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1. Generelt

Hvilke euforiserende stoffer reguleres i Danmark
De euforiserende stoffer, der reguleres i Danmark, er de stoffer som er opfgrt pa bilagslisten til
bekendtggrelsen om euforiserende stoffer nr. 2446 af 12. december 2021 (forkortet EUF-bek. i denne

vejledning), samt disse stoffers mulige salte og simple derivater, jevnfgr EUF-bek. § 1 stk. 1. | praksis
omfatter simple derivater estere og aetere af stofferne. Nogle tilberedninger af euforiserende stoffer og
planter er undtaget jeevnfgr EUF-bek. § 1, stk. 3.

Nye stoffer optages pa EUF-bek. bilagslisten ved indstilling fra Sundhedsstyrelsen og godkendes af
Sundheds- og Zldreministeriet ved en @&ndringsbekendtggrelse. Listen over euforiserende stoffer i EUF-
bek. er saledes ikke en fuldkommen liste over alle stoffer, der har euforiserende virkning, men er en liste
over de euforiserende stoffer som reguleres i Danmark.

De stoffer, der efterfglgende bliver betegnet som euforiserende stoffer i denne vejledning, er de stoffer,
der reguleres i Danmark under EUF-bek.

Bilagslisten i EUF-bek. er delt op i 5 lister -liste A, B, C, D og E.

Stoffer reguleret under liste A, ma ikke forefindes i landet — kun i ganske szerlige tilfaelde, jeevnfgr EUF-bek.
§2.

Alle stoffer reguleret i bekendtggrelsen ma kun forefindes i landet med henblik pa medicinsk eller
videnskabelig brug, jeevnfgr EUF-bek. § 3.

Enhver handtering af euforiserende stoffer skal ske i overensstemmelse med EUF-bek., jaevnfgr § 3, stk. 2.
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Det er til enhver tid virksomhedens eget ansvar at reglerne overholdes. Leegemiddelstyrelsen opfordrer
derfor virksomhederne til Isbende at holde sig opdateret pa om nye stoffer er optaget i EUF-bek.
Zndringer til bekendtggrelsen offentligggres pa retsinformation og meddeles ligeledes pa
Leegemiddelstyrelsens hjemmeside.

Safremt der ma fremga uoverensstemmelser mellem denne vejledning og EUF-bek., er det til enhver tid
bestemmelserne i EUF-bek., der er geeldende.

International kontrol - International Narcotics Control Board (INCB)

Danmark har tiltradt fglgende to internationale konventioner:
- 1961 Konventionen om narkotika

— 1971 Konventionen om psykotrope stoffer

Med grundlaeggelsen af disse to konventioner blev der samtidig nedsat et internationalt kontrolorgan
under FN — International Narcotics Control Board (INCB). INCB er det organ, der pa internationalt plan,
kontrollerer handlen med euforiserende stoffer og fgrer tilsyn med at de forskellige lande overholder
konventionerne. Desuden er INCB medvirkende i nye tiltag for at hindre illegal handel med euforiserende
stoffer, men samtidig sikrer de tilgang til euforiserende stoffer til medicinsk og videnskabelig brug. | 2020
har hhv. 186 og 184 lande tiltradt 1961 og 1971 konventionen.

1961 Konventionen om narkotika har listet en raekke stoffer, der er under international kontrol. Denne liste
betegnes Yellow list. 1971 Konventionen om psykotrope stoffer har ligeledes listet en raekke stoffer under
kontrol, som betegnes Green list.

Konventionerne danner grundlag for Danmarks regulering af euforiserende stoffer, hvilket afspejles i EUF-
bek.. Bilagslisten til EUF-bek. omfatter derfor bade de stoffer som findes pa hhv. Yellow list og Green list,
men derudover ogsa nationalt regulerede stoffer.

Omrader ikke omfattet i denne vejledning
Denne vejledning omfatter ikke fglgende omrader:

- Privatpersoners brug af euforiserende stoffer

- Leegers udlevering af euforiserende stoffer

- Dyrkning af industrihamp

- Aktiviteter relateret til behandling af stofmisbrugere med laegeordineret heroin
- Dyrkning af opiumsvalmue (Papaver Somnifer L.) med henblik pa frgproduktion
- Medicinkister i skibe og ngdhjzelpskasser i luftfartgjer

- Transit gennem dansk territorium samt oplaegning pa frilagre m.v.

