Izpildrikojums par kanepju starpproduktu markésanu utt.’

Saskana ar 49. pantu un 66. panta 2. punktu 2025. gada 6. maija Likuma Nr. 439 par grozijumiem
Likuma par arstniecibas kanepju izméginajuma programmu un par programmu arstniecibas kanepju
audzésanai, razoSanai utt. ir izdots $ads rikojums.

1. nodala
Darbibas joma un definicijas

1. pants. Sis izpildrikojums attiecas uz Arstniecibas kanepju programma ieklauto kanepju
starpproduktu markésanu, produkta lapam, pacienta informacijas lapam un iepakojumu (sk. 7. pantu
Likuma par Arstniecibas kanepju programmu un par programmu arstniecibas kanepju audzésanai,
razosanai utt.).

2) Sis izpildrikojums neattiecas uz kanepju gatavo produktu markésanu (sk. 18. pantu Likuma par
Arstniecibas kanepju programmu un par programmu arstniecibas kanepju audzé3anai, razosanai
utt.).

2. pants. Markeéjumes ir viss teksts un grafiskie attéli uz kanepju starpprodukta aréja un iek$éja
iepakojuma, tostarp uz produkta lapam un pacienta informacijas lapam, sk. 2. un 3. punktu.
Grafiskajos attélos ir ieklauti art QR kodi, ja tos pievienojis uznémums.

2) Produkta lapa ir dokuments, kura ietverts parskats par markéjuma informaciju attieciba uz
kanepju starpproduktu. Produkta lapas mérkis ir darit markéjuma informaciju pieejamu arstam, kurs
izraksta recepti, lai So informaciju varétu izmantot, izrakstot recepti un sniedzot noradijumus
pacientam, sk. 8. pantu.

3) Pacienta informacijas lapa ir dokuments, kura ieklauta pacientam batiska informacija par
paligvielam, sagatavosanas metodi un kanepju starpprodukta lietoSanu. Pacienta informacijas lapas
meérkis ir sniegt pacientam batisko informaciju, kas attiecas uz kanepju starpproduktu, sk. 9. pantu.

2. nodala
Visparigi noteikumi

3. pants. Kanepju starpprodukta mark&jumam jabat salasamam, viegli saprotamam un
neizdzéSamam.
2) Markéjumam, kas sniegts teksta veida, jabat rakstitam danu valoda.

4. pants. Kanepju starpprodukta markéjums nedrikst saturét reklamas elementus.

5. pants. Kanepju starpprodukta markéjums nedrikst bat maldinoSs vai tads, kas var izraisit
sajauk$anu ar citiem kanepju starpproduktiem, kanepju gatavajiem produktiem vai citam zalém.

2) Kanepju starpprodukta iepakojums nedrikst izraisit produkta sajauksanu ar partikas produktiem
vai luksusa precém.

6. pants. Ja kanepju starpprodukts ir ieklauts Arstniecibas kanepju programma, kanepju
starpprodukta razotajs ir atbildigs par markéjuma atjauninasanu saskana ar so izpildrikojumu.

2) Grozijumi kanepju starpprodukta markéjuma jaiesniedz Danijas Zalu agentdrai ka grozijumu
pieprasijums, sk. Likuma par Arstniecibas kanepju programmu un par programmu arstniecibas
kanepju audzésanai, raZzosanai utt. 7. panta 6. punktu. Grozijumi, kas attiecas tikai uz markéjuma
izkartojumu, nav jaiesniedz Danijas Zalu agentdrai.






