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SR, EUROPEISKA KOMMISSIONEN
w w
Tt GENERALDIREKTORATET FOR NARINGSLIV

Bryssel den 1 februari 2010

Vé&gledning'

Tillampning av for or dningen om 6msesidigt erkannande pa
narkotiska preparat och psykotropa a@mnen

1 INLEDNING

Syftet med detta dokument & att tillhandahdlla en anvandarvanlig végledning om
tillampningen av férordning (EG) nr 764/2008° (nedan kallad férordningen om émsesidigt
erkannande eller forordningen), sarskilt for att klargora tilldmpningen av forordningen och
dess forfaranden pa psykotropa amnen.

V&gledningen tacker inte narkotikaprekursorer. Detta omrade ar fullstéandigt harmoniserat och
omfattas darfor inte av tillampningsomrédet for principen om 6msesidigt erkdnnande. Dessa
kemikalier regleras av forordning (EG) nr 273/2004° néar det géller handel inom EU och av
Reach-forordningen (férordning (EG) nr 1907/2006). Vagledningen tacker inte heller amnen
som kontrolleras enligt FN-konventionerna®, och som inte & avsedda fér ett medicinskt eller
vetenskapligt andamal, eller damnen som kontrolleras enligt r&dets beslut 2005/387/RIF>,
eftersom dessa amnen inte lagligen far saluférasi EU.

Végledningen kommer att uppdateras for att avspegla medlemsstaters, myndigheters och
foretags erfarenheter och information.

Detta dokument &r inte rattsligt bindande. Varken Europeiska kommissionen eller ndgon person som
agerar pad kommissionens vagnar kan héllas ansvarig for hur informationen i denna publikation anvands,
eller for eventuellafel som kan finnas trots att dokumentet har utarbetats och granskats noggrant. Denna
vagledning avspeglar inte nddvandigtvis Europeiska kommissionens asikter eller standpunkter.
Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 764/2008 av den 9 juli 2008 om forfaranden for
tillampning av vissa nationella tekniska regler pa produkter som lagligen saluforts i en annan
medlemsstat och om upphévande av beslut nr 3052/95/EG (EUT L 218, 13.8.2008, s. 21).

3 EUT L 47, 18.2.2004, s. 1.

FN:s allménna konvention om narkotiska preparat (1961) och FN:s konvention om psykotropa amnen
(2971).

5 Raédets beslut 2005/387/RIF av den 10 ma 2005 om informationsutbyte, riskbedémning och kontroll
avseende nya psykoaktiva dmnen (EUT L 127, 20.5.2005, s. 32).

SV



SV

2.1

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

3.

FRI RORLIGHET FOR VAROR OCH OM SESIDIGT ERKANNANDE

Kontrollerade amnen som & avsedda for ett medicinskt eller vetenskapligt
andamal i den mening som avsesi FN-konventionerna

Dessa produkter omfattas av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av
den 6 november 2001 om upprattande av gemenskapsregler fér humanl akemedel®
och av Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001
om uppréttande av gemenskapsregler for veterinarmedicinska lakemedel” (EU:s
system for sdkerhetsovervakning av lékemedel). Forordningen om omsesidigt
erkadnnande géller foljaktligen inte i dessafall.

Ej kontrollerade &mnen

Amnen avsedda for ett medicinskt eller vetenskapligt andamal

EU:s system for sakerhetstvervakning av |akemedel gdler.

Amnen sominte &r avsedda for ett medicinskt eller vetenskapligt andamal

e Restriktiva atgarder som vidtas for att skydda folkhdlsan eller den alménna
sékerheten

Beroende pa amne (t.ex. alkohol, koffeinbaserade produkter eller tobak) kan sidana
tgarder vidtas i enlighet med férordning (EG) nr 178/2002° och férordning (EG)
nr 882/2004°, dvs. livsmedelslagstiftningen, eller i enlighet med artiklarna 8.3 och 12
i direktiv 2001/95/EG™® om alman produktsakerhet. Foljaktligen géler inte
forordningen om 6msesidigt erkdnnande enligt artikel 3.2 i den forordningen.

e Restriktiva atgarder som vidtas pa andra grunder
Forordningen om dmsesidigt erkannande géller i dessa fall, t.ex. nér ett psykoaktivt

amne som lagligen saluférs i en annan medlemsstat far avslag pa grundva av
beteckning, storlek, sammanséttning etc.

FORORDNING (EG) NR 764/2008 OM OM SESIDIGT ERKANNANDE

Forordningen tillampas pa det icke-harmoniserade omrédet, och géller sarskilt produkter som
inte omfattas av harmoniserad lagstiftning pa EU-niva, eller for aspekter av produkter som
faller utanfor tillampningsomradet for EU:s harmoni seringsatgarder.

10

EGT L 311, 28.11.2001, s. 67.

EGT L 311, 28.11.2001, s. 1.

Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om almanna
principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for
livsmedel ssikerhet och om forfaranden i fragor som géller livsmedelssskerhet (EGT L 31, 1.2.2002).
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 882/2004 av den 29 april 2004 om offentlig kontroll
for att sékerstdlla kontrollen av efterlevnaden av foder- och livsmedelslagstiftningen samt
bestdmmel serna om djurhélsa och djurskydd (EUT L 165, 30.4.2004).

Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/95/EG av den 3december 2001 om almén
produktsdkerhet (text av betydelse fér EES) (EGT L 11, 15.1.2002).
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| forordningen faststélls forfaranden for tillampningen av vissa nationella tekniska regler for
produkter som lagligen salufdrs i en annan medlemsstat. Huvudsyftet med férordningen &r att
genomfora principen om dmsesidigt erkénnande fullt ut.

| enlighet med artikel 2 i forordningen ska den tillampas pa administrativa beslut som riktar
sig till ekonomiska aktorer och som fattas pa grundval av en teknisk regel avseende ala
produkter som lagligen saluférsi en annan medlemsstat.

A 4
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Nér det gédller narkotiska preparat och psykotropa @amnen ska forordningen gélai vissa fall.
Bedomningen gors fran fall till fall. Nar en medlemsstats behtriga myndigheter avser att fatta
ett beslut som kan innebéra ett forbud mot forsaljning av sadana amnen som lagligen salufors
i en annan medlemsstat av andra ska an sikerhets- och halsoskal, ska férordningen galla. Sa
ar t.ex. fallet om ett psykoaktivt amne som lagligen saluférsi en annan medlemsstat far avslag
pagrundval av beteckning, storlek, sammanséttning etc.
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