Vyhlaska o oznacovani atd. meziproduktt konopf'

Na zakladé § 49 a § 66 odst. 2 zakona €. 439 ze dne 6. kvétna 2025, kterym se méni zakon o
pilotnim programu pro lé¢ebné konopi a o programu pro péstovani, produkci atd. [é¢ebného konopi,
se stanovi:

Kapitola 1
Oblast plsobnosti a definice

§ 1 Tato vyhlaska se vztahuje na oznacovani, produktové listy, informacni listy pro pacienty a
obaly pro meziprodukty z konopi, které jsou zahrnuty do rezimu pro lIé¢ebné konopi, srov. § 7 zdkona
o programu pro léc¢ebné konopi a o programu pro péstovani, produkci atd. |é¢ebného konopi.

(2) Tato vyhlaska se nevztahuje na oznacovani hotovych vyrobk( z konopi, srov. § 18 zdkona o
programu pro lécebné konopi pro a o programu pro péstovani, produkci atd. Ié¢ebného konopi.

§ 2 Oznacenim se rozumi veskery text a grafika na vnéjSim a vnitfnim obalu meziproduktu z
konopi, véetné produktovych listd a informacnich listd pro pacienty, srov. odstavce 2 a 3. Grafika
rovnéz zahrnuje QR kody, pokud je spolecnost pfipojila.

(2) Produktovym listem se rozumi dokument s prehledem informaci o oznaceni meziproduktu z
konopi. Produktovy list se vypracovava s cilem zpfistupnit informace o oznaceni jednotlivym
[ékaraim, aby tyto informace mohly byt pouZity jako soucast |ékarského predpisu a pokynt Iékare pro
pacienta, srov. § 8.

(3) Informacnim listem pro pacienta se rozumi dokument obsahujici pro pacienta relevantni
informace o pomocnych latkach, zplsobu pripravy a pouZiti meziproduktu z konopi. Informacni list
pro pacienta se vyhotovuje za Gcelem sezndmeni pacienta s relevantnimi informacemi tykajicimi se
meziproduktu z konopi, srov. § 9.

Kapitola 2
Obecnd ustanoveni

§ 3 Oznaceni meziproduktu z konopi musi byt snadno Citelné, srozumitelné a nesmazatelné.
(2) Oznaceni ve formé textu musi byt v danstiné.

§ 4 Oznaceni meziproduktu z konopi nesmi obsahovat prvky reklamni charakteru.

§ 5 Oznaceni meziproduktu z konopi nesmi byt zavadéjici ani vyvolavat zaménu s jinymi
meziprodukty z konopi, konec¢nymi produkty z konopi nebo jinymi IéCivymi pFipravky.
(2) Obal meziproduktu z konopi nesmi vyvolavat zaménu produktu s potravinami a napoji.

§ 6 Pokud je meziprodukt z konopi zafazen do programu pro Iécebné konopi, je vyrobce
meziproduktu z konopi odpovédny za aktualizaci oznaceni v souladu s touto vyhlaskou.

(2) Zmény v oznaceni meziproduktu z konopi musi byt predloZeny Danské agenture pro léCivé
pripravky jako Zddost o zménu, srov. § 7 odst. 6 zdkona o programu pro |é¢ebné konopi a o
programu pro péstovani, produkci atd. [écebného konopi. Zmény, které se tykaji pouze vzhledu,
nemusi byt predloZzeny Danské agenture pro Iécivé pripravky.



Kapitola 3
Oznacovdni a balenr

§ 7 Baleni meziproduktu z konopi musi obsahovat nize uvedené informace:

