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Sprava 001
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Oznamenie: 2025/0185/SE

Oznamenie navrhu znenia od ¢lenského Statu

Notification - Notification - Notifzierung - Hotudmkaums - Oznameni - Notifikation - 'vwotomnoinon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
Zawiadomienie - Notificacdo - Notificare - Ozndmenie - Obvestilo - Anmalan - Fégra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npegsuxaa nepuof Ha NpekbCcBaHe -
Nezahajuje prodleni - Fristerne indledes ikke - Kauuia évapgn npobsouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maardaika 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 osclaionn sé na moilleanna
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1. MSG 001 IND 2025 0185 SE SK 31-03-2025 SE NOTIF

2. Sweden

3A. Kommerskollegium

3B. Socialdepartementet, Regeringskansliet

4. 2025/0185/SE - C10P - Farmaceutické vyrobky

5. Nariadenie, ktorym sa meni nariadenie (1992:1554) o kontrole drog

6. Analgetika

7.

8. Na zaklade prilozeného klasifika¢ného dokumentu $védsky Urad verejného zdravotnictva navrhuje, aby latky
cyklofosfin, izobutonitazén, secbutonitazén, fluetonitazén, N-pyrrolidino fluetonitazén (fluetonitazepyn), chlorfin a N,N-
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dimetyl etonitazén boli klasifikované ako omamné Iatky podla zakona o kontrole omamnych latok (1992:860) a zakona
o0 omamnych latkach (1968: 64) a zahrnuli sa do nariadenia o kontrole omamnych latok (1992:1554).

Navrhuje sa, aby tieto latky patrili do skupiny analgetik. Pre vSetky latky existuje vedeckd dokumentdcia podporujlca
kritérid omamnych latok. Dve tieto latky boli identifikované vo Svédsku.
Cychlorfin je v sti¢asnosti regulovany ako nebezpecny vyrobok.

Klasifikdcia bude okrem iného znamenat, Ze tato latka sa nesmie dovazat ani vlastnit bez osobitného povolenia

od Svédskej agentury pre lieky. Podotykame, Ze do priloZzenych nariadeni sa dopifiaju len latky uvedené vedla zvislej
Ciary na lavom okraji v navrhu nariadenia. Ostatné latky su tam uz uvedené.

9. Cielom klasifikacie je obmedzit pouZzivanie latok uvedenych v nariadeniach vzhladom na nebezpecenstvo pre fudské
zdravie, ktoré predstavuji.

10. Odkazy na zakladné texty: K dispozicii nie su ziadne zakladné texty
11. Ano

12. Rizikd pre ludsky Zivot a zdravie a pre verejnU bezpecnost znamenaju, ze zmeny nariadenia tykajlice sa latky, ktora
sa ma klasifikovat ako omamna latka, by sa mali vypracovat vo velmi kratkom ¢asovom ramci.

13. Nie
14. Nie
15. Nie

16.
Aspekt technickych prekazok obchodu: Nie

Aspekt sanitarnych a
rastlinolekarych opatreni: Nie
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