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5. Udkast til dekret om psykomodulerende stoffer
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6. Dekretet fastseetter de tekniske krav til psykomodulerende stoffers sammensaetning, udseende, kvalitet og
egenskaber, herunder den maksimalt tilladte maengde af psykomodulerende stoffer i en enkeltpakning og den maksimalt
tilladte maengde af aktive stoffer i en enkeltpakning

7.

8.1§33e-§33 gilovnr. 167/1998 om afhaengighedsskabende stoffer og om aendring af visse andre love (i det fglgende
benzevnt "loven") fastsaettes betingelserne for fremstilling, sammensaetning, emballering og maerkning af
psykomodulerende stoffer og for deres efterfalgende markedsfaring. Pa grundlag af lovens godkendelsesbestemmelser
fastsaetter dette dekret de tekniske krav til psykomodulerende stoffers sammensatning, udseende, kvalitet og
egenskaber, herunder den maksimalt tilladte maengde psykomodulerende stoffer i en enkeltpakning, den maksimalt
tilladte maengde aktive stoffer i en enkeltpakning, de maksimalt tilladte koncentrationer af aktive stoffer, de forbudte
elementer og egenskaber ved markedsfgring af psykomodulerende stoffer og graenserne for kemisk og mikrobiologisk
kontaminering. Det fastsaetter ogsa, hvordan oplysningerne pd emballagen for psykomodulerende stoffer skal angives og
specificeres naermere, samt formatet for forbrugeroplysningsmeddelelsen, sikkerhedsadvarslen vedrgrende risiciene ved
mindreariges anvendelse af produktet og sundhedsadvarslen. | henhold til lovens § 33f, stk. 1, skal fabrikanten af
psykomodulerende stoffer opfylde kravene til god fremstillingspraksis som fastsat i dekretets tredje del.

nggleord: psykomodulerende stoffer, fabrikant, god fremstillingspraksis

henvisninger til:

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1333/2008 af 16. december 2008 om fgdevaretilsaetningsstoffer, som
&ndret

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1169/2011 af 25. oktober 2011 om fgdevareinformation til
forbrugerne, om andring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1924/2006 og (EF) nr. 1925/2006 og om
ophaevelse af Kommissionens direktiv 87/250/E@F, Radets direktiv 90/496/E@F, Kommissionens direktiv 1999/10/EF,
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/13/EF, Kommissionens direktiv 2002/67/EF og 2008/5/EF og Kommissionens
forordning (EF) nr. 608/2004

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1935/2004 af 27. oktober 2004 om materialer og genstande bestemt
til kontakt med fgdevarer og om ophaevelse af direktiv 80/590/EQF og 89/109/EQF

Kommissionens forordning (EU) nr. 10/2011 af 14. januar 2011 om plastmaterialer og -genstande bestemt til kontakt med
fedevarer

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering, markning og
emballering af stoffer og blandinger og om aendring og ophaevelse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om aendring
af forordning (EF) nr. 1907/2006.

Basisretsakten er lov nr. 167/1998 om afhaengighedsskabende stoffer og om aendring af visse andre retsakter. Der
henvises til meddelelse 2025/0093/CZ.

9. Med &ndringen af lov om vanedannende stoffer i § 33e-§ 339 fastseettes betingelserne for fremstilling,
sammensaetning, emballering og maerkning af psykomodulerende stoffer og for deres efterfglgende markedsfaring. P&
grundlag af lovens godkendelsesbestemmelser fastsaetter dette dekret de tekniske krav til psykomodulerende stoffers
sammensatning, udseende, kvalitet og egenskaber, herunder den maksimalt tilladte maengde psykomodulerende stoffer
i en enkeltpakning, den maksimalt tilladte maengde aktive stoffer i en enkeltpakning, de maksimalt tilladte
koncentrationer af aktive stoffer, de forbudte elementer og egenskaber ved markedsfgring af psykomodulerende stoffer
og graenserne for kemisk og mikrobiologisk kontaminering. Det fastsaetter ogsa maden, hvorpa oplysningerne pa
emballagen til psykomodulerende stoffer skal angives, og de detaljerede specifikationer for oplysningerne i
forbrugeroplysningsmeddelelsen, sikkerhedsadvarslen om risici ved mindredriges brug af produktet og
sundhedsadvarslen.

Udkastet til dekret bygger pa den nye lovgivning om psykoaktive stoffer med en lav grad af sundhedsmaessig og social
skade, som samtidig hverken kontrolleres af FN's internationale konventioner om kontrol med narkotika og psykotrope
stoffer fra 1961 og 1971 eller af EU-retten i henhold til Radets rammeafggrelse 2004/757/JHA eller Europa-Parlamentets
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og Radets direktiv (EU) 2017/2103 af 15. november 2017 om zendring af Radets rammeafggrelse 2004/757/RIA med
henblik pa at inkludere nye psykoaktive stoffer i definitionen af "narkotika" og om ophavelse af Radets afgarelse
2005/387/RIA.

Med lovgivningen blev der indfert en rationel og moderne ramme for regulering af psykoaktive stoffer, hvis kontrol ikke
er reguleret pa overnationalt plan, eller for hvilke dette er tilladt i henhold til overnationale bestemmelser og europaeisk
lovgivning.

10. Henvisning(er) til grundtekst(er): 2025/0093/CZ

Grundteksterne er fremsendt i forbindelse med en tidligere notifikation:
2025/0093/CZ.

11. Nej
12.

13. Nej
14. Nej
15. Ja

16.
TBT-aspekt: Nej

SPS-aspekt: Nej

kekokkskkkkkk

Europa-Kommissionen
Kontaktadresse Direktiv (EU) 2015/1535
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