1) Nazev meziproduktu z konopi, srov. § 48 odst. 3 programu o systému lécebného konopi a o
programu pro péstovani, produkci atd. |é¢ebného konopi.
2) Prohlaseni o Gc¢innych slozkach meziproduktu z konopi. Prohlaseni o G¢innych slozkach maze

byt uvedena podle pokynt EMA ,Guideline on declaration of herbal substances and herbal
preparations in herbal medicinal products/traditional herbal medicinal products” (Pokyny pro
deklarovani rostlinnych latek a rostlinnych pripravkud v rostlinnych 1é€¢ivych pripravcich/tradicnich
rostlinnych IécCivych pripravcich).
Kromé toho musi byt za ndzvem produktu uveden kvantitativni obsah THC (dronabinolu) a CBD
(kanabidiolu).
3) Vsechny pomocné latky musi byt uvedeny kvalitativné. Pomocné latky se znamym Gcinkem
musi byt uvedeny s upozornénim. Upozornéni tykajici se pomocnych latek se znamym Gcinkem
mohou byt uvedena podle Prilohy k pokyntim Evropské komise pro pomocné latky na obalu av
pribalovych informacich humannich lécivych pripravkda.

4) Lékova forma.

5) Velikost baleni.

6) Zpusob podani, pripadné véetné doporucenych zdravotnickych prostredk(i pro podavani
pripravku.

7) Pripadné zpUsob pfipravy.

8) ZpUsob skladovani a datum exspirace. Podminky skladovani musi byt uvedeny tak, jak je

stanoveno v pfiloze 1.

9) Jméno a adresa prijemce meziproduktu z konopi.

10) Cislo vyrobku v pfipadé hotového produktu z konopi.

11) Cislo sarze.

12) NiZe uvedené se musi objevit na obalu: ,Lé¢ebné konopi“.

13) NiZe uvedené se musi objevit na obalu: ,Koureni konopného vyrobku se nedoporucuje”.

14) Pokud pripravek neni zarazen do programu povolujiciho inhalaéni pouZiti, musi byt na obalu
uvedeno toto: ,Inhalace konopného vyrobku se nedoporucuje”.

15) U vyrobkd, u nichz se k davkovani konopného vyrobku pouziva odmérka a u nichz je
odmérka prilozena v baleni, musi byt na baleni uvedeno, jaka odmérka je priloZzena.
16) U vyrobkd, u nichZ se k davkovani konopného vyrobku pouziva odmérka, ale odmérka neni

priloZzena, musi byt na obalu uvedeno, Ze odmérka neni pfiloZzena, a zaroven musi byt na obalu
uvedeno, jaka standardni odmérka je vhodna k davkovani vyrobku.

(2) Informace o oznaceni uvedené v odst. 1 bodech 1, 2, 4, 5, 8, 9, 11, 13 a 14 musi byt uvedeny
jak na vnitfnim obalu, tak na jakémkoli vnéjsim obalu meziproduktu z konopi.

(3) Informace o oznaceni uvedené v odst. 1 bodech 3, 6, 7, 10, 12, 15 a 16 musi byt uvedeny na
vnéjsim obalu meziproduktu z konopi. Pokud se baleni sklada pouze z vnitiniho obalu, musi byt
informace uvedeny na vnitfnim obalu. Vyrobce meziproduktu z konopi se mize rozhodnout uvést
informace jak na vnitfnim, tak na vnéjsim obalu.

(4) Neni-li mozné uvést vsechny podrobnosti tykajici se pomocnych latek, pouZiti nebo zptsobu
pfipravy, srov. odst. 1 body 3, 6 a 7, na obalu, srov. odstavec 3, musi byt tyto informace misto toho
pfiloZeny k baleni v podobé informacniho listu pro pacienty, srov. § 9.

(5) Nazev konopného meziproduktu musi byt uveden Braillovym pismem rovnéz na vsech vnéjsich
obalech. Pokud se baleni sklada pouze z vnitiniho obalu, musi byt informace uvedeny na vnitfnim
obalu.



(6) Vyrobce meziproduktu z konopi nesmi oznacovat meziprodukt z konopi informacemi
uvedenymi v § 18 programu o programu pro |écebné konopi a o programu pro péstovani, produkci
atd. lécebného konopi.

§ 8 Pro vSechny meziprodukty z konopi zafazené do systému musi byt vypracovan produktovy list.
Produktovy list musi obsahovat informace uvedené v § 7 odst. 1.