3. nodala
Markéjums un iepakojums

7. pants. Uz kanepju starpprodukta iepakojuma janorada $ada informacija:

1) kanepju starpprodukta nosaukums, sk. Likuma par par Arstniecibas kanepju programmu un
par programmu arstniecibas kanepju audzésanai, raZoSanai utt. 48. panta 3. punktu;
2) kanepju starpprodukta aktivo sastavdalu deklaracija. Aktivo sastavdalu deklaraciju var

sagatavot ta, ka noteikts EZA Pamatnostadnés par augu izcelsmes vielu un augu izcelsmes preparatu
deklarésanu augu izcelsmes zalés/tradicionalajas augu izcelsmes zalés.
Turklat THC (dronabinola) un CBD (kanabidiola) kvantitativais saturs janorada uzreiz péc produkta
nosaukuma.
3) Visas paligvielas jauzskaita kvalitativi. Paligvielas ar zinamu iedarbibu janorada ar
bridinajumu. Bridinajumus par paligvielam ar zinamu iedarbibu var sniegt ta, ka noteikts Eiropas
Komisijas Pamatnostadnu par paligvielam Pielikuma — cilvékiem paredzéto zalu mark&juma un
lietosanas instrukcija;

4) farmaceitiska forma;

5) iepakojuma lielums;

6) lietosanas veids, tostarp attieciga gadijuma — ieteicamas mediciniskas ierices zalu
ievadisanai;

7) attieciga gadijuma — pagatavosanas metode;

8) uzglabasanas metode un deriguma termins. Uzglabasanas apstakli janorada ta, ka noteikts
1. pielikuma;

9) kanepju starpprodukta raZotaja nosaukums un adrese;

10) kanepju gatava produkta numurs;

11) partijas numurs.

12) Uz iepakojuma janorada 33da informacija: “Arstniecibas kanepes”.

13) Uz iepakojuma janorada sada informacija: “Kanepju produkta smékésana nav atbalstama”.
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4) Ja produkts nav ieklauts programma, kas lauj to lietot ieelpojot, uz iepakojuma janorada
$ada informacija: “Kanepju produkta ieelposana nav atbalstama”.

15) Attieciba uz produktiem, kuriem kanepju produkta mérisanai jaizmanto dozésanas ierice, un
ja Sada dozésanas ierice ir ieklauta iepakojuma, uz iepakojuma ir janorada, kada dozésanas ierice ir
ieklauta.

16) Attieciba uz produktiem, kuriem kanepju produkta mérisanai jaizmanto dozésanas ierice, bet
iepakojuma dozésanas ierice nav ieklauta, uz iepakojuma ir janorada, ka dozésanas ierice nav
ieklauta, ka arT janorada, kura standarta dozeésanas ierice ir piemérota produkta dozésanai.

2) §a panta 1. punkta minéta markéjuma informacija Nr. 1, 2, 4, 5, 8, 9, 11, 13 un 14 ir janorada

informaciju gan uz iek3€ja, gan aréja iepakojuma.

4) Ja uz iepakojuma nav iesp&jams ieklaut visu informaciju par paligvielam, lietosanas veidu vai
sagatavoS$anas metodi, sk. 1. punkta Nr. 3, 6 un 7, ka ari 3. punktu, ta vieta si informacija ir jaieklau;j
iepakojuma ka pacienta informacijas lapa, sk. 9. punktu.

5) Kanepju starpprodukta nosaukums janorada ari Braila raksta uz jebkura aréja iepakojuma. Ja

6) Kanepju starpprodukta razotajs nedrikst markét kanepju starpproduktu ar informaciju, kas
minéta Likuma par arstniecibas kanepju programmu un par programmu arstniecibas kanepju
audzésanai, raZzosanai utt. 18. panta.



8. pants. Visiem programma ieklautajiem kanepju starpproduktiem jasagatavo produkta lapa.
Produkta lapa jaieklauj 7. panta 1. punkta minéta informacija.

2) Produkta lapu sagatavo kanepju starpprodukta razotajs saistiba ar pieteikumu par produkta
ieklausanu Arstniecibas kanepju programma.

3) Danijas Zalu agentira parbauda produkta lapu, pamatojoties uz pieteikuma sniegto informaciju
par kanepju starpprodukta ieklausanu programma, un ta dara produkta lapu pieejamu Danijas Zalu
agentdras timekla vietne.