Saerligt for handtering af cannabis

Som supplement til denne vejledning har Leegemiddelstyrelsen lavet en vejledning specifikt til
virksomheder, der handterer cannabis efter reglerne om handtering af euforiserende stoffer. Den findes
her: https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/virksomhedstilladelse-og-registrering/euforiserende-
stoffer/~/media/39B49280A2504272A90753DF8C4006B0.ashx
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2. Tilladelse til virksomhed med euforiserende stoffer

Hvem skal have tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen?
Enhver virksomhed, der handterer euforiserende stoffer reguleret af EUF-bek., skal have tilladelse dertil fra
Leegemiddelstyrelsen.

Virksomheden star til ansvar for, at den nationale lovgivning bliver overholdt i henhold til EUF-bek.

Hvem har ikke behov for at ansgge om en tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen?
Felgende har tilladelse til modtagelse og besiddelse af euforiserende stoffer uden at indhente tilladelse fra
Leegemiddelstyrelsen, jeevnfgr EUF-bek. § 6, nr. 3, 4 og 6:

- Statens naturvidenskabelige, legevidenskabelige og tekniske laboratorier og institutioner ved brug
af euforiserende stoffer i videnskabeligt gjemed.

- Statens og kommunernes laboratorier og institutioner ved brug af euforiserende stoffer i klinisk-
kemisk gjemed.

- Apoteker - herunder sygehusapoteker.

Bemaerk dog at szerlig tilladelse skal indhentes fra Leegemiddelstyrelsen ved aktiviteter med liste A stoffer,
jeevnfer EUF-bek. § 2.

Seerligt for apoteker — herunder sygehusapoteker:

Apoteker er fgdt med tilladelse til modtagelse og besiddelse, forhandling, import, eksport af euforiserende
stoffer. Bemaerk at hvis et apotek eller sygehusapotek importerer eller eksporterer euforiserende stoffer,
er det forpligtet til at indgive arsregnskab for de importerede og eksporterede euforiserende stoffer,
jeevnfgr EUF-bek. § 21, stk. 2 og § 25, stk. 3.

Hvis et apotek har ret til fremstilling af leegemidler i henhold til de til enhver tid geeldende bestemmelser
herfor, herunder apotekerloven eller lzagemiddelloven, sa har apoteket automatisk ogsa lov til fremstilling
af tilberedninger af euforiserende stoffer. Dette kunne for eksempel veere i forbindelse med fremstilling af
magistrelle leegemidler.

Apoteker har dog ikke tilladelse til fremstilling (syntetisere og foretage anden kemisk aendring) eller
dyrkning af euforiserende stoffer, men skal ansgge om tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen til disse
aktiviteter.

Seerligt for Statens naturvidenskabelige, legevidenskabelige og tekniske laboratorier og institutioner:

Statens naturvidenskabelige, laegevidenskabelige og tekniske laboratorier og institutioner ma uden saerskilt
tilladelse anvende euforiserende stoffer til formal, som falder inden for institutionens naturlige
virksomhedsomrade, jeevnfgr EUF-bek. § 26, stk. 2.

Rekvirering af euforiserende stoffer skal forega ved at lederen af laboratoriet eller institutionen udfzerdiger
en skriftlig rekvisition.

Statens naturvidenskabelige, laegevidenskabelige og tekniske laboratorier og institutioner ma syntetisere og
foretage anden kemisk sendring af euforiserende stoffer eller dyrke cannabis til videnskabeligt formal,
jeevnfgr EUF-bek. § 15, stk. 8, § 16, stk. 10 § 23, stk. 3 og 4.
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Udfgres aktiviteter med euforiserende stoffer, som ikke er naevnt ovenfor specifikt for statens
naturvidenskabelige, lzegevidenskabelige og tekniske laboratorier og institutioner skal de ansgge om
tilladelse hertil fra Leegemiddelstyrelsen, herunder bl.a. import og eksport af euforiserende stoffer.

