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Message

Meddelande 001

Meddelande frdn kommissionen - TRIS/(2024) 2553
Direktiv (EU) 2015/1535

Anmalan: 2024/0534/SE

Anmalan av ett utkast till text frdn en medlemsstat

Notification - Notification - Notifzierung - HoTudmkaums - Oznameni - Notifikation - 'vwotonoinon - 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 npeaBuxaa nepnof Ha NpekbCcBaHe -
Nezahajuje prodlenf - Fristerne indledes ikke - Kauula évapgn npobeouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maaraaika 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 osclafonn sé na moilleanna

MSG: 20242553.5V
1. MSG 001 IND 2024 0534 SE SV 20-09-2024 SE NOTIF
2. Sweden

3A. Kommerskollegium

Box 6803, 113 86 Stockholm
Sverige

Tel: 08-690 48 00

epost: 1535@kommerskollegium.se

3B. Lakemedelsverket

Dag Hammarskjolds vag 42
752 37 Uppsala

Sverige
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5. Foreskrifter om andring i Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om forordnande och utlamnande av
lakemedel och teknisk sprit

6. Beredningar av tramadol, som innehaller hégst 400 mg tramadol per avdelad dos i blandning med en eller flera andra
ingredienser eller som innehaller hogst 10 procent tramadol om beredningarna inte &r avdelade i doser

7.

8. I bilaga 11 till Ldkemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om férordnande och utldmnande av lakemedel och
teknisk sprit anges vilka ldkemedel som utgor sa kallade sarskilda lakemedel. Sarskilda lakemedel &r féremal for sarskild
reglering i vissa fall i de angivna foreskrifterna. Forslaget innebar att tramadol stryks ur andra strecksatsen i bilaga 11,
och att Idkemedel som innehaller tramadol i enlighet med bilagan till Lakemedelsverkets féreskrifter (LVFS 2011:9) om
kontroll av narkotika saledes inte langre ar ett sarskilt lakemedel enligt den strecksatsen. Lakemedel som innehaller
tramadol kommer aven fortsattningsvis att utgéra ett sarskilt lakemedel, i enlighet med forsta strecksatsen i bilaga 11.
Féreskriftsandringen ar en féljd av den &ndring som féreslas i bilagan till LVFS 2011:9, innebarande att vissa beredningar
av tramadol inte langre ska anges i bilagan.

9. Syftet med forslaget ar att hanvisningarna i bilaga 11 till HSLF-FS 2021:75, till LVFS 2011:9 och bilagan till denna
foreskrift, ska vara korrekta.

Syftet med forslaget till andring av LVFS 2011:9, i den del som avser skarpning av kraven fér vissa tramadolberedningar,
ar att éka kontrollen av substansen, till skydd for folkhalsan. De skarpta kraven medfér en 6kad kontroll av
tramadolldkemedel i Sverige, samt minskar risken att dessa hamnar pa illegala marknaden eftersom en ékad kontroll
kommer att forsvara avledning av sadana lakemedel fran den legala férsérjningskedjan.

Férslagen bedéms vara forenliga med EU-ratten da de ar icke-diskriminerande, proportionerliga och nédvéndiga att
genomfora for att sakerstalla folkhalsan. Det bedéms saledes vara frdga om en tilldten inskréankning av den fria
rorligheten for varor.

Narkotikaregelverket ar nationellt reglerat hos medlemslanderna. Den aktuella substansen, tramadol, ar inte klassad som
narkotika i alla medlemslander. Omsesidigt erkdnnande av ett annat lands tillstdnd eller andra beslut avseende
substansen &r saledes inte majligt.

10. Hanvisningar i de grundlaggande texterna: Inga grundlaggande texter finns

11. Nej

12.

13. Nej

14. Nej

15. Ja

16.
TBT-aspekt: Nej

SPS-aspekt: Nej
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