Vykdomasis potvarkis dél kanapiy tarpiniy produkty
zenklinimo ir kt.'

Pagal 2025 m. geguzés 6 d. |statymo Nr. 439, kuriuo i$ dalies kei¢iamas jstatymas dél bandomosios
medicininiy kanapiy programos ir dél medicininiy kanapiy auginimo, gamybos ir kt. programos, 49
straipsnj ir 66 straipsnio 2 dalj nustatoma:

1 skyrius
Taikymo sritis ir apibréztys

1 straipsnis. Sis vykdomasis potvarkis apima kanapiu tarpiniu produktu, jtraukty j Medicininiy
kanapiy programa, Zenklinimg, produkty aprasymus, pakuotés lapelius ir pakuotes, kaip nustatyta
jstatymo dél medicininiy kanapiy programos ir dél medicininiy kanapiy auginimo, gamybos ir kt.
programos 7 straipsnyje.

2. Sis vykdomasis potvarkis netaikomas gatavy produkty i$ kanapiy Zenklinimui, kaip nustatyta
statymo dél medicininiy kanapiy programos ir dél medicininiy kanapiy auginimo, gamybos ir kt.
programos 18 straipsnyje.

2 straipsnis. Zenklinimas apima visa ant kanapiy tarpinio produkto isorinés ir vidinés pakuociy
esant] tekstg ir grafinius Zenklus, jskaitant produkty aprasymus ir pakuotés lapelius, kaip nustatyta 2
ir 3 dalyse. Grafiniai Zenklai taip pat apima QR kodus, jmoné juos pateikia.

2. Produkto aprasymas - tai dokumentas, kuriame pateikiama kanapiy tarpinio produkto
Zenklinimo informacijos apzvalga. Produkto aprasymo paskirtis - pateikti Zenklinimo informacija
recepty iSrasanciam gydytojui, kad jis galéty ja pasinaudoti iSraSydamas receptg ir konsultuodamas
pacienta, kaip nustatyta 8 straipsnyje.

3. Pakuotés lapelis - dokumentas, kuriame pacientui pateikiama svarbi informacija apie kanapiy
tarpinio produkto pagalbines medziagas bei paruoSimo ir vartojimo buadus. Pakuotés lapelio paskirtis
- suteikti pacientui svarbia informacija, susijusig su kanapiy tarpiniu produktu, kaip nustatyta 9
straipsnyje.

2 skyrius
Bendrosios nuostatos

3 straipsnis. Kanapiy tarpinis produktas turi biti Zenklinamas jskaitomai, lengvai suprantamai ir
neistrinamai.
2. Zenklinant tekstas turi bati uzradytas dany kalba.

4 straipsnis. Zenklinant kanapiy tarpinj produkta neturi bati pateikiama reklaminiy elementu.

5 straipsnis. Kanapiy tarpinio produkto Zenklinimas neturi biti klaidinantis arba galintis sukelti
painiava su kitais kanapiy tarpiniais produktais, gatavais produktais i$ kanapiy ar kitais vaistais.

2. Kanapiy tarpinio produkto pakuoté neturi kelti painiavos su maisto produktais ar prabangos
prekémis.

6 straipsnis. Kai kanapiy tarpinis produktas jtraukiamas j Medicininiy kanapiy programa, kanapiy
tarpinio produkto gamintojas yra atsakingas uz Zenklinimo atnaujinima pagal §j vykdomajj potvarkj.

2. Kanapiy tarpinio produkto Zenklinimo pakeitimai turi bati pateikti Danijos vaisty agentrai kaip
prasymas dél pakeitimuy, kaip nustatyta jstatymo dél medicininiy kanapiy programos ir dél



medicininiy kanapiy auginimo, gamybos ir kt. programos 7 straipsnio 6 dalyje. Pakeitimuy, susijusiy
tik su isdéstymu, Danijos vaisty agentdrai pateikti nereikia.

3 skyrius
Zenklinimas ir pakuotés

7 straipsnis. Kanapiy tarpinio produkto pakuotéje turi bati Si informacija:
1) kanapiy tarpinio produkto pavadinimas, kaip nustatyta jstatymo dél medicininiy kanapiy
programos ir medicininiy kanapiy auginimo, gamybos ir kt. programos 48 straipsnio 3 dalyje;
2) kanapiy tarpinio produkto veikliyjy sudedamujy daliy deklaracija. Veikliyjy sudedamujy daliy
deklaracija gali bati nurodyta, kaip nustatyta EMA , Guideline on declaration of herbal substances
and herbal preparations in herbal medicinal products/traditional herbal medicinal products®.

