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Heringsudkast

Bekendtgorelse om varenumre til cannabisslutprodukter og de anvendte cannabismel-
lemprodukter

I medfer af § 42, stk. 2, og § 66, stk. 2, 1 lov nr. 1668 af 26. december 2017 om forsegsord-
ning med medicinsk cannabis-, som @ndret ved lov nr. 1519 af 18. december 2018 og ved lov
nr. xx af xx. december 2021, fastsettes:

§ 1. Et varenummer identificerer entydigt et cannabisslutprodukt og det cannabismellempro-
dukt, som cannabisslutproduktet er fremstillet ud fra. Et navngivet cannabisslutprodukt og det
anvendte cannabismellemprodukt i en specifik form, styrke og pakningssterrelse skal saledes
have et entydigt varenummer.

§ 2. En mellemproduktfremstiller skal ansege Lagemiddelstyrelsen om et varenummer til
cannabisslutproduktet og det cannabismellemprodukt, som cannabisslutproduktet er fremstil-
let ud fra.

Stk. 2. En ansegning efter stk. 1, skal fremsendes samtidig med en ansegning om optagelse
af cannabismellemproduktet pa listen over cannabismellemprodukter omfattet af forsegsord-
ningen, jf. § 7, stk. 2, i lov om forsggsordning med medicinsk cannabis_ og om ordning for
dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis.

Stk. 3. Ansegning skal fremsendes elektronisk ved brug af ansegningsskema udarbejdet af
Laegemiddelstyrelsen.

§ 3. Er et cannabismellemprodukt blevet fjernet fra listen over cannabismellemprodukter
omfattet af forsegsordningen, jf. § 8 i lov om forsegsordning med medicinsk cannabis og om
ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis, og bliver der efterfelgende an-
sogt om optagelse af cannabismellemproduktet pé listen igen, skal en mellemproduktfremstil-
ler samtidig ansege om et nyt varenummer, jf. § 2.

§4.En mellemproduktfremstiller skal pafere varenummeret pa cannabismellemproduktets
emballage, jf-—§-52;stk—#r-97, 1 bekendtgerelse om merkning m.m. af cannabismellempro-
dukter lov-omforsegserdning med-medicinsk-eannabis-pa en mide, sa det ikke kan fjernes.

§ 5. Legemiddelstyrelsen kan i serlige tilfelde og pa vilkar, der fastsattes i hvert enkelt til-
feelde, dispensere fra bestemmelserne 1 denne bekendtgerelse.

§ 6. Overtredelse af § 4 eller af vilkar fastsat efter § 5 kan straffes med bede.
Stk. 2. Der kan palaegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter regler 1 straffe-

lovens 5. kapitel.

§ 7. Bekendtgerelsen trader i kraft den 1. januar 2022.



Stk. 2. Bekendtgerelse nr. 1734 af 26. december 2017 om varenumre til cannabisslutproduk-
ter og de anvendte cannabismellemprodukter ophaves.

Sundhed ldreministerietden26december 2¢

Lewegemiddelstyrelsen, den xx. december 2021




