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Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npeasuxaa nepuof Ha NpekbcBaHe -
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MSG: 20250934.PL

1. MSG 001 IND 2025 0185 SE PL 31-03-2025 SE NOTIF

2. Sweden

3A. Kommerskollegium

3B. Socialdepartementet, Regeringskansliet

4. 2025/0185/SE - C10P - Produkty farmaceutyczne

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

6. Srodki przeciwbélowe

7.

8. Na podstawie zatgczonego dokumentu klasyfikacyjnego szwedzka Agencja Zdrowia Publicznego proponuje, aby
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substancje cyklofosfina, izobutonitazen, sekbutonitazen, fluetonitazen, N-pirolidynofluetonitazen (fluetonitazepina),
chlorfina oraz N,N-dimetyloetonitazen zostaty sklasyfikowane jako srodki odurzajgce zgodnie z ustawg o kontroli srodkéw
odurzajacych (1992:860) oraz ustawg o srodkach odurzajacych (1968: 64) i wigczone do rozporzadzenia (1992:1554) w
sprawie kontroli lekdw.

Proponuje sig, aby substancje te nalezaty do grupy lekéw przeciwbdélowych. Dla wszystkich tych substancji istnieje
dokumentacja naukowa potwierdzajgca kryteria klasyfikacji jako srodki odurzajgce. Dwie z tych substancji zostaty
zidentyfikowane w Szwecji.

Cychlorfina jest obecnie regulowana jako produkt niebezpieczny.

Klasyfikacja bedzie oznacza¢ miedzy innymi, ze substancji tej nie mozna wwozi¢ ani posiada¢ bez specjalnego zezwolenia
wydanego przez szwedzka Agencje ds. Srodkéw Leczniczych. Zwraca sie uwage, ze do obowigzujacego rozporzadzenia
dodaje sie jedynie te substancje, obok ktérych po lewej stronie tekstu projektu rozporzadzenia znajduje sie pionowa linia.
Pozostate substancje sg juz w nim wymienione.

9. Celem klasyfikacji jest ograniczenie stosowania substancji dodanych do rozporzgdzen ze wzgledu na zagrozenie dla
zdrowia ludzi.

10. Odniesienia do tekstéw podstawowych: Brak tekstéw podstawowych

11. Tak

12. Zagrozenia dla zycia i zdrowia ludzi oraz dla bezpieczenhstwa publicznego oznaczajg, ze zmiany rozporzadzenia
dotyczace substancji, ktéra ma zostad sklasyfikowana jako srodek odurzajgcy, powinny zosta¢ opracowane w bardzo
krétkim czasie.

13. Nie

14. Nie

15. Nie

16.
Aspekty TBT: Nie

Aspekty SPS: Nie
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