4) Ja tiek veiktas izmainas kanepju starpprodukta markéjuma, kanepju starpprodukta razotajs ir
atbildigs par produkta markéjuma atjauninasanu (sk. 6. pantu). Danijas Zalu agentira dara grozito
produkta lapu pieejamu Danijas Zalu agentdras timek|a vietné.

9. pants. Ja uz iepakojuma nav iespéjams ieklaut nepiecieSsamo informaciju par lietosanu,
pagatavosanas metodi un/vai paligvielu deklaraciju, ka art visus saistitos bridinajumus, jasagatavo
pacienta informacijas lapa, sk. 7. panta 4. punktu. Pacienta informacijas lapai jabat ievietotai
kanepju starpprodukta iepakojuma.

2) Pacienta informacijas lapa jaietver vismaz nepiecieSama informacija par lietosanu un, ja ta
attiecas uz konkrétam zalém, informacija par pagatavosanas metodi, deklaracija par paligvielam un
visi bridinajumi par paligvielam ar zinamu iedarbibu.

3) Pacienta informacijas lapu sagatavo kanepju starpprodukta razotajs saistiba ar pieteikumu par
produkta ieklaudanu Arstniecibas kanepju programma.

4) Danijas Zalu agentlra parbauda pacienta informacijas lapu, pamatojoties uz informaciju, kas
ieklauta pieteikuma par kanepju starpprodukta ieklausanu programma, un dara pacienta
informacijas lapu pieejamu Danijas Zalu agentiiras timekla vietné.

5) Ja mainas kanepju starpprodukta lietosanas veids, pagatavosanas metode, paligvielas u. c.,
kanepju starpprodukta razotajs ir atbildigs par pacienta informacijas lapas atjauninasanu, sk.

6. pantu. Danijas Zalu agentira grozito pacienta informacijas lapu dara pieejamu Danijas Zalu
agentdras timekla vietne.

10. pants. Kanepju starpproduktam jabat iepakotam ta, lai varétu viegli konstatét jebkadas

manipulacijas ar iepakojumu.

4. nodala
Atkapes un parsudzibas tiesibas

11. pants. Ipasos gadijumos un saskana ar nosacijumiem, kas noteikti katra atseviska gadijuma,
Danijas Zalu agentira var pieskirt atkapes no 3a izpildrikojuma noteikumiem.

12. pants. lkvienai personai, kas parkapj 3.-10. pantu, pieméro naudassodu.
2) Pie kriminalatbildibas var saukt uznémumus u. c. (juridiskas personas) saskana ar
Kriminalkodeksa 5. nodalas noteikumiem.

5. nodala
Noteikumi par stasanos spéka

13. pants. Noteikumi stajas spéka 2026. gada 1. janvari.
2) 2021. gada 14. decembra Izpildrikojumu Nr. 2521 par kanepju starpproduktu markésanu utt.
atcel.

Danijas Zalu agentira






Glabasanas apstakli

1. pielikums

Markéjumam uz iepakojuma un tekstam produkta lapas un pacienta informacijas lapas par
kanepju starpproduktu pieméro Sadus noteikumus:

Stabilitates dati

Teksts produkta lapas un
pacienta informacijas lapas

lepakojuma
markésana

Papildinajums
tekstam produkta
lapas, pacienta
informacijas lapas un
markéjuma uz

iepakojuma*
Kanepju Nav nepiecieSami Tpasi Bez markéjuma | Var bit $ads
starpprodukts ir glabasanas apstakli. markéjums:
stabils temperatara, vai Nesasaldeét.
kas parsniedz 30 °C. Sim kanepju vai
starpproduktam nav Nedrikst uzglabat
nepiecieSami Tpasi ledusskapi vai
piesardzibas pasakumi sasaldét.
uzglabasanai.
vai
Sim kanepju
starpproduktam nav Tpasu
prasibu attieciba uz
uzglabasanas temperatiru.
Kanepju Neglabat temperatira, kas | Var bat sads Var bat sads
starpprodukts ir parsniedz 30 °C. marké&jums: marké&jums:
stabils temperatira vai Neglabat Nesasaldét.
lidz 30 °C. Glabat temperatira, kas temperatira, vai
neparsniedz 30 °C. kas parsniedz Nedrikst uzglabat
30 °C. ledusskapi vai
vai sasaldeét.
Glabat
temperatara,

kas neparsniedz
30 °C.

Kanepju
starpprodukts ir
stabils temperattira
lidz 25 °C.

Neglabat temperatira, kas
parsniedz 25 °C.

vai

Glabat temperatira, kas
neparsniedz 25 °C.

Jabat sadam
mark&jumam:
Neglabat
temperatura,
kas parsniedz
25 °C.

Var bat sads
marké&jums:
Nesasaldét.

vai

Nedrikst uzglabat
ledusskapt vai

vai sasaldét.

Glabat

temperatura,

kas neparsniedz

25 °C.
Kanepju Glabat ledusskapt (2-8 °C). | Jabat sa3dam Var bat sads
starpprodukts ir vai markéjumam: markéjums:
stabils temperatira Glabat ledusskapi un Glabat Nesasaldét.




lidz5°C+3°C. parvadat atdzesétu (2- ledusskapi.

8°C)**. vai
Glabat
ledusskapi un
parvadat
atdzesétu
Kanepju Glabat saldétava Jabat sadam
starpprodukts ir ({temperatdras diapazons}). | markéjumam:
stabils tikai tad, jatas | vai Glabat
ir sasaldéts. Glabat un parvadat saldétava.
sasaldétu ({temperatiras vai
diapazons})**. Glabat un
parvadat

sasaldéetu™**.

*

Vajadzibas gadijuma visparigos glabasanas apstaklus papildina ar papildu mark&jumu,

kas jaieklauj arT produkta lapa un pacienta informacijas lapa, ka ar7 uz iepakojuma.

** Sis teksts jaizmanto tikai tad, ja tas ir kritiski nepieciesams.

Citi papildu glabasanas nosacijumi

Glabasanas problémas

Papildu teksts produkta lapai un pacienta informacijas lapai, ka art
markéjumam uz iepakojuma, atkariba no iepakojuma veida*

1 Mitrumjutigs.

Glabat originalaja <iepakojuma>**, ciesi noslégta iepakojuma.
vai
Turét <iepakojumu>** ciesi aizvértu.

2 Mitrumjutigs.

Glabat originalaja <aréja iepakojuma>**.

3 Gaismijutigs.

Glabat originalaja <aréja iepakojuma>**.

4 Gaismjutigs.

* %k %

Turét <iepakojumu>** aréja kartona kastité

* Skaidrojums par papildu markéjumu jaieklauj produkta lapa un pacienta informacijas lapa, ka ari uz

iepakojuma:
Sargat no gaismas.
vai

Sargat no mitruma.
vai

Sargat no gaismas un mitruma.
*x Janorada faktiskais standarta termins, kas apzimé iepakojumu (pieméram, pudelite, maisins utt.).

* % %

Attieciga gadijuma var izmantot alternativus apziméjumus.

leprieks minétos glabasanas papildu apstaklus var piemérot tikai tad, ja kopa ar pieteikumu iesniegta
stabilitates dokumentacija pierada, ka pastav faktiskas problémas ar jutibu pret mitrumu vai gaismu
un ka S1s problémas nevar atrisinat, izmantojot piemérotaku iepakojumu.



" Par §3 izpildrikojuma projektu ir pazinots saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu (ES) 2015/1535, ar ko
nosaka informacijas sniegsanas kartibu tehnisko noteikumu un Informacijas sabiedribas pakalpojumu noteikumu joma
(kodificeta redakcija).