Be to, i$ karto po produkto pavadinimo turi buti nurodyta THC (dronabinolio) ir CBD (kanabidiolio)

kiekybiné sudétis;
3) visos pagalbinés medziagos turi biti iSvardytos kokybiniu poZitriu. Pagalbinés medziagos,
kuriy poveikis Zinomas, turi biti nurodytos kartu pateikiant jspéjima. |sp&jimai apie pagalbines
medziagas, kuriy poveikis zinomas, gali bati pateikiami, kaip nustatyta ,,Annex to the European
Commission guideline on Excipients in the labelling and package leaflet of medicinal products for
human use“;

4) farmaciné forma;

5) pakuotés dydis;

6) vartojimo bldas, jskaitant rekomenduojamas medicinos priemones vaistui vartoti, jei
taikoma;

7) paruosimo bidas, jei taikoma;

8) laikymo biidas ir galiojimo pabaigos data. Turi bati nurodytos laikymo salygos, kaip nustatyta
1 priede;

9) kanapiy tarpinio produkto gamintojo pavadinimas ir adresas;

10) gatavo produkto i$ kanapiy numeris;

11) partijos numeris;

12) ant pakuotés turi bati nurodyta: ,Medicininés kanapés*;

13) ant pakuotés turi bati nurodyta: ,Kanapiy produkto rikyti nerekomenduojama®;

14) jei produktas nejtrauktas j programa, pagal kurig leidziama jj vartoti jkvepiant, ant pakuotés
turi bati pateikta si informacija: ,Kanapiy produkto jkvépti nerekomenduojama®;

15) produkty, kuriy kanapiy produktui matuoti turi bati naudojamas dozavimo jtaisas ir kuriy
pakuotéje yra toks dozavimo jtaisas, pakuotéje turi bati nurodyta, kuris dozavimo jtaisas yra
tiekiamas;

16) produkty, kuriy kanapiy produktui matuoti turi bati naudojamas dozavimo jtaisas, taciau
kuriy pakuotéje néra dozavimo jtaiso, pakuotéje turi bati nurodyta, kad dozavimo jtaisas néra
tiekiamas, taip pat turi bati nurodyta, kuris standartinis dozavimo jtaisas yra tinkamas produktui
dozuoti.

2. 1dalies 1, 2,4,5, 8,9, 11, 13 ir 14 punktuose nurodyta Zenklinimo informacija turi bati pateikta
tiek ant kanapiy tarpiniy produkty vidinés, tiek ant iSorinés pakuotés.

3. 1dalies 3, 6, 7, 10, 12, 15 ir 16 punktuose nurodyta Zenklinimo informacija turi biti pateikta ant
kanapiy tarpiniy produkty iSorinés pakuotés. Jei pakuote sudaro tik vidiné pakuoté, informacija turi
bati nurodyta ant vidinés pakuotés. Kanapiy tarpinio produkto gamintojas gali pasirinkti nurodyti
informacija ir ant vidinés, ir ant iSorinés pakuociy.

4. Jei ant pakuotés nejmanoma pateikti visos informacijos apie pagalbines medziagas, naudojimo
ar paruosimo bida, kaip nustatyta 1 dalies 3, 6 ir 7 punktuose, pagal 3 dalj informacija turi bati
pateikta j pakuote jdedamame pakuotés lapelyje, kaip nustatyta 9 dalyje.



5. Kanapiy tarpinio produkto pavadinimas taip pat turi biti nurodytas Brailio rastu ant bet kokios
iSorinés pakuotés. Jei pakuote sudaro tik vidiné pakuoté, informacija turi bati nurodyta ant vidinés
pakuotés.

6. Kanapiy tarpinio produkto gamintojas negali Zenklinti kanapiy tarpinio produkto informacija,
nurodyta Jstatymo dél medicininiy kanapiy programos ir medicininiy kanapiy auginimo, gamybos ir
kt. programos 18 straipsnyje.

8 straipsnis. Visiems j programa jtrauktiems tarpiniams kanapiy produktams turi biti parengtas
produkto aprasymas. Produkto aprasyme turi bati 7 straipsnio 1 dalyje nurodyta informacija.

2. Produkto aprasyma parengia kanapiy tarpinio produkto gamintojas, teikdamas paraiska jtraukti
produktg j Medicininiy kanapiy programa.

3. Danijos vaisty agentira patikrina produkto aprasyma remdamasi paraiskoje dél kanapiy
tarpinio produkto jtraukimo j programa pateikta informacija ir paskelbia produkto aprasyma Danijos
vaisty agentlros interneto svetainéje.

4. Pasikeitus kanapiy tarpinio produkto Zenklinimui, kanapiy tarpinio produkto gamintojas yra
atsakingas uz produkto etiketés atnaujinima, kaip nustatyta 6 straipsnyje. Danijos vaisty agentdra is
dalies pakeistg produkto aprasymga paskelbia Danijos vaisty agentdros interneto svetainéje.

9 straipsnis. Jei ant pakuotés negalima nurodyti btinos informacijos apie vartojimo ir (arba)
paruosimo bada ir (arba) pagalbiniy medziagy deklaracija, taip pat bet kokiy susijusiy jsp&jimuy, turi
bati parengtas pakuotés lapelis, kaip nustatyta 7 straipsnio 4 dalyje. Pakuotés lapelis turi bati jdétas |
kanapiy tarpinio produkto pakuote.

2. Pakuoteés lapelyje turi bati pateikta bent jau bitina informacija apie vartojimo bida ir, jei
taikoma konkreciam produktui, informacija apie paruosimo biida, pagalbiniy medziagy deklaracija ir
visi jspéjimai dél pagalbiniy medzZiagy, kuriy poveikis yra Zinomas.

3. Pakuotés lapelj parengia kanapiy tarpinio produkto gamintojas, teikdamas paraiska jtraukti
produkta j Medicininiy kanapiy programa.

4. Danijos vaisty agentira patikrina pakuotés lapelj remdamasi paraiskoje dél kanapiy tarpinio
produkto jtraukimo j programa pateikta informacija ir paskelbia pakuotés lapelj Danijos vaisty
agentdros interneto svetaingje.

5. Pasikeitus kanapiy tarpinio produkto vartojimo ir (arba) paruosimo budui, pagalbinéms
medziagoms ir t. t., kanapiy tarpinio produkto gamintojas yra atsakingas uz pakuotés lapelio
atnaujinima, kaip nustatyta 6 straipsnyje. Danijos vaisty agentdira is dalies pakeistg pakuotés lapelj
paskelbia Danijos vaisty agentiros interneto svetainéje.

10 straipsnis. Tarpinis kanapiy produktas turi bati supakuotas taip, kad bet kokj pakuotés
pazeidimg bity galima lengvai nustatyti.

4 skyrius
Nukrypti leidZiancios nuostatos ir apskundimo teisé

11 straipsnis. Ypatingais atvejais ir kiekvienu konkreciu atveju nustatytomis sglygomis Danijos
vaisty agentira gali leisti nukrypti nuo Sio vykdomojo potvarkio nuostaty.

12 straipsnis. Bet kuris asmuo, paZzeides 3-10 straipsnius, baudzZiamas bauda.
2. Baudziamoji atsakomybé gali bati taikoma jmonéms ir pan. (juridiniams asmenims), kaip
nustatyta Baudziamojo kodekso 5 skyriaus taisyklése.

5 skyrius

Jsigaliojimo nuostatos



13 straipsnis. Sis reglamentas jsigalioja 2026 m. sausio 1 d.
2. Panaikinamas 2021 m. gruodzio 14 d. Vykdomasis potvarkis Nr. 2521 dél tarpiniy kanapiy
produkty Zenklinimo ir kt.

Danijos vaisty agentra,



Laikymo sqglygos

1 priedas

Kanapiy tarpinio produkto pakuotés Zenklinimui ir produkty aprasymuose bei pakuotés
lapeliuose pateikiamam tekstui taikomos toliau isdéstytos nuostatos.

Stabilumo duomenys

Produkty aprasymuose ir
pakuotés lapeliuose
pateikiamas tekstas

Pakuociy
Zenklinimas

Produkty
aprasymuose ir
pakuotés lapeliuose
pateikiamo teksto
papildymas*

Kanapiy tarpinis
produktas yra stabilus
aukstesnéje kaip 30 °C
temperataroje

Specialiy laikymo salygu
néra

arba

Siam kanapiy tarpiniam
produktui nereikia imtis
jokiy specialiy atsargumo
priemoniy laikymo metu.
arba

Siam kanapiy tarpiniam
produktui nenustatyta
jokiy specialiy reikalavimy
dél laikymo temperatdros.

