
temperaturer upp till
5°C+3°C.

Forvara i kylskap (2 °C-
8°C)

eller

Forvara i kylskap och
transportera kallt (2 °C-
8 oc) * %

Maste markas:
Forvarasi
kylskap

eller

Forvara i
kylskap och
transportera
kallt

Kan markas:
Far inte frysas ned




Mellanprodukten av | Forvaras i frys Maste markas:

cannabis ar stabil ({temperaturintervall}) Forvaras i frys

endast nar den ar eller eller

fryst Forvara och transportera Forvara och
fryst transportera

({temperaturintervall}) ** fryst**

* | forekommande fall ska de allmanna forvaringsforhallandena kompletteras med ytterligare markning,
som ocksd maste anges i produktbladet och patientinformationsbladet samt pa forpackningen.

** Denna text bor endast anvandas nar det ar absolut nédvandigt.

Andra kompletterande férvaringsférhallanden:

Problem med forvaring

Kompletterande text till produktblad och patientinformationsblad
samt markning pa forpackningen, beroende pa typ av
forpackning*

1 Fuktkanslig

Forvara i original<behallaren>**, tatt tillsluten
eller
Forvara <behallaren>** val tillsluten

2 Fuktkanslig

Forvaras i original<ytterférpackningen>**

3 Ljuskanslig

Forvaras i original<ytterférpackningen>**

4 Ljuskanslig

Forvara <behallaren>** i ytterkartongen™***

* En forklaring av den kompletterande markningen maste finnas i produktbladet och
patientinformationsbladet samt pa férpackningen:

skydda fran ljus

eller

skydda fran fukt

eller

skydda fran ljus och fukt

**  Den nuvarande standardtermen fér behallaren maste anvandas (t.ex. flaska, blasa osv.).

* ok

Alternativa beteckningar kan anvandas dér sa ar relevant.

Ovanstaende kompletterande forvaringsforhallanden far endast tillampas om den
stabilitetsdokumentation som lamnats in tillsammans med ansdkan visar att det finns faktiska
problem med kanslighet for fukt eller ljus och att dessa problem inte kan l6sas genom anvandning av

[ampligare forpackningar.



Ett utkast till denna férordning har anmalts i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535
om ett informationsférfarande betraffande tekniska foreskrifter och betraffande foreskrifter for
informationssamhaillets tjanster (kodifiering).



