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Notat om de nye regler om brug af pesticider i medicinsk cannabis

1. Problemstilling

Der skal tages stilling til, hvordan LMST som fglge af lovforslaget om at permanentggre forsggsordningen med medicinsk cannabis udmgnter
de nye regler, der tillader brug af pesticider ved dyrkning af cannabis, som bruges i fremstilling af alle typer cannabisprodukter.

| dag tillades der kun brug af visse pesticider i importerede cannabisudgangsprodukter, hvis nedenstaende 3 grundleeggende betingelser er
opfyldt, og hvis produktet er til oral anvendelse, jf. punkt 3. Med lovforslaget skal der tillades anvendelse af visse pesticider i forbindelse med
dyrkningen af cannabis til fremstillede cannabisprodukter pa lige fod med cannabis, der indgar i importerede cannabisudgangsprodukter. Des-
uden udgar kravet om oral anvendelse, dvs. fremadrettet vil der ogsa kunne anvendes pesticider i fx inhalationsprodukter.

Da de nye reglers udformning afhaenger af hvilke produkter, der er tale om, indeholder notatet et flowdiagram over de enkelte produkter (ad.
punkt 2 nedenfor), en beskrivelse af de nye regler (ad. punkt 3 nedenfor) og flowdiagrammet inkl. de nye bestemmelser, som gzelder for de
konkrete produkter (ad. punkt 4 nedenfor).



Flowdiagram over produkterne

Cannabis dyrket
i dyrkningsland
(ej DK)

Cannabisprodukt
fremstillet
i oprindelsesland

Cannabis dyrket
i DK (eksporteret
som
cannabisbulk
eller API)

v
L 3

!

Cannabisprodukt
fremstillet
i oprindelsesland

!

Cannabisudgangs-
produkt
importeret i DK

Cannabisudgangs-
produkt
importerelt i DK

Cannabis dyrket
i DK efter
cannabislovens
regler

| Eksport | -

F*

Eksport

!

!

Importeret
cannabisudgangs-
produkt

Importeret
cannabisudgangs-
produkt

G*

Cannabishulk i

DK i

Cannabis dyrket
i DK efter LM-
regler om API

}

Cannabis-API

Cannabis dyrket
i dyrkningsland
(EU/E®S land)

!

Cannabis-API
fremstillet i
EU/E®S land

(DK)
|

| Eksport |<—

H*

Cannabishulk i

|

}

Cannabisbulk i

!

<

Cannabisudgangs-
produkt fremstillet

[

Eksport %

Cannabisudgangs-
produkt fremstillet

Cannabisudgangs-
produkt fremstillet

i DK i

(DK)-Fremstillet
cannabisudgangs-
produkt

T
| *

i DK l

l

—> Eksport

J*

—>» | Eksport

K*

(DK)-Fremstillet
cannabisudgangs-
produkt

(DK)-Fremstillet
cannabisudgangs-
produkt

A C

0
E *vurderes ikke ifm.

ansggning om produktoptag

llustration 1



A og B: Importerede cannabisudgangsprodukter kan vaere produkter, som er:

- Dyrket i dyrkningslandet og faerdigfremstillet i oprindelseslandet (og herefter importeret til DK) [A] eller
- Dyrket i DK og herefter eksporteret som cannabisbulk eller API og feerdigfremstillet i oprindelseslandet (og herefter importeret til DK) [B]

C, F og G: Fremstillede cannabisprodukter kan vaere fremstillet af cannabis dyrket efter cannabislovens regler i Danmark mhp. enten:

- Optagelse pa Leegemiddelstyrelsens liste som et fremstillet cannabisudgangsprodukt [C] eller
- Eksport som cannabisbulk [F] eller cannabisudgangsprodukter [G]

D, H og I: Fremstillede cannabisprodukter kan ogsa vaere fremstillet af cannabis dyrket efter lzegemiddellovens regler i Danmark (som herefter kaldes canna-
bis-API) mhp. enten:

- Optagelse pa Leegemiddelstyrelsens liste som et fremstillet cannabisudgangsprodukt [D] eller
- Eksport som cannabisbulk [H] eller cannabisudgangsprodukter [I]

E, ) og K: Fremstillede cannabisprodukter kan ogsa vaere fremstillet af cannabis-API, som er fremstillet af cannabis dyrket i et andet EU/E@S-land og herefter
importeret til DK, mhp. enten:

- Optagelse pa Leegemiddelstyrelsens liste som et fremstillet cannabisudgangsprodukt [E] eller
- Eksport som cannabisbulk [J] eller cannabisudgangsprodukter [K]

3. Beskrivelse af de nye regler for brug af pesticider

Fsva. A, B, C, D og E skal disse produkter ifglge lovforslaget overholde fglgende 3 grundleeggende betingelser, hvis produkterne er dyrket med brug af pesti-
cider:

1) der er brugt pesticider, hvis aktivstoffer alle er godkendt i EU efter Europa-Parlamentets og Radets forordning nr. 1107/2009/EF af 21. oktober
2009 om markedsfg@ring af plantebeskyttelsesmidler (pesticidforordningen),

2) alle pesticidernes aktivstoffer fremgar af bilag IV til Europa-Parlamentets og Radets forordning nr. 396/2005/EF af 23. februar 2005 om maksimal-
greensevaerdier for pesticidrester i eller pa vegetabilske og animalske fgdevarer og foderstoffer, og



3) alle pesticidernes aktivstoffer fremgar af listen pa produkter, der i szerlige tilfaelde kan bruges til plantebeskyttelse, i bilag 1 til Landbrugs- og
Fiskeristyrelsens vejledning om gkologisk jordbrugsproduktion.

Fsva. B, C, D, F, G, H og |, hvor den pageeldende cannabis er dyrket i DK, gaelder der ifglge lovforslaget desuden det krav, at pesticidet konkret skal veere
godkendt til den pageeldende plante i Danmark af Miljgstyrelsen. Dette krav er gaeldende uanset om cannabis dyrkes efter cannabislovens regler eller efter
leegemiddellovens regler, sa leenge dyrkningen foregar i Danmark.

Fsva. A, B, C, D og E kan der vaere tale om produkter til oral eller anden anvendelse end oral, der gnskes optaget pa Laeegemiddelstyrelsens liste. Hvis der er
tale om oral anvendelse, foreslas det, at den hidtidige praksis fortseettes, hvor LMST konkret vurderer, om vi kan tillade pesticidet. Denne vurdering handler
om at tjekke ovenstaende tre betingelser ud fra ansggningsskemaet, hvor ansgger skal anfgre det praecise kemiske navn, (ISO) trivialnavn eller CAS-nummer
pa de aktive stoffer, der indgar i pesticiderne, som er anvendt til dyrkningen af cannabis. Desuden skal der indsendes dokumentation for anvendelse af
pesticiderne, dvs. for de danskfremstillede produkter skal der foreligge dokumentation for, at pesticidet ifglge Miljgstyrelsen konkret ma anvendes, og fsva.
alle produkter skal det fastlaegges i hvilket omfang pesticidet anvendes, bl.a. i forhold til hgsttidspunktet, og i hvilke tilfaelde, herunder fx om det anvendes
rutinemaessigt, eller om det kun anvendes i tilfaelde af angreb af skadedyr, plantesygdomme osv. Graenser for pesticidrester skal vaere anfgrt i specifikatio-
nen for cannabisproduktet (typisk for drogen), og til analysen heraf skal der anvendes en valideret analysemetode.

Det kan ogsa oplyses, at graenserne skal veere fastsat under hensyntagen til produktformen af cannabisproduktet og patientsikkerheden. | Ph. Eur. 2.8.13 er
der graenser for en raekke pesticider (ikke alle), geeldende for produkter til oral brug. Hvis der er tale om anden anvendelse end oral, dvs. fx produkter til
inhalation, er der ikke fastsat graenser i Ph. Eur. eller andre steder. Det betyder, at der skal fastseettes graenser for pesticidrester i produktet, baseret pa en
konkret vurdering af det specifikke produkt, hvor flere parametre skal tages i betragtning, herunder det specifikke pesticid, reelt indhold i batcher, produkt-
formen, evt. tilberedningsmade, videre forarbejdning (fra droge til ekstrakt) og ansggers forventede daglige dosering af produktet. Det betyder, at der
foreligger ikke data til, at LMST pa forhand kan fastsaette generelle greenser for pesticidrester i produkterne, hvilket far den konsekvens, at fremstillervirk-
somheden skal have lavet en risikovurdering mhp. sikkerheden af deres produkt, nar der har vaeret brugt pesticider. LMST skal med de nye regler fortszette
med at foretage en konkret vurdering af graanserne. Hvis der er tale om anden anvendelse end oral, dvs. fx for produkter til inhalation, sa foretager LMSTs
toksikologer en vurdering af ansggningen. Den toksikologiske vurdering vil ske pa baggrund af det konkrete pesticid, der er anvendt, samt den af ansgger
foreslaede graense for restmaengden af pesticidet. Det foreslas, at der indfgres et stk. 2 i § 22 i bekendtggrelsen om cannabismellemprodukter, og at § 42
2&ndres i bekendtggrelsen om cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter, jf. nedenfor.

Vedr. A og B, dvs. fsva. importerede produkter:
§ 22. Et importeret cannabisudgangsprodukt ma veere fremstillet af cannabis dyrket med brug af pesticider, jf. dog stk. 2, safremt:

1) der er brugt pesticider, hvis aktivstoffer alle er godkendt i EU efter Europa-Parlamentets og Radets forordning nr. 1107/2009/EF af 21.
oktober 2009 om markedsfgring af plantebeskyttelsesmidler (pesticidforordningen),



2) alle pesticidernes aktivstoffer fremgar af bilag IV til Europa-Parlamentets og Radets forordning nr. 396/2005/EF af 23. februar 2005 om
maksimalgraensevaerdier for pesticidrester i eller pa vegetabilske og animalske fgdevarer og foderstoffer, og

3) alle pesticidernes aktivstoffer fremgar af listen pa produkter, der i seerlige tilfaelde kan bruges til plantebeskyttelse, i bilag 1 til Landbrugs-
og Fiskeristyrelsens vejledning om gkologisk jordbrugsproduktion.

Stk. 2. Hvis der er brugt pesticider ved dyrkningen af cannabis, skal fremstilleren af cannabismellemproduktet sikre sig, at der foreligger
dokumentation for anvendelsen af pesticiderne. Graenserne for pesticidrester skal vaere fastsat under hensyntagen til produktformen af
cannabisudgangsproduktet og patientsikkerheden. Leegemiddelstyrelsen foretager en vurdering af dokumentationen i det omfang, det skgn-
nes ngdvendigt.

Vedr. C, F og G, dvs. cannabisprodukter fremstillet af cannabis, som er dyrket efter cannabislovens regler, hvor pesticidet konkret skal veere godkendt af
Miljgstyrelsen til den pageeldende afgrgde (cannabis) i Danmark, foreslas det, at der i § 42 i bekendtggrelsen om cannabisbulk og cannabisudgangsproduk-
ter, ud over de 3 grundlaeggende ovenstaende betingelser, tilfgjes en 4. betingelse om, at pesticiderne, der gnskes anvendt i Danmark, er godkendt af Miljg-
styrelsen til den konkrete anvendelse. Desuden indfgres der et stk. 2, hvor der fastsaettes krav til, at fremstilleren af cannabisproduktet skal sikre sig, at der
foreligger dokumentation for anvendelsen af pesticiderne, samt at graenserne for pesticidrester er fastsat under hensyntagen til produktformen af canna-
bisproduktet og patientsikkerheden. Laegemiddelstyrelsen foretager en vurdering af dokumentationen i det omfang, det sk@nnes ngdvendigt, hvilket i prak-
sis vil betyde, at der foretages en vurdering af dokumentationen i forbindelse med ansggninger om produktoptag.

Se fglgende forslag:
§ 42. Anvendelse af pesticider ved dyrkning af cannabis, er tilladt, forudsat at fglgende betingelser er opfyldt:

1) der er brugt pesticider, hvis aktivstoffer alle er godkendt i EU efter Europa-Parlamentets og Radets forordning nr. 1107/2009/EF af 21. oktober 2009
om markedsfgring af plantebeskyttelsesmidler (pesticidforordningen),

2) alle pesticidernes aktivstoffer fremgar af bilag IV til Europa-Parlamentets og Radets forordning nr. 396/2005/EF af 23. februar 2005 om maksimal-
greenseveerdier for pesticidrester i eller pa vegetabilske og animalske fgdevarer og foderstoffer,

3) alle pesticidernes aktivstoffer fremgar af listen pa produkter, der i saerlige tilfeelde kan bruges til plantebeskyttelse, i bilag 1 til Landbrugs- og Fiskeri-
styrelsens vejledning om gkologisk jordbrugsproduktion, og

4) pesticiderne er godkendt af Miljgstyrelsen til den konkrete anvendelse



Stk. 2. Hvis der er brugt pesticider ved dyrkningen af cannabis, skal fremstilleren af cannabisproduktet sikre sig, at der foreligger dokumentation for
anvendelsen af pesticiderne, samt at graenserne for pesticidrester er fastsat under hensyntagen til produktformen af cannabisproduktet og patientsik-
kerheden.

Vedr. D, H og |, dvs. cannabisprodukter fremstillet af cannabis, som er dyrket efter laegemiddellovens API-regler i Danmark og vedr. E, J og K, dvs. cannabis-
produkter fremstillet af cannabis, som er dyrket efter API-regler i andet EU/E@S-land, foreslas det at aendre i bekendtggrelsen om cannabisbulk og canna-
bisudgangsprodukter, sa der fastsaettes regler for, hvordan cannabis-API kan indga i cannabisbulk, hvis det har veeret dyrket ved brug af pesticider. Det
foreslas i den forbindelse, at der i § 44, stk. 1, henvises til krav til pesticider i § 42, stk. 1, nr. 1 — 3 (og 4, hvis det er dyrket i DK). Se fglgende forslag:

§ 44. Fremstilleren skal sikre sig, at der udfgres dokumenteret modtagekontrol for alle leverancer af cannabis-API, herunder:

3) At der, safremt der har veeret brugt pesticider ved dyrkningen af den anvendte cannabis, alene har vaeret brugt pesticider, der opfylder
kravene i § 42, stk. 1, nr. 1-3, samt nr. 4, hvis dyrket i Danmark.

De foreslaede bestemmelser i § 42 om dyrkning af cannabis efter cannabislovens regler og i § 44 om krav til cannabis-API sikrer, at al cannabis, som indgar i
fremstillede cannabisprodukter, overholder de 3-4 grundlaeggende og ovenfor naevnte krav.

Vedr. A-K, dvs. alle produkttyper, hvor der har vaeret brugt pesticider under dyrkningen, gnskes det, at fremstillervirksomheden laver en toksikologisk risiko-
vurdering under hensyntagen til administrationsvejen for cannabisprodukter. Dette er saerlig vigtigt, hvis der er tale om produkter til inhalation. Dette geel-
der alle produkttyper, inkl. produkter til eksport, som ikke vurderes af LMST. Dette er sikret gennem de foreslaede § 22, stk. 2 i bekendtggrelse om canna-
bismellemprodukter for importerede udgangsprodukter og gennem § 42, stk. 2, for cannabisprodukter fremstillet af cannabis dyrket under cannabislovens
regler. Vedr. produkter, fremstillet af cannabis-API, bemaerkes det, at der i § 10 i bekendtggrelse om cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter allerede er
fastsat krav om dokumentation for urenheder i cannabisproduktet, herunder pesticider. § 10 fastsatter krav til alle fremstillede cannabisprodukter, men
det vurderes, at de foreslaede andringer i bekendtggrelsernes hhv. § 22, stk. 2 og § 42, stk. 2 er ngdvendige for at tydeligggre yderligere krav, nar der an-
vendes pesticider i dyrkningen.



4. Flowdiagrammet inkl. henvisning til de nye bestemmelser
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FARM (KIH og LOKA), KOF/TIF (NIGR) og CLIR (SAH)



