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Notifikation af et udkast fra en medlemsstat

Notification - Notification - Notifzierung - Hotngukaumsa - Ozndmeni - Notifikation - F'vwotonolnon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
Zawiadomienie - Notificacdo - Notificare - Oznamenie - Obvestilo - Anmalan - Fégra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npeasuxaa nepuof Ha NpekbcBaHe -
Nezahajuje prodleni - Fristerne indledes ikke - Kauula évapgn npobsouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maaraaika ei ala tasta - Ne otvara razdoblje kasnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
Atidéjimai nepradedami - AtlikSanas laikposms nesakas - Ma jiftahx il-perijodi ta’ dewmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opdznien - Nao inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezacina oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ni osclafonn sé na moilleanna
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4. 2024/0533/SE - C10P - Leegemidler

5. Bekendtggrelse om aendring af den svenske laegemiddelstyrelses forskrifter (LVFS 2011:9) om kontrol med narkotiske
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midler

6. - Tramadolpraeparater
- Kokainpraeparater

7.

8. § 2 og tillaegget til den svenske laagemiddelstyrelses forskrifter (LVFS 2011:9) om kontrol med narkotiske midler
regulerer, hvilke narkotiske stoffer der er undtaget fra visse bestemmelser i forskrifterne om kontrol med narkotiske
midler. Undtagelserne vedrgrer bl.a. tilladelseskrav i visse situationer og regler om handtering af narkotiske midler. Visse
tramadolpraeparater er i gjeblikket undtaget fra disse bestemmelser. Udkastet til forskrift betyder, at disse praeparater
ikke lzengere vil veere undtaget, hvilket resulterer i strammere regulering for disse tramadolpraeparater. Desuden betyder
udkastet, at visse kokainpraeparater vil blive omfattet af undtagelserne.

Udkastet vedragrer fglgende varer:

- Tramadolpraeparater, der indeholder hgjst 400 mg tramadol pr. opdelt dosis i en blanding med en eller flere andre
bestanddele eller indeholder hgjst 10 % tramadol, hvis preeparaterne ikke er opdelt i doser

- kokainpreeparater, der i en blanding indeholder hgjst 0,1 % kokain, beregnet som kokainbase, blandet med et eller flere
ikke-narkotiske stoffer pa en sadan made, at det narkotiske middel ikke kan ekstraheres ved enkle metoder.

9. Formalet med udkastet, for sa vidt som det vedrarer skeerpelse af kravene til visse tramadolpraeparater, er at gge
kontrollen med stoffet for at beskytte folkesundheden. De strengere krav farer til gget kontrol med tramadollaegemidler i
Sverige og mindsker risikoen for, at disse ender pa det ulovlige marked, fordi @get kontrol vil gare det vanskeligt at
omdirigere sadanne leegemidler fra den lovlige forsyningskaede.

Formalet med udkastet, for sa vidt som det vedrarer kokainpraeparater, er at opna en bedre udnyttelse af ressourcerne
og mindske den administrative byrde for virksomheder og myndigheder ved at undtage sddanne praeparater, der
udelukkende er beregnet til medicinsk brug, fra krav, der ikke anses for ngdvendige for sddanne praeparater og
anvendelser.

Udkastene anses for at veere i overensstemmelse med EU-retten, da de er ikkediskriminerende, forholdsmaessige, og
deres gennemfgrelse er ngdvendig for at sikre folkesundheden. Af denne grund anses det for at veere en tilladt
begraensning af de frie varebevaegelser.

Narkotikalovgivningen reguleres nationalt af medlemsstaterne. Et af de pagaeldende stoffer (tramadol) er ikke
klassificeret som et narkotisk middel i alle medlemsstater. De tilladelser, der er fastsat i forskrifterne, kan ikke udstedes
af en myndighed i en anden medlemsstat. Gensidig anerkendelse af et andet lands godkendelse eller andre afggrelser
vedrgrende stoffet er derfor ikke mulig.

10. Henvisning(er) til grundtekst(er): Der findes ingen grundtekster

11. Nej

12.

13. Nej

14. Nej
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15. Ja

16.
TBT-aspekt: Nej

SPS-aspekt: Nej
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