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Regolamenti
li jemendaw ir-Regolamenti tal-Agenzija Zvediza tal-Prodotti Medici
(LVFS 2011:9) dwar il-kontroll tad-drogi narketici;

adottati fl-14 ta’ April 2025.

L-Agenzija Zvediza tal-Prodotti Medici tippreskrivi', skont it-Tagsima 11 tal-
Ordinanza (1992:1554) dwar il-kontroll ta’ drogi narkotici, fir-rigward tar-
Regolamenti tal-Agenzija (LVFS 2011:9) dwar il-kontroll ta’ drogi narkotici, li 1-
Anness ghandu jagra kif gej.

Dawn ir-regolamenti ghandhom jidhlu fis-sehh fil-15 ta’ Settembru 2025.

NILS GUNNAR BILLINGER
Kenneth Nordback

! Ara d-Direttiva (UE) 2015/1535 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Settembru
2015 i tistabbilixxi pro¢edura ghall-ghoti ta’ informazzjoni fil-qasam tar-regolamenti teknici u
tar-regoli dwar is-servizzi tas-Socjeta tal-Informatika.



Anness?

Preparazzjonijiet ezentati minn certi rekwiziti meta jkunu se jintuzaw
esklussivament ghal skopijiet medici

— Preparazzjonijiet li fihom, f’tahlita ma’ ingredjent wiehed jew aktar, wahda mis-
sustanzi: acetildiidrokodeina, diidrokodeina, etilmorfina, folkodina, kodeina,
nikodikodina, nikokodina jew norkedeina ghal kwantita ta’ mhux aktar minn 100
milligramma f’kull doza mkejla jew ghal koncentrazzjoni ta’ mhux aktar minn 2.5 %
jekk il-preparazzjonijiet ma jkunux f’dozi mkejla.

— Preparazzjonijiet ta’ propiram li, f’kull doza mkejla, ma jkunx fihom aktar minn
100 milligramma ta’ propiram f’tahlita li jkollha tal-angas l-istess ammont ta’
metil¢elluloza.

— Preparazzjonijiet ghall-uzu orali li fihom biss destropropossifen bhala sustanza
narkotika fi kwantita ta’ mhux aktar minn 135 milligramma f’kull doza mkejla jew
sa koncentrazzjoni ta’ mhux aktar minn 2.5 % jekk il-preparazzjonijiet ma jkunux
f’dozi mkejla.

— Preparazzjonijiet ta’ opju jew morfina, li fihom f’tahlita mhux aktar minn 0.2 %
morfina, ikkalkulata bhala bazi anidruza tal-morfina, imhallta ma’ sustanza mhux
narkotika attiva terapewtikament wahda jew aktar.

— Preparazzjonijiet ta’ difenossina li, f’kull doza mkejla, ma jkunx fihom aktar minn
0.5 milligrammi ta’ difenossin u ammont ta’ sulfat tal-atropina li jikkorrispondi ghal
mill-inqas 5 % tad-doza ta’ difenossin.

— Preparazzjonijiet ta’ difenessilat li, f’kull doza mkejla, ma jkunx fihom aktar minn
2.5 milligrammi ta’ difenossilat ikkalkulati bhala bazi u ammont ta’ sulfat tal-
atropina li jikkorrispondi ghal mill-inqas 1 % tad-doza ta’ difenossilat.

— Preparazzjonijiet tal-kokaina li fihom f’tahlita mhux aktar minn 0.1 % kokaina,
ikkalkulata bhala bazi tal-kokaina, imhallta ma’ sustanza mhux narkotika wahda jew
aktar b’tali mod li d-droga narkotika kostitwenti ma tkunx tista’ tigi estratta
b’metodi semplici.

? L-aktar formulazzjoni recenti LVFS 2012:2. L-emenda tnehhi mill-Anness, inter alia,
preparazzjonijiet ta’ tramadol li ma fihomx aktar minn 400 mg ta’ tramadol ghal kull doza
f’tahlita ma’ ingredjent wiehed jew aktar jew li fihom mhux aktar minn 10 % tramadol jekk il-
preparazzjonijiet ma jkunux f’dozi mkejla.