Hvilke aktiviteter kraver en tilladelse?
Enhver virksomhed, der har nogle af fglgende aktiviteter med euforiserende stoffer, skal indhente tilladelse
fra Leegemiddelstyrelsen:

- Modtagelse og besiddelse (E.1)

- Import (E.2)

- Eksport (E.3)

- Forhandling (E.4)

- Fremstilling af tilberedninger (E.5)

- Syntese eller anden kemisk andring (fremstilling) (E.6)

- Udlevering til klinisk forsgg (E.7)

- Udlevering til videnskabelig brug (E.8)

- Dyrkning af cannabis (E.9)

(numrene henviser til aktiviteternes numre pa tilladelse til virksomhed med euforiserende stoffer)

Bemeerk at der er seerlige undtagelser for apoteker, herunder sygehusapoteker, og Statens
naturvidenskabelige, legevidenskabelige og tekniske laboratorier og institutioner. Disse sarlige
undtagelser er gennemgaet i afsnittet ”Hvem har ikke behov for at ansgge om tilladelse fra

Leegemiddelstyrelsen?”.

Modtagelse og besiddelse (E.1)

Denne aktivitet giver tilladelse til at modtage euforiserende stoffer fra danske virksomheder samt
lagerhold. Aktiviteten daekker ogsa over den kontrol som foretages i forbindelse med modtagelse af
euforiserende stoffer.

Ved modtagelse skal virksomheden altid sikre sig, at den virksomhed, der handles med og leveres fra er i
besiddelse af en gyldig tilladelse til handtering af euforiserende stoffer med daekkende aktiviteter.

Indfarsel (E.2)

Enhver import af euforiserende stoffer fra et andet land i EU/E@S eller tredjeland kraever tilladelse fra
Leegemiddelstyrelsen. Ud over denne tilladelse skal virksomheden ansgge om importcertifikat for hver
forsendelse, uanset forsendelsens stgrrelse. For yderligere information om certifikater, se afsnittet ”Import
og eksport af euforiserende stoffer” i denne vejledning.

Denne aktivitet daekker ogsa over den kontrol som foretages i forbindelse med import af euforiserende
stoffer. Ved import skal virksomheden altid sikre sig, at den virksomhed, der importeres fra er i besiddelse
af en gyldig tilladelse til handtering af euforiserende stoffer med daekkende aktiviteter efter eksportlandets
lovgivning.

Forsendelser mellem Danmark, Feergerne og Grgnland kraever ikke importcertifikater, jeevnfgr EUF-bek. § 9,
stk. 12 og § 22, stk. 5.
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Udfarsel (E.3)

Enhver eksport af euforiserende stoffer til et andet land i EU/E@S eller tredjeland kraever tilladelse fra
Leegemiddelstyrelsen. Ud over denne tilladelse skal virksomheden ansgge om import- eller eksportcertifikat
for hver forsendelse, uanset forsendelsens st@rrelse. For yderligere information om certifikater, se afsnittet
"Import og eksport af euforiserende stoffer” i denne vejledning.

Denne aktivitet daekker ogsa over den kontrol som foretages i forbindelse med eksport af euforiserende
stoffer. Ved eksport skal virksomheden altid sikre sig, at den virksomhed, der eksporteres til er i besiddelse
af en gyldig tilladelse til handtering af euforiserende stoffer med daekkende aktiviteter efter importlandets
lovgivning.

Forsendelser mellem Danmark, Fergerne og Grgnland krzaever ikke eksportcertifikater, jeevnfgr EUF-bek. §
10, stk. 11 og § 22, stk. 5.

Forhandling (E.4)

Ved forhandling forstas enhver form for distribution og salg med euforiserende stoffer til en anden dansk
virksomhed, hvorved en virksomhed fremstar som distributgr eller salger af euforiserende stoffer uanset
om den fysiske vare handteres af virksomheden selv eller er lagt ud efter kontrakt til anden virksomhed.

