Udfyldelse af ansggning til tilladelse til
destruktion af euforiserende stoffer (liste ABC)

17. november 2015

Indsendelse

Ansgger skal sende ansggningsskemaet til Leegemiddelstyrelsen som en elektronisk scannet kopi til
e-mail-adressen virksomhedstilladelser@dkma.dk.

Ansggningen om tilladelse til destruktion skal veere Leegemiddelstyrelsen i haende senest 1 maned,
inden destruktion skal gennemfares.

Ansggning

Tilladelsen til destruktion deekker kun den ansggte maengde, dvs. der ma ikke a&ndres pa
sammensatningen/mangden, nar tilladelsen farst er udstedt. Safremt opteelling pa
destruktionsdagen ikke er i overensstemmelse med det ansggte, skal Leegemiddelstyrelsen
efterfglgende informeres om justeringerne.

Safremt der sgges om destruktion af flere substanser/indholdsstoffer, skal der udfyldes et skema for
hver enkelt substans/indholdsstof med total mangde. Der ma ikke vedlaegges bilag, alle preparater
der skal destrueres, skal skrives ind i skemaet. Ma&ngdeangivelse skal anfares med 3 decimaler.

Gennemgang af skemaet:

« Virksomhedsnavn, fulde adresse, ansvarlig person samt telefonnummer (der ma ikke
udelukkende veere tale om en postboks adresse) udfyldes.

« Navne pa personer, der deltager i destruktionen angives.

« Dato for, hvornar virksomheden vil genoptelle og destruere substanserne/indholdsstofferne
angives. Det er MEGET VIGTIGT, at denne udfyldes og overholdes, da
Laegemiddelstyrelsen kan veelge at deltage i/overvage destruktionen, uanset at der gives
tilladelse til, at virksomheden selv foranlediger destruktionen. Genopteelling SKAL foretages
umiddelbart inden destruktionen, dvs. samme dag samt adresse, hvor genoptalling og
destruktion finder sted fra.

 Substans/indholdsstof, pakningsstarrelse, antal samt styrke (mg eller mg/ml) skrives pa for hver
enkelt varelinie. (Mangdeangivelsen skal ske med 3 decimaler).

Hvis indholdsstoffet er et salt, omregnes dette til base. Omregningsfaktorerne findes i Yellow-
og Green list.

« Dato anfgres, samt den ansvarlige underskriver.

« Lagemiddelstyrelsen kvitterer pa ansggningsskemaet, og skemaet skal herefter opfattes som en
destruktionstilladelse.
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Efter destruktionen

Legemiddelstyrelsen skal senest 1 uge efter destruktionen have besked om, at destruktionen rent
faktisk har fundet sted. Dette gores ved at udfylde tilladelsens nederste punkt "Bekreaftelse af udfort
destruktion”.

Ved arsregnskab

HUSK, at destruktionen af liste A, B, C stoffer skal fremga af virksomhedens arsregnskab over
euforiserende stoffer.

Ved destruktion af liste D og E stoffer skal der IKKE ansgges om destruktionstilladelse hos
Laeegemiddelstyrelsen. Destruktionen skal dog fremga af virksomhedens arsregnskab.