(2) Produktovy list pfipravuje vyrobce meziproduktu z konopi v souvislosti s Zadosti o zarazeni
produktu do programu pro lé¢ebné konopi.

(3) Danska agentura pro |éCivé prFipravky zkontroluje produktovy list na zakladé informaci
uvedenych v Zadosti o zafazeni meziproduktu z konopi do programu a zpfistupni produktovy list na
svych webovych strankach.

(4) V pripadé zmény oznaceni meziproduktu z konopi je za aktualizaci oznaceni vyrobku
odpovédny vyrobce meziproduktu z konopi, srov. § 6. Danska agentura pro |éCivé pripravky
zpristupni pozménény produktovy list na webovych svych webovych strankach.

§ 9 Pokud na obalu nelze uvést nezbytné informace o poufZiti, zpisobu pfipravy a/nebo prohlaseni
o pomocnych latkach, jakozZ i veskera souvisejici upozornéni, musi byt pfipraven informacni list pro
pacienty, srov. § 7 odst. 4. Informacni list pro pacienty musi byt pfiloZen v baleni meziproduktu z
konopi.

(2) Informacni list pro pacienty musi obsahovat alespon nezbytné informace o poufiti a, pokud je
to pro dany vyrobek relevantni, informace o pfipravé, uvedeni pomocnych latek a pripadné
upozornéni tykajici se pomocnych latek se znAmym Gcinkem.

(3) Informacni list pro pacienty vypracovava vyrobce meziproduktu z konopi v souvislosti s zddosti
o zarazeni vyrobku do programu pro |écebné konopi.

(4) Danska agentura pro lécivé pripravky ovéruje informacni list pro pacienty na zakladé adaju
uvedenych v Zadosti o zarazeni meziproduktu z konopi do programu a zpristupriuje informacni list
pro pacienty na svych webovych strankach.

(5) Vyrobce meziproduktu z konopi je v pripadé zmén v poufZiti, zplisobu pripravy, pomocnych
latek atd. meziproduktu z konopi odpovédny za aktualizaci informacniho listu pro pacienty, srov. § 6.
Danska agentura pro lécCivé pripravky zpfistupfiuje zménény informacni list pro pacienty na svych
webovych strankach.

§ 10. Meziprodukt z konopi musi byt balen tak, aby bylo moZné snadno zjistit poruseni obalu.

Kapitola 4
Vyjimky a prdvo na odvoldni

§ 11. Danska agentura pro lécivé pripravky mlze ve zvlastnich pripadech a za podminek
stanovenych v kazdém jednotlivém pripadé udélit vyjimku z ustanoveni této vyhlasky.

§ 12. Jakakoli osoba, ktera porusi ustanoveni § 3-§ 10, bude potrestana pokutou.
(2) V souladu s ustanovenimi kapitoly 5 trestniho zakoniku mdZe byt na spole¢nosti atd.
(pravnické osoby) uvalena trestni odpovédnost.

Kapitola 5
Ustanoveni tykajicl se vstupu v platnost

§ 13. Vyhlaska nabyva G¢innosti dne 1. ledna 2026.
(2) Vyhlaska €. 2521 ze dne 14. prosince 2021 o oznacovani atd. meziprodukt( z konopi se zrusuje.



Ddnskd agentura pro léCivé pripravky,



Podminky skladovdni

Pfiloha ¢. 1

Pro oznaceni na obalu a text v produktovém listu a informacnim listu pro pacienty pro
meziprodukt z konopi plati toto:

Udaje o stabilité

Text v produktovych listech
a informacnich listech pro
pacienty

Oznaceni obalu

Dodatek k textu v
produktovém listu a
informacnimu listu
pro pacienty a
oznaceni na obalu*

Meziprodukt z
konopi je stabilni pri
teplotach vyssich nez
30°C

Zadné zvlastni podminky
skladovani

nebo

Tento meziprodukt z konopi
nevyzaduje zadné zvlastni
opatreni tykajici se
skladovani.

nebo

Pro tento meziprodukt z
konopi neexistuji zadné
zvlastni pozadavky tykajici se
skladovacich teplot.