Euforiserende stoffer ma som udgangspunkt kun forhandles i form af farmaceutiske preeparater
(legemiddelpakninger) eller i andre former for ubrudte originalpakninger, der skal videresaelges i den
emballage, hvori de er modtaget. Ompakning og udvejning kreever serlig tilladelse fra
Leegemiddelstyrelsen, jeevnfgr EUF-bek. § 8, stk. 2.

Engrosforhandling af laegemidler indeholdende euforiserende stoffer eller forhandling af andre former for
euforiserende stoffer kraever, at der forefindes en virksomhed i Danmark, der tager ansvar for at
lovgivningen i EUF-bek. overholdes, herunder blandt andet regnskabsfgrelse og arlig indberetning til
Leegemiddelstyrelsen. Dette ansvar vil ligge pa den virksomhed, som har faet tilladelse til virksomhed med
euforiserende stoffer og har ejerskab af produkterne.

Udenlandske virksomheder kan fa tilladelse til forhandling af euforiserende stoffer i Danmark uden, at der
stilles krav om etablering i Danmark. Dette forudseaetter dog at en dansk engrosforhandler patager sig
ovennzvnte ansvar pa vegne af den udenlandske virksomhed. For yderligere information herom se afsnit
"Ansggning om tilladelse” i denne vejledning.

Forhandling ma kun ske fra den adresse angivet i tilladelsen, jeevnfgr EUF-bek. § 8, stk. 3.

Ved forhandling skal virksomheden altid sikre sig, at den virksomhed, der handles med eller distribueres til
ogsa er i besiddelse af en galdende tilladelse til modtagelse og besiddelse af euforiserende stoffer med
daekkende aktiviteter.

Fremstilling af tilberedninger (E.5)
Fremstilling af tilberedninger omfatter, udover udvejning og ompakning af euforiserende stoffer,
fremstilling af tilberedninger, der i EUF-bek. er defineret som:

- oplgsninger
- fortyndinger
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- ekstrakter

- koncentrater

- tinkturer

- farmaceutiske praeparater af enhver art (tabletter, ampuller osv.)

- samti det hele taget forarbejdninger af de pagaeldende stoffer og droger, hvorved der ikke er
tilvejebragt kemiske andringer af stofferne.

Fremstilling af tilberedninger er altsa de aktiviteter, hvor virksomheder ikke videredistribuerer ubrudte
originalpakninger i den emballage, hvori de er modtaget.

Syntese, anden kemisk @&ndring eller isolering (Fremstilling) (E.6)

Denne aktivitet deekker over frembringelse af et euforiserende stof gennem kemisk a&ndring af et andet
stof eller ved isolering fra naturligt forekommende ramaterialer eller ved omdannelse af et euforiserende
stof.

Naermere krav til lokaler samt personale er udspecificeret i EUF-bek. § 15 for stoffer pa liste A, Bog Cog §
23 for stoffer pa liste D og E.

Tilladelse til fremstilling af euforiserende stoffer forarsager, at tilladelsen til virksomhed med euforiserende
stoffer tidsbegraenses, og forlaengelse af tilladelsen vil kraeve, at virksomheden ansgger
Leegemiddelstyrelsen om forlaengelse. En virksomhed med tilladelse til fremstilling, anden kemisk andring
eller isolering af euforiserende stoffer skal udpege en sagkyndig leder, som er ansvarlig over for
Leegemiddelstyrelsen for fremstillingen af euforiserende stoffer. Denne sagkyndige leder angives til
tilladelsen.

Udlevering til videnskabelig brug (E.7)
Denne aktivitet daekker distribution af euforiserende stoffer til statens naturvidenskabelige,
legevidenskabelige og tekniske laboratorier og institutioner.

Ved distribution til statslige institutioner og laboratorier, der kan udfgre aktiviteter uden en tilladelse fra
Leegemiddelstyrelsen, skal der foreligge en udfaerdiget skriftlig rekvisition fra lederen, jevnfgr EUF-bek. § 5,
stk. 4.

Udlevering til klinisk forsgg (E.8)
Denne aktivitet deekker distribution af leegemidler indeholdende euforiserende stoffer til klinikker, som
udfgrer kliniske forsgg.

Dyrkning (E.9)

Det er muligt at opna tilladelse til dyrkning af cannabis for de fglgende formal:

1) Dyrkning i forbindelse med fremstilling af cannabisbulk efter lov om forsggsordning med medicinsk
cannabis og om ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis.
2) Dyrkning med henblik pa fremstilling af ravarer eller aktive stoffer til l,egemiddelfremstilling.
3) Dyrkning, herunder foraedling og opformering af planter eller plantedele samt distribution af disse til
virksomheder med tilladelse til dyrkning til formal, som naevntinr. 1 og 2.

| forbindelse med ans@ggning om tilladelse til dyrkning af cannabis, skal ansgger fremlaegge dokumentation

for min. et af de 3 naevnte formal. Det kan evt. vaere i form af samtidig ansggning om tilladelse til
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fremstilling af cannabisbulk og cannabisudgangsprodukt (for nr. 1), en erklaering fra en interesseret aftager
med relevant tilladelse til fremstilling af laegemidler eller aktive stoffer til leegemiddelfremstilling (for nr. 2)
eller en erkleering fra en interesseret aftager med relevant tilladelse til at dyrke cannabis (for nr. 3).

Naermere krav til lokaler samt personale er udspecificeret i EUF-bek. § 16.

Tilladelse til dyrkning forarsager, at tilladelsen til virksomhed med euforiserende stoffer tidsbegraenses til 2
ar, og forleengelse af tilladelsen vil kraeve, at virksomheden ansgger Leegemiddelstyrelsen om forleengelse.
En virksomhed med tilladelse til fremstilling af euforiserende stoffer skal udpege en sikkerhedsansvarlig,
som skal fgre tilsyn med det personale, som er beskaeftiget med dyrkning og iveerksaette
kontrolforanstaltninger til sikring mod uretmaessig fjernelse af cannabis. Den sikkerhedsansvarlige person
og virksomhedens direktgr eller ejer skal vandelsvurderes i forbindelse med ansggning om tilladelse eller
a&ndring ved udskiftning af disse personer, jaevnfgr EUF-bek. § 17. Derfor skal der i ansggningsskemaet
udfyldes og medsendes samtykkeerklzering.

Ved distribution af levende planter og plantedele skal virksomheden altid sikre sig, at den virksomhed, der
handles med eller udleveres til ogsa er i besiddelse af en relevant og gaeldende tilladelse til dyrkning af
cannabis.

Bemaerk at dyrkning af cannabis til videnskabelige og ikke-erhvervsmaessige formal pa statens
naturvidenskabelige, legevidenskabelige og tekniske laboratorier og institutioner ikke kraever tilladelse fra
Leegemiddelstyrelsen.

Aktiviteter udlagt i kontrakt til andre virksomheder

En virksomhed kan laegge nogle af sine aktiviteter ud i kontrakt til andre virksomheder — herunder lagerhold
og distribution. Det er en forudsaetning, at kontrakttageren har en gaeldende tilladelse til handtering af
euforiserende stoffer daekkende de aktiviteter, som de skal udfgre i kontrakt.

Det forventes herved, at der foreligger en kontrakt mellem de to parter, der beskriver ansvarsfordelingen —
herunder varemodtagelse, modtagekontrol og lageroptelling.

Kontrakttagerens registrerede hovedadresse vil fremga af kontraktgivers tilladelse ved udlaegning af lager
og distribution i kontrakt (annex 2).

Leegemiddelstyrelsen ggr dog opmaerksom p3, at selvom aktiviteter laegges ud i kontrakt til anden
virksomhed, sa har kontraktgiveren stadig det fulde ansvar for de euforiserende stoffer og tilhgrende
regnskab, hvorved fuld dokumentation for forhandling samt lagerafstemning altid skal kunne fremvises.

Ansvarlig person over for Legemiddelstyrelsen

| henhold til EUF-bek. § 28 skal virksomheden udpege en leder, som skal godkendes af
Leegemiddelstyrelsen. Laeegemiddelstyrelsen stiller ikke krav om, at den udpegede person har
ledelsesansvar. Det forventes, at den udpegede person har ansvaret for virksomhedens aktiviteter med
euforiserende stoffer og at ansvaret er fastlagt i denne persons stillingsbeskrivelse. Den ansvarlige person
har til opgave at sgrge for, at reglerne i EUF-bek. implementeres og overholdes i virksomheden. Den
ansvarlige person har ansvar for, at andre medarbejdere, der fysisk eller administrativt handterer
euforiserende stoffer i virksomheden, er oplaert i relevante procedurer og regler om euforiserende stoffer.
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Den ansvarlige person kan uddelegere opgaver med euforiserende stoffer til andre medarbejdere.

Leegemiddelstyrelsen forventer, at den ansvarlige person sgrger for,

- at bestemmelserne i EUF-bek. samt de vilkar der er specificeret i tilladelsen overholdes.

- atder arligt og rettidigt indsendes indberetning om virksomhed med euforiserende stoffer til
Leegemiddelstyrelsen (arsregnskab).

- atsikre at der ansgges om henholdsvis import- og eksportcertifikat for hver forsendelse af
euforiserende stoffer over landegraenser.

- atvirksomheden informerer Leegemiddelstyrelsen om en forestaet import eller eksportforsendelse
umiddelbart efter, at forsendelsen er sket.

- atder kvartalsuvis til Leegemiddelstyrelsen indsendes opggrelse over udestdende import og
eksportforsendelser, som ikke er afsluttet i indeveerende kvartal.

- atder fgres regnskab med de euforiserende stoffer i henhold til EUF-bek.

Den ansvarlige person star angivet i tilladelsen. Safremt den ansvarlige person gnskes a&ndret skal en
@&ndringsansggning indsendes til Leegemiddelstyrelsen. Hvis den ansvarlige person f.eks. skal pa orlov, er
langtidssygemeldt eller stopper i virksomheden, skal der indsendes ansggning om sendring af ansvarlig
person pa tilladelsen, sa der til enhver tid findes en ansvarlig person i virksomheden.

Ansggning om tilladelse

Ansggningsskema til ansggning om virksomhed med euforiserende stoffer samt vejledning til udfyldelse af
ansggningsskema findes pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside, hvor der ogsa findes en guide til udfyldelse
af ansggningsskemaet.

Bemaerk at Laeegemiddelstyrelsen kun under ganske seerlige omstandigheder og pa naermere fastsatte vilkar
udsteder tilladelse til aktiviteter med liste A stoffer og ansggning om aktiviteter med liste A stoffer skal
derfor indeholde uddybende begrundelse for behovet. Der vil for disse ansggninger foretages en konkret
vurdering i hvert enkelt tilfaelde.

Ansggning fra udenlandske virksomheder

Ved en ansggning om tilladelse til at forhandle euforiserende stoffer fra en udenlandsk virksomhed vil
Leegemiddelstyrelsen foretage en konkret vurdering i hvert enkelt tilfaelde.

Der gives som udgangspunkt kun tilladelse til forhandling til virksomheder inden for EU/E@S samt EFTA-
lande. | den forbindelse vil vi tage hensyn til principperne om varernes frie bevaegelighed mellem
medlemslandene. Der stilles saledes eksempelvis ikke krav om etablering i Danmark.

Vurderingen vil blive taget ud fra fglgende punkter:
- Den udenlandske virksomhed kan som udgangspunkt fa tilladelse til aktiviteten forhandling.

- Al fysisk handtering pa dansk territorium skal som udgangspunkt foretages af en dansk
engrosforhandler —herunder skal regnskab, ansggning om certifikater samt indberetning til
Leegemiddelstyrelsen foretages af den danske engrosforhandler pa vegne af den udenlandske
virksomhed.

- Der skal veere indgaet en kontrakt mellem den udenlandske virksomhed og den danske
engrosforhandler.
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- Der skal kunne fremvises gyldig virksomhedstilladelse udstedt af de udenlandske myndigheder for
tilladelse til virksomhed med euforiserende stoffer for den udenlandske virksomhed, som sgger om
tilladelse i Danmark.

- Der skal kunne fremvises gyldig virksomhedstilladelse for handtering af euforiserende stoffer og
tilladelse til engrosforhandling af lsegemidler, hvis relevant for den danske engrosforhandler.

Den danske engrosforhandler skal i henhold til ovenstdende holde regnskab pa vegne af den udenlandske
virksomhed og dermed holde dette regnskab separat fra sit eget. Den danske engrosforhandler skal, nar
denne ansgger om certifikater, saledes ansgge pa vegne af den udenlandske engrosforhandler og dette skal
derfor fremga klart af ansggningen.

Nedlaeggelse af tilladelse samt konkurs

@nsker virksomheden at nedlaegge sin tilladelse, skal dette meddeles til Leegemiddelstyrelsen. Ved
nedlaeggelse af tilladelsen skal virksomheden indsende afsluttende indberetning om virksomhed
(arsregnskab) med de pagaldende stoffer for det ar nedlaeggelsen finder sted. Indberetningen skal ske pa
Leegemiddelstyrelsen blanketter, som findes pa hjemmesiden.

Safremt en virksomhed erklaeres konkurs, skal dette meddeles til Leegemiddelstyrelsen. Ved konkurs
ophgrer tilladelsen til virksomhed med euforiserende stoffer. Leegemiddelstyrelsen kan, for en begraenset
periode, udstede tilladelse til kurator med henblik pa afvikling af konkursbo. Dette kraever, at
virksomheden under konkurs opfylder kravene i EUF-bek.

3. Import og eksport af euforiserende stoffer

Tilladelse til import og eksport
Import og eksport af euforiserende stoffer kraever tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen, jeevnfgr EUF-bek. § 9,
stk. 1, § 10, stk. 1 og § 22, stk. 1.

Import- og eksportcertifikater
For hver forsendelse af et vareparti over en landegraense kraeves henholdsvis import- og eksportcertifikat,
jeevnfgr EUF-bek. § 9, stk. 2, § 10, stk. 2 og § 22, stk. 2. Disse certifikater udstedes af Leegemiddelstyrelsen.

Certifikaterne er gyldige i 4 maneder fra udstedelsesdatoen, jeevnfgr EUF-bek. § 9, stk. 9, § 10, stk. 8 og §
22, stk. 2. Der tages gebyr for hvert udstedt importcertifikat. Gebyret reguleres via finansloven. Gebyret for
ét importcertifikat fremgar af Leegemiddelstyrelsens hjemmeside. Gebyrer opkraeves kvartalsvis.

Eksportcertifikater er ikke gebyrbelagt.

Forsendelsen skal vaere forsynet med en etiket, der angiver indholdets art og mangde — herunder navnet
pa det euforiserende stof i henhold til EUF-bek. bilagslister, jeevnfgr § 9, stk. 7, § 10, stk. 7 og § 22, stk. 2.

En virksomhed, der gnsker at importere et vareparti indeholdende euforiserende stoffer til Danmark, skal
ansgge om importcertifikat hos Laegemiddelstyrelsen. Den eksporterende virksomhed ansgger, pa
baggrund af importcertifikatet fra Leegemiddelstyrelsen, eksportlandets myndigheder om et
eksportcertifikat.
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Hvis en virksomhed gnsker at eksportere et vareparti indeholdende euforiserende stoffer fra Danmark, skal
den importerende virksomhed ansgge relevante myndigheder i importlandet om et importcertifikat.
Herefter kan virksomheden ansgge Laegemiddelstyrelsen om et eksportcertifikat.

Hvis en virksomhed i Danmark (kontraktgiver) gnsker at importere en vare indeholdende euforiserende
stoffer til sit kontraktlager i Danmark, er det kontraktgiver som vil veere importgren angivet i certifikatet og
dermed ansvarlig for regnskabsfgring, jaevnfer § 20, stk. 2 nr. 1. Varen kan herefter sendes fra eksportgren i
udlandet direkte til kontraktlageret i Danmark.

Import og eksport af stoffer der ikke er regulerede i andre lande

Hvis et land ikke stiller krav om import- eller eksportcertifikat for et givent stof, men det er et krav i
Danmark, udsteder Laegemiddelstyrelsen et certifikat uden at det pageeldende land udsteder et tilsvarende
certifikat. | nogle tilfaelde kan myndigheder stille krav om en erklaering fra det andet lands myndigheder,
ofte kaldet ”Letter of no objection”, der erkleerer at et givent stof ikke er reguleret i det pagaeldende land og
derfor ikke kraever import- og eksportcertifikat.

Ansggning om certifikat

Import- og eksportcertifikater ansgges ved at indsende en ansggning til Leegemiddelstyrelsen via post,
email eller gennem NDS Web (ndsweb.dkma.dk). Vejledning til brug af NDS Web findes pa
Leegemiddelstyrelsens hjemmeside her:

https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/virksomhedstilladelse-og-registrering/euforiserende-
stoffer/importeksport/.

Nar der ansgges om eksportcertifikat via NDS Web, er det ansggers ansvar at sikre sig at de anvendte
importcertifikater er originale.

Sagsbehandlingstiden for certifikater ansggt via NDS Web tilstraebes indenfor 5 dage fra modtagelse af
ansggningen. Ansggninger som er indsendt til Leegemiddelstyrelsen via post eller email har en
sagsbehandlingstid pa 10 dage.

Nar Leegemiddelstyrelsen udsteder et certifikat modtager virksomheden fglgende:
- Originalt import- eller eksportcertifikat (eksportcertifikatet skal fglge varen)

- Genpart (som skal opbevares i virksomheden i 5 ar)
- Genpart (som virksomheden skal kvittere pa, nar forsendelsen er sket, se afsnit om Indrapportering
af importeret/eksporteret maeengde)

Udstedte certifikater og genparter sendes altid til importgren/eksportgren til den adresse, som star pa
certifikatet — medmindre ansgger angiver en anden leveringsadresse til certifikaterne ifm. ansggningen.

Import beskrevet i fire trin:
1. Importerende virksomhed (DK) ansgger Laegemiddelstyrelsen om importcertifikat
2. Eksporterende virksomhed ansgger relevante myndighed i eksportlandet om eksportcertifikat
3. Forsendelse
4. Importerende virksomhed (DK) indsender udfyldt genpart af importcertifikat til
Leegemiddelstyrelsen
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Eksport beskrevet i fire trin:

Importerende virksomhed ansgger relevante myndighed i importlandet om importcertifikat
Eksporterende virksomhed (DK) ansgger Laegemiddelstyrelsen om eksportcertifikat
Forsendelse

Eksporterende virksomhed (DK) indsender udfyldt genpart af eksportcertifikat til

.

Leegemiddelstyrelsen

Indrapportering af importeret/eksporteret maengde

Virksomheden skal informere Laegemiddelstyrelsen om en forestaet import eller eksportforsendelse
umiddelbart efter, at forsendelsen er foretaget. Dette ggres ved at udfylde genparten til certifikatet. Hvis
certifikatet er ansggt via NDS Web skal genparten ogsa efterregistreres i NDS Web. Hvis certifikatet er
ansggt via post eller email skal genparten udfyldes og indsendes med post til Laeegemiddelstyrelsen.

Genparterne skal virksomheden efterregistrere umiddelbart efter afsluttet forsendelse. Hvis forsendelsen
er sket sidst i kvartalet skal efterregistreringen foretages senest 10 dage efter endt kvartal.

Hvis der ved endt kvartal stadig er udestaende import- eller eksportforsendelser, skal virksomheden
ligeledes oplyse dette til Leegemiddelstyrelsen senest 10 dage efter endt kvartal. Dette kan ggres til
euforiserende-stoffer@dkma.dk.

Bemaerk at ved fortoldning af forsendelser fra tredjelande (lande uden for EU/E@S), skal genparten signeres
af de statslige told- og skattemyndigheder (SKAT), jeevnf@r EUF-bek. § 9, stk. 6, § 10, stk. 6 og § 22, stk. 2 og
4,

Indberetning til Laegemiddelstyrelsen ske rettidigt.
Leegemiddelstyrelsen udarbejder efter hvert endt kvartal statistik over importeret og eksporteret maengde
af euforiserende stoffer (1. januar, 1. april, 1. juli og 1. oktober). Den samlede statistik indberettes til INCB.

Ved uoverensstemmelser mellem to myndigheders indberettede maