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4.2025/0491/DK - SO0S - Salute, attrezzature mediche
5. Decreto esecutivo in materia di etichettatura, ecc., dei prodotti intermedi a base di cannabis

6. Il progetto di proposta legislativa riguarda i seguenti prodotti:

cannabis per uso medico, compresi il medicinale a base di cannabis, la cannabis sfusa, il prodotto intermedio della
cannabis, il prodotto primario della cannabis, il prodotto finito della cannabis e la cannabis prodotta come sostanza
farmaceutica attiva (API).

8. La proposta legislativa contiene i seguenti elementi principali:

1) Ritrasmissione formale a seguito della notifica alla Commissione europea. La ritrasmissione a seguito della notifica
riguarda gli articoli 5, 6, 7, 7 bis, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 17, 18, 42, 43, 45, 48, 49, 55, 57, 58, 59, 60, 61 e 64 bis.

A seguito di un esame da parte del ministero dell’Interno e della salute, € stato stabilito che le suddette disposizioni della
legge su un programma pilota relativo alla cannabis per uso medico sono pertinenti in relazione alla ritrasmissione
formale successiva alla notifica.

2) Trasformazione in misura permanente della legge sul programma pilota relativo alla cannabis per uso medico.

Un elemento essenziale della proposta legislativa ¢ altresi la trasformazione in misura permanente del programma pilota
relativo alla cannabis per uso medico (cfr. I'accordo su un programma permanente per la cannabis per uso medico di cui
sopra).

9. La proposta legislativa da attuazione a un accordo su un programma permanente per la cannabis per uso medico,
concluso il 19 novembre 2024 tra il governo (i Socialdemocratici, il Partito liberale di Danimarca e i Moderati), il Partito
popolare socialista, I'Alleanza liberale, I'Alleanza rosso-Verde, il Partito del popolo danese e Alternativa.

Oltre all’attuazione del suddetto accordo politico, un ulteriore obiettivo della proposta legislativa & sanare la mancata
notifica della legge su un programma pilota relativo alla cannabis per uso medico, presentata nel 2017, nonché dei
successivi progetti di leggi modificative presentati rispettivamente nel 2018 e nel 2021. A tale riguardo, il ministero
dell'Interno e della salute rinvia a una comunicazione della Commissione del 2022, trasmessa tramite |’Autorita danese
per le imprese, con la quale la Commissione ha informato il ministero dell’Interno e della salute che la legge su un
programma pilota relativo alla cannabis per uso medico non era stata notificata al momento della sua presentazione
nel 2017, conformemente alle prescrizioni della direttiva sulla procedura d’informazione.

Si rimanda altresi al progetto di proposta legislativa, che include una descrizione della relazione con il diritto dell’'Unione
europea.
10. Riferimenti ai testi di base: 2024/0649/DK

| testi di base sono stati trasmessi nell’ambito di una precedente notifica:
2024/0649/DK

11. No
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14. No
15. No

16.
Aspetto OTC: No

Aspetto SPS: No
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