NezZenklinama

Gali bati Zenklinama:
Neuzsaldyti

arba

Nelaikyti saldytuve ir
neuzsaldyti

Kanapiy tarpinis
produktas yra stabilus
ne aukstesnéje kaip
30 ° C temperatiroje

Laikyti ne aukstesnéje nei
30 °C temperaturoje
arba

Laikyti Zemesnéje nei

30 °C temperaturoje

Gali bati
Zenklinama:
Laikyti ne
aukstesnéje nei
30°C
temperatiroje
arba

Laikyti
Zemesnéje nei
30°C

Gali biti zenklinama:
Neuzsaldyti

arba

Nelaikyti Saldytuve ir
neuzsaldyti

temperatiroje
Kanapiy tarpinis Nelaikyti auksStesnéje nei Turi bati Gali bati zenklinama:
produktas yra stabilus 25 °C temperatiroje Zenklinama: Neuzsaldyti
ne aukstesnéje kaip arba Nelaikyti arba
25 ° C temperatiroje Laikyti Zemesnéje nei aukstesnéje nei | Nelaikyti Saldytuve ir
25 °C temperatiroje 25°C neuzsaldyti

temperataroje
arba

Laikyti
Zemesnéje nei
25°C

temperataroje
Kanapiy tarpinis Laikyti saldytuve (2-8 °C) Turi bati Gali bati zenklinama:
produktas yra stabilus arba Zenklinama: Neuzsaldyti
ne aukstesnéje kaip Laikyti saldytuve ir Laikyti
5°C+3°C transportuoti atsaldytg Saldytuve
temperatiroje (2-8°C)** arba




Laikyti

Saldytuve ir

transportuoti

atsaldyta
Kanapiy tarpiné Laikyti saldiklyje Turi bati
medziaga yra stabili tik | ({temperatiros ribos}) Zenklinama:

uzsaldyta

arba
Laikyti ir transportuoti
uz3aldyta ({temperataros

Laikyti saldiklyje
arba
Laikyti ir

ribos})** transportuoti

uzsaldyta™*

* Prireikus bendrosios laikymo salygos papildomos papildomai Zenklinant

produkto aprasyma, pakuotés lapelj ir pakuote.
** Sis tekstas turéty bati naudojamas tik tais atvejais, kai tai visiskai batina.

Kitos papildomos laikymo sqglygos.

Papildomas tekstas produkto aprasyme ir pakuotés lapelyje, taip
pat pakuotés Zenklinimas, priklausomai nuo pakuotés tipo*
Laikyti originalioje sandariai uzdarytoje <talpykloje>**

arba

Laikyti <talpykla>** sandariai uzdarytg

Laikyti originalioje <iSorinéje pakuotéje>**

Laikyti originalioje <iSorinéje pakuotéje>**

Laikyti <talpykloje> ** iSorinéje kartoninéje dézutéje* **

Su laikymu susijusios
problemos
1 Jautrus drégmei

2 Jautrus drégmei
3 Jautrus Sviesai
4 Jautrus Sviesai

Papildomo Zenklinimo paaiskinimas turi bati pateiktas produkto aprasyme, pakuotés lapelyje ir ant
pakuotés:

saugoti nuo Sviesos

arba

saugoti nuo drégmés

arba

saugoti nuo Sviesos ir drégmés

Turi bati vartojamas galiojantis standartinis talpyklos terminas (pvz., buteliukas, lizdiné plokstelé ir
t. t.).

Prireikus gali bati vartojami alternatyvis pavadinimai.

* %

* %k

Pirmiau nurodytos papildomos laikymo sglygos gali bati taikomos tik tuo atveju, jei kartu su paraiska
pateikti stabilumo dokumentai rodo, kad esama faktiniy su jautrumu drégmei ar Sviesai susijusiy
problemy ir kad Siy problemy nejmanoma isspresti naudojant tinkamesne pakuote.



" Apie $io vykdomojo potvarkio projekta buvo pranesta vadovaujantis Direktyva (ES) 2015/1535, kuria nustatoma
informacijos apie techninius reglamentus ir informacinés visuomenés paslaugy taisykles teikimo tvarka (kodifikuota
redakcija).



