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1. MSG 001 IND 2024 0319 SE PL 13-06-2024 SE NOTIF

2. Sweden

3A. Kommerskollegium

3B. Socialdepartementet, Regeringskansliet

4. 2024/0319/SE - C10P - Produkty farmaceutyczne

5. Rozporzadzenie zmieniajace rozporzadzenie w sprawie kontroli Srodkéw odurzajacych (1992:1554)

6. Srodki odurzajace

7.

8. Na podstawie zatgczonego dokumentu klasyfikacyjnego szwedzka Agencja ds. Produktéw Leczniczych proponuje, aby
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substancje rilmazafon i rilmazolam zostaty sklasyfikowane jako Srodki odurzajace na podstawie ustawy o kontroli Srodkéw
odurzajacych (1992:860) i ustawy o $rodkach odurzajacych (1968:64) oraz aby zostaty wtgczone do rozporzadzenia w
sprawie kontroli Srodkéw odurzajacych (1992:1554). Taka klasyfikacja oznacza miedzy innymi, ze nie mozna importowad
ani posiadac tych substancji bez specjalnego zezwolenia Agencji ds. Produktéw Leczniczych.

9. Proponuje sie, aby rilmazafon i rilmazolam nalezaty do grupy lekdw nasennych i uspokajajacych. Po spozyciu
rilmazafon jest przeksztatcany w substancje rilmazolam o wtasciwosciach psychoaktywnych. W Szwecji ze spozyciem
rilmazafonu byty zwigzane cztery przypadki $mierci, a w kraju dochodzi do naduzywania tej substancji. We wszystkich
przypadkach uznano, ze rilmazolam spowodowat smier¢ lub przyczynit sie do niej. Stwierdzono, ze rilmazafon jest
dostepny do sprzedazy w sklepach internetowych. Dla wszystkich tych substancji istnieje dokumentacja naukowa
potwierdzajaca kryteria klasyfikacji jako srodki odurzajace.

10. Odniesienia do tekstéw podstawowych: brak dostepnych tekstéw podstawowych

11. Tak

12. Zagrozenia dla zycia i zdrowia ludzi oraz dla bezpieczenstwa publicznego oznaczajg, ze zmiany rozporzadzenia
dotyczace substancji, ktére majg zostac sklasyfikowane jako srodki odurzajgce, powinny zostaé¢ opracowane w bardzo
krétkim czasie.

13. Nie

14. Nie

15. Tak

16.
Aspekty TBT: Nie

Aspekty SPS: Nie
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