LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Virksomheders handtering af cannabis iht. bekendtggrelse om
euforiserende stoffer
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1. Formal

Cannabis adskiller sig p& nogle omrader fra andre euforiserende stoffer, da det er
muligt bade at dyrke den levende plante og producere adskillige produkttyper/former.

Denne guide er tilteenkt som et stgttedokument og vejledning til at registrere
cannabis i Leegemiddelstyrelsens standardblanketter for ansggning om destruktion,
ansggning om import/eksport-certifikater og arsindberetning samt det saerlige
kvartalsindberetningsskema for cannabisdyrkning.

2. Hvilke plantedele er regulerede?
Indberetninger og ansggning om destruktion af cannabis geelder udelukkende
regulerede plantedele af cannabis, jf. bekendtggrelse om euforiserende stoffer:

Liste B nr. 59. "Cannabis (hvorved forstas alle overjordiske dele af planter tilhgrende
sleegten Cannabis, hvorfra harpiksen ikke er fjernet. Undtaget er dog frugter af
hampeplanten (hampefrg) og hampetaver i isoleret tilstand).”

og hertil er der indsat en undtagelse gaeldende:
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g 1, Stk. 3, 7) Droger af den pa liste B som nr. 59 opfgrte slaegt og tilberedninger
heraf, hvis drogen eller tilberedningen har et indhold af tetrahydrocannabinol pa hgjst
0,2 pct.”

Kun regulerede plantedele skal inkluderes i regnskab med euforiserende stoffer, i
ansggninger om destruktion og/eller indberetninger. Nar der fgres regnskab med eller
destrueres cannabisplanter som ogsa indeholder ikke-regulerede plantedele, skal
virksomheden anvende en omregningsfaktor, sa kun regulerede plantedele
regnskabsfgres.

I praksis kan man eksempelvis fjerne ikke-regulerede dele som rgdder (underjordiske
dele), fr@ og hampetaver (hampefibre) i isoleret tilstand inden den resterende del
bliver destrueret.

Levende planter og plantedele (inkl. stiklinger) er regulerede og skal indberettes i
forbindelse med kvartalsindberetningen.

3. Hvordan angives mangden af euforiserende stof i cannabisprodukter?
Fra 1. januar 2024 har FNs kontrolorgan, INCB valgt at andre retningslinjerne for
hvordan indholdet af cannabisprodukter/tilberedninger skal angives.

Den tidligere brugte omregningsfaktor for at fa cannabis som tgrvaegt bortfalder.
Herefter skal cannabisprodukter, som ikke er cannabisblomst, angives ud fra indholdet
af THC (delta-9-tetrahydrocannabinol).

Hvordan angives mangden for cannabisblomst?
Nar der fgres regnskab med cannabisblomst og ansgges om import/eksportcertifikater
eller destruktion skal vaegten altid angives i tarret form med hgjst 10% vandindhold.

Hvordan angives mangden for cannabistilberedninger (efter 1. januar
2024)?
Fra 1. januar 2024 er det THC-indholdet af et cannabisprodukt, som skal anvendes.
Dvs. at alle produkter, som ikke er cannabisblomst, skal angives ud fra THC-
indholdet. THC-indholdet skal angives som indholdet af delta-9-THC.

Hvad med cannabistilberedninger, som skal eksporteres til analyse og
THC-indholdet endnu ikke er kendt?
Hvis THC-indholdet i tilberedningen endnu ikke er kendt (fx ved ansggning om eksport
til udenlandsk analyselaboratorie) angives et teoretisk maksimumindhold af delta-9-
THC, nar der sgges om eksportcertifikat.
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3.1. Hvordan angives mangden for cannabisplanter og -stiklinger?
N&r der fagres regnskab med cannabisplanter er det antallet, som skal angives. For
ansggninger om import/eksportcertifikater eller destruktion skal vaegten altid angives i
tarret form med hgjst 10% vandindhold.

4. Regnskab
I forhold til hvilke maengder, der skal angives, og hvad der skal fgres regnskab med,
sa kan der udover ovenstaende 2 afsnit ogsa henvises til afsnittet om regnskab i
Virksomhed med euforiserende stoffer for generel vejledning om at fgre regnskab med
euforiserende stoffer.

Seerligt for virksomheder med tilladelse til dyrkning af cannabis gzelder, at man i sit
regnskab skal angive hvilken mangde cannabisvirksomheden har dyrket. Dette skal
rapporteres i forbindelse med den arlige indberetning af regnskabet til
Laegemiddelstyrelsen.

5. Import og eksport
Ansggning om certifikater til import og eksport af cannabis (inkl. stiklinger) foretages i
NDS Web. Link til NDS Web og guide til brug af systemet findes pa
Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.

6. Destruktion
Ved destruktion af de regulerede dele af cannabis forstas en kortvarig proces, hvor
euforiserende stof i et materiale nedbrydes til et ikke-euforiserende stof eller hvor
materialet med det euforiserende stof destrueres (fx forbraending), og evt.
restmateriale indeholder mindre end 0,2 % THC.

Destruktion af cannabis ma kun foretages efter godkendelse fra Laagemiddelstyrelsen
og under styrelsens kontrol (§ 14 i bekendtggrelse om euforiserende stoffer). Det
betyder, at der for hver mangde af cannabis, som gnskes destrueret, skal sgges om
tilladelse til destruktion hos Laegemiddelstyrelsen. Vi vil i forbindelse med behandling
af destruktionsansggningen tage stilling til, om vi vil overvage destruktionen.

Regulerede plantedele dyrket efter tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen, ma kun
anvendes til det i tilladelsen specificerede formal. Ikke-regulerede plantedele kan
anvendes til formal, der ikke er medicinske eller videnskabelige, sasom salg af frg,
taver og rgdder. Dog kan anden lovgivning, fx laegemiddel-, fgdevare-, kosmetik- eller
miljglovgivningen, muligvis vaere til hinder for, eller fastseette yderligere krav til
forhandling af hampebaserede produkter. Derudover accepteres kun salg af frg til
virksomheder med tilladelse til dyrkning af cannabis til medicinsk brug.
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6.1.

Saerligt for ansggning om tilladelse til destruktion af cannabisblomst

Ansggningsskema om tilladelse til destruktion af euforiserende stoffer findes pa
Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.

Nedenfor findes beskrivelse og eksempler pa oplysninger, som skal udfyldes i

ansggning om tilladelse til destruktion af cannabisprodukter.

e Substans: Angiv cannabis.
e Beskrivelse: Antal enheder, stgrrelse pr. enhed (fx veegt eller volumen),

beskrivelse og evt. navn.
e Maengden i salt: Her angives bruttovaegt af cannabis der destrueres (i hele

gram).

e Maengde i base: Her angives vaegt af cannabis angivet i tarret form med hgjst
10% vandindhold (i hele gram). Hvis den destruerede mangde af tgrret
cannabis, angives samme mangde som indtastet i "Maengde i salt”.

Beskrivelse
Pakningens antal og stgrrelse, praeparatets navn og Mangden i | Mangden i
Substans angivelse af lzegemiddelform samt styrken salt base
(indholdsstof) (OBS kun nominelt indhold pd injektionsvaeske osv.) (gram) (gram)
cannabis 10 poser, 250g, tgrret cannabis, 2.500,000
cannabis 3 poser, 10kg, ikke-tgrret cannabisaffald 30.000,000| *15.000,000
Beskrivelse
Pakningens antal og stgrrelse, preeparatets navn og Maangden i | Mangden i
Substans angivelse af laegemiddelform samt styrken salt base
(indholdsstof) (OBS kun nominelt indhold pa injektionsvaeske osv.) (gram) (gram)
delta-9-THC |1 flaske, 1275 ml, cannabisekstrakt 30mg/ml, 38,250
bulk
delta-9-THC |20 pakker, CannaKapsler 5 mg, 100 kapsler 10,000

Tabel 1 Eksempler p8 oplysninger i ansggning om destruktion af euforiserende stoffer for cannabis. ikke-
torret cannabismateriale omregnes til tarret maengde via en omregningsfaktor, som virksomheden skal

fastsaette og dokumentere. Ovenst8ende er s8ledes kun eksempler, hvor der er anvendt fiktiv

omregningsfaktor ved tal angivet med *.

6.2. Destruktionsmetode
Inden destruktion skal virksomheden forholde sig til, om affald fra produktionen af
cannabis (restprodukter eller evt. hele batcher) er reguleret. Hvis affaldet indeholder
mindre end 0,2% THC, er det ikke reguleret, og sa kan virksomheden sende affaldet
til almindelig bortskaffelse eller eventuelt anvende det til nye produkter, herunder
salge det til andre virksomheder. Dog vil cannabisfrg, som skal bruges til dyrkning,
altid veere regulerede og kan derfor ikke umiddelbart salges til andre virksomheder
uden Leegemiddelstyrelsens godkendelse.
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Hvis virksomhedens affald indeholder mere end 0,2 % THC, sa kan virksomheden
overveje, om der kan fjernes sa meget THC, at indholdet kommer under 0,2 %, eller
om den i stedet vil destruere materialet.

Nar virksomheden skal destruere cannabismateriale med mere end 0,2 % THC, skal
den efter at have faet Leegemiddelstyrelsens tilladelser hertil, have gennemfgrt en
dokumenteret proces, der opfylder definitionen af destruktion som anfgrt i afsnit 6

Virksomheden kan veelge at anvende offentlig forbreending p& forbreendingsanstalt,
som langt de fleste virksomheder med euforiserende stoffer anvender. Den galdende
vejledning om destruktion af euforiserende stoffer skal fglges.

Men virksomheden kan ogsa veelge at udvikle egen metode til destruktion. Det
kraever, at virksomheden validerer metoden - alts3 at den dokumenterer, at metoden
fijerner THC fra planterne pa den valgte made til 0,2 % eller derunder. Nar
virksomheden pa den made har destrueret planten ved at fjerne THC, sa vil den evt.
kunne saelge restproduktet eller bortskaffe det som almindeligt affald.

7. Kvartalsindberetning
I henhold til bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 21, stk. 5 skal virksomheder
og personer, der dyrker cannabis, hvert kvartal indberette til Leegemiddelstyrelsen.

7.1. Kvartalsindberetningsskema
Skema til indberetning findes pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.

Skemaet skal bruges af virksomheder, som har en tilladelse til dyrkning af cannabis:

o tilladelse til virksomhed med euforiserende stoffer med aktiviteten E.9 Dyrkning
« tilladelse til dyrkning og handtering af cannabis med henblik pa at udvikle
cannabis til medicinsk brug (udviklingsordningen)

Virksomhederne skal indberette bade antallet af levende planter, indhgstede maengder
og hvilket produkt, som er fremstillet heraf samt lagerhold fordelt pa forskellige
produkttyper. Derudover skal transaktioner ud fra lageret ogsa indberettes.

Nar planterne stadig er levende, skal de angives i antal. I de gvrige felter angives
mangderne i gram tgrveegt. Dvs. at alle maengder skal omregnes til cannabis i
tgrvaegt - uanset om der er tale om fx cannabisblomst, cannabisekstrakt eller
cannabiskapsler.

Kun cannabis dyrket af virksomheden selv skal indga i kvartalsindberetningen. Dvs.
cannabis kgbt fra andre virksomheder skal ikke indga i denne kvartalsindberetning.
Cannabis som leveres til og handteres hos kontrakttager og senere modtages igen,
skal angives i hhv. "leveret til virksomhed indenlands” og "modtaget fra virksomhed
indenlands”.

Virk-can-03 Sidst opdateret 15.11.2024 Side 5 af 9



LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Der ma IKKE sendres i skemaernes opsaetning og ikke indseettes flere raekker eller
kolonner medmindre det er angivet. Der ma kun skrives vaerdier i de celler, der er
beregnet til det.

De udfyldte skemaer indsendes til Leegemiddelstyrelsen som en excel-fil til
euforiserende-stoffer@dkma.dk.

Dette skal ggres inden 14 dage efter udlgbet af hvert kvartal.

Det er vigtigt, at skemaerne indsendes i excel-format, da det har betydning for
Laegemiddelstyrelsens videre efterbehandling af indberetningerne.

7.1.1. Udfyldelse af kvartalsindberetningsskema
(Kvartalsindberetningsskemaet er endnu ikke opdateret mht. cannabistilberedninger.
Disse skal derfor stadig indberettes som cannabis omregnet til tgrvasgt.)

Angiv virksomhedsnavn, CVR-nummer og det kvartal og ar, som indberetningen
gaelder for.

Guide til udfyldelse af de enkelte felter findes i bilag 1 for virksomheder med tilladelse
til virksomhed med euforiserende stoffer med aktiviteten E.9 dyrkning og bilag 2 for
virksomheder med tilladelse til dyrkning og handtering af cannabis med henblik pa at
udvikle cannabis til medicinsk brug (udviklingsordningen).

For virksomheder med tilladelse i udviklingsordningen skal der i reekken "cannabis -
samlet maangde i udviklingsordningen" angives den samlede maengde af cannabis -
uanset om den cannabis er som tgrret blomst eller som en videre forarbejdning eller
produkt.

Hvis virksomheden ikke har haft nogen aktivitet i Igbet af kvartalet (ikke har noget
cannabis i sin varetaegt - intet pa lager), indsendes der blot en meddelelse herom.

8. Arsindberetning

I henhold til Sundhedsministeriets bekendtggrelse nr. 2446 af 12. december 2021 om
euforiserende stoffer § 21, stk. 3 skal virksomheder og personer, der har tilladelse til
at handtere euforiserende stoffer inkl. cannabis, hvert ar indberette til
Laegemiddelstyrelsen.

For virksomheder, der dyrker cannabis, skal mangden af produceret cannabis
indberettes.

For virksomheder, der udelukkende handterer cannabis som cannabisblomst, skal
mangden angives i tarret form med hgjst 10% vandindhold i raekken for cannabis
(B059).

For virksomheder, der handterer cannabistilberedninger, skal maengden af delta-9-
THC angives i raekken for tetrahydrocannabinol (B324).
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For virksomheder, som fremstiller cannabistilberedninger, skal bilag 2 - Fremstilling af
anden ravare udfyldes. I bilag 2 skal meengden af cannabis (angivet i tgrret form med

hgjst 10% vandindhold) angives, samt mangden af delta-9-THC i de

cannabistilberedninger, som er fremstillet heraf (se eksempel i tabel 2). Den
fremstillede mangde skal angives i INDBERETNING-fanen under Fremstillet-kolonnen
i reekken for tetrahydrocannabinol (B324).

Substans brugt

Brugt mangde

gram m. 3 decimaler

Fremstillet maengde

Substans fremstillet

gram m. 3 decimaler

PART II.A - utilization of cannabis for the manufacture of cannabinoids

Cannabis (angivet i torret
form med hgjst 10%
vandindhold)

1000,000

delta-9-THC

27,000

andre cannabinoider
(angiv hvilke):

Tabel 2 Eksempel p8 oplysninger i 8rsindberetning for fremstilling af cannabistilberedninger. Ovenst8ende
er s8ledes kun et eksempel, hvor der er anvendt fiktive maengder.

Indberetningsskemaer og vejledning til indberetningen findes pa
Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.
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BILAG 1: guide til udfyldelse af kvartalsregnskabsskema for virksomheder med tilladelse til virksomhed med euforiserende

stoffer

Startlager

Cannabisplanter Angiv antal
planter som
er under
dyrkning ved
kvartalets
begyndelse

Cannabis indhgstet ~ Angiv
beholdning
ved
kvartalets
begyndelse

Cannabis Angiv
aktivstoffer til beholdning
lzegemiddel- ved
fremstilling kvartalets

begyndelse

Cannabisbulk Angiv

(egen fremstillede)  beholdning
ved
kvartalets
begyndelse

Virk-can-03

Importeret Modtaget fra  Saet/plantet Indhgstet Fremstillet Indhgstet Eksporteret Leveret til Leveret til
virksomhed i (ind pa lager) (ud fra lager) virksomhedi  apotek/syge
DK DK husapotek
Angiv antal Angiv antal Angiv antal Angiv antal Angiv antal Angiv antal
importerede  planter saede eller af planter, planter, som  planter, som
planter modtagetfra  plantede som er er er leveret til
anden planter blevet hgstet  eksporteret virksomhed i
virksomhed i til (ekskl. til DK
DK videreforarb  analyse)

ejdning.

Angiv
mangden af
indhgstet
cannabis.
Dvs.
cannabisplan
ter, somer
hgstede til
videre
forarbejdnin
g

Dette felt Angiv Angiv Angiv
udfyldes maengde maengde mangde
automatisk, eksporteret leveret til leveret til
kopieret fra (ekskl. til virksomhedi  dansk
angivelse i analyse) DK produktionsa
raekken potek eller
"Cannabis sygehusapot
indhgstet” ek
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Angiv
maengden af
cannabis
aktivstoffer
fremstillet af
eget
cannabis

Angiv Dette felt Angiv Angiv
maengden af udfyldes maengde maengde
cannabisbulk automatisk, eksporteret leveret til
fremstillet af kopieret fra (ekskl. til virksomhed i
eget angivelse i analyse) DK

cannabis raekken

"Cannabis
indhgstet”

Til analyse Forbrugt til
(inkl. eksport  fremstilling

til analyse) af
cannabisakti
vstoffer
Angiv

maengde
brugt til

Forbrugt til Destruktion
fremstilling
af cannabis-

bulk

Angiv antal
planter, som
er

analyse. Inkl. destruerede
maengde
sendt til
analyse hos
ekstern
laboratorium
Angiv Angiv Angiv Angiv
mangde mangdenaf  mangdenaf  mangde
brugt til cannabis cannabis destrueret
analyse. Inkl.  brugt til brugt til
mangde fremstilling fremstilling
sendt til af cannabis af cannabis
analyse hos aktivstoffer. aktivstoffer.
ekstern Dette tal Dette tal
laboratorium  overfgres til overfgres til

"cannabis "cannabisbul

aktivstoffer, k,

fremstillet” fremstillet”
Angiv Angiv
mangde maengde
brugt til destrueret
analyse. Inkl.
mangde
sendt til
analyse hos
ekstern
laboratorium
Angiv Angiv
maengde maengde
brugt til destrueret

analyse. Inkl.
mangde
sendt til
analyse hos
ekstern
laboratorium

Tab

Angiv antal
af planter,
som er gaet
tabt ved
dyrkning

Angiv
maengde
cannabis
som er gaet
tabt ved
produktione
n

Angiv
maengde
cannabis
som er gaet
tabt ved
produktione
n

Angiv
maengde
cannabis
som er gaet
tabt ved
produktione
n

Slutlager

Angiv antal
fra fysisk
optzlling.
Slutlager,
hvor alle
dyrkningsakti
viteter er
ophert i
Ipbet af
kvartalet,
skal angives
som 0.
Angiv
maengde fra
fysisk

lageroptzellin

g
Slutlager,
hvor alle
aktiviteter er
ophert i
Igbet af
kvartalet,
skal angives
som 0.

Angiv
maengde fra
fysisk
lageroptaellin

g
Slutlager,
hvor alle
aktiviteter er
ophert i
Igbet af
kvartalet,
skal angives
som 0.

Angiv
maengde fra
fysisk
lageroptaellin

g
Slutlager,
hvor alle
aktiviteter er
opherti
lpbet af
kvartalet,
skal angives
som 0.



BILAG 2: guide til udfyldelse af kvartalsregnskabsskema for virksomheder

Udviklings-

ordningen

Cannabisplanter

Cannabis -
samlet maengde i
udviklingsordningen

Virk-can-03

Startlager Importeret

Angiv antal planter
som er under
dyrkning ved
kvartalets
begyndelse

Angiv antal
importerede planter

Angiv beholdning
ved kvartalets
begyndelse

Modtaget fra
virksomhed i DK

Angiv antal planter
modtaget fra anden
virksomhed i DK

Angiv maengden af
cannabis fremstillet
af eget cannabis

Saet/plantet

Angiv antal sdede
eller plantede
planter
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Indhgstet (ind pa
lager)

Angiv maengden af

indhgstet cannabis.

Dvs.
cannabisplanter,
som er hgstede til
videre
forarbejdning.

Indhgstet (ud fra
lager)

Angiv antal af
planter, somer
blevet hgstet til
videreforarbejdning

Leveret til
virksomhed i DK

Angiv antal planter,
som er leveret til
virksomhed i DK

Angiv maengde,
som er leveret til
virksomhed i DK
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Til analyse (inkl.
eksport til analyse)

Angiv antal brugt til
analyse. Inkl.
maengde sendt til
analyse hos ekstern
laboratorium.

Angiv maengde
brugt til analyse.
Inkl. mangde sendt
til analyse hos
ekstern
laboratorium.

med udviklingstilladelse

Destruktion

Angiv antal planter,
som er destruerede

Angiv maengde
destrueret

Tab

Angiv antal af
planter, som er gaet
tabt ved dyrkning

Angiv mangde
cannabis som er
gaet tabt ved
produktionen

Slutlager

Angiv antal fra
fysisk opteelling.
Slutlager, hvor alle
dyrkningsaktiviteter
er ophertilgbet af
kvartalet, skal
angives som 0.

Angiv maengde fra
fysisk
lageropteelling.
Slutlager, hvor alle
aktiviteter er ophert
i lobet af kvartalet,
skal angives som 0.