Bez oznaceni

MuZe byt oznaceno:
Nesmi se zmrazovat
nebo

Nesmi se skladovat v
chladnicce ani
zmrazovat.

Meziprodukt z
konopi je stabilni pri
teplotach do 30 °C

Neskladujte pfi teplotach
vyssich nez 30 °C

nebo

Skladuijte pri teplotach
nizsich nez 30 °C

MizZe byt
oznaceno:
Neskladujte pfi
teplotach
vyssich nez 30 °C
nebo

Skladujte pri
teplotach nizsich

MuZe byt oznaceno:
Nesmi se zmrazovat
nebo

Nesmi se skladovat v
chladnicce ani
zmrazovat.

nez 30 °C
Meziprodukt z Neskladujte pfi teplotach Musi byt MuZe byt oznaceno:
konopi je stabilni pfi | vyssich nez 25 °C oznaceno: Nesmi se zmrazovat
teplotach do 25 °C nebo Neskladujte pfi | nebo
Skladujte pri teplotach teplotach Nesmi se skladovat v

nizsich nez 25 °C

vyssich nez 25 °C
nebo

Skladuijte pfri
teplotach nizsich

chladnicce ani
zmrazovat.

nez 25 °C
Meziprodukt z Skladujte v chladnicce (2 °C Musi byt MuZe byt oznaceno:
konopi je stabilni pfi | az 8 °C) oznaceno: Nesmi se zmrazovat
teplotachdo 5°C+3 | nebo Skladujte
°C Skladujte v chladnicce a v chladnicce
prepravujte v chlazeném nebo
stavu (2°Caz8°C)** Skladujte v
chladnicce a

prepravujte v
chlazeném




stavu
Meziprodukt z Skladujte v mrazaku Musi byt
konopi je stabilni ({teplotni rozsah}) oznaceno:
pouze v zmrazeném nebo Skladujte v
stavu Skladujte a prepravujte ve mrazaku
zmrazeném stavu ({teplotni | nebo
rozsah})** Skladujte a
pfepravujte ve
zmrazeném
stavu™*

* V pripadé potreby se k obecnym podminkam skladovani prida dopliikové oznaceni,
které musi byt uvedeno také v produktovém listu, informacnim letaku pro pacienty a na obalu.
** Tento text by mél byt pouZit pouze v pripadé, Ze je to nezbytné nutné.

Dalsi doplrikové podminky skladovdni:

Problémy se skladovanim

Doplnék k textu v produktovém listu a informacnim letadku pro
pacienty a oznaceni na obalu v zavislosti na typu obalu*

1 Citlivy na vlhkost

Skladujte v plivodnim <obalu>**, tésné uzavieném
nebo
UdrZujte <obal>** tésné uzavieny

2 Citlivy na vlhkost

Skladujte v ptivodnim <vnéjsim obalu>**

3 Citlivy na svétlo

Skladujte v ptivodnim <vnéjsim obalu>**

4 Citlivy na svétlo

Uchovavejte <obal>** ve vnéjsi krabic¢ce** *

* Vysvétleni doplrikového oznaceni musi byt uvedeno v produktovém listu, informacnim list pro

pacienty a na obalu:

pro ochranu pred svétlem
nebo

pro ochranu pred vihkem
nebo

pro ochranu pred svétlem a vlhkosti
*x Je tfeba poufZit aktualni standardni termin pro obal (napr. lahvicka, blistr atd.).

* ok

V pripadé potreby Ize pouzit alternativni oznaceni.

Vyse uvedené dodatecné podminky skladovani lze pouzZit pouze v pfipadé, Ze dokumentace o
trvanlivosti predloZena pfi podani Zadosti prokazuje, Ze existuji skute¢né problémy s citlivosti na
vlhkost nebo svétlo a Ze tyto problémy nelze vyresit pouzitim vhodnéjsiho obalu.




" Navrh této vyhlasky byl oznamen v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 o postupu pfi
poskytovani informaci v oblasti technickych predpist a predpist pro sluzby informaéni spole¢nosti (kodifikované
znéni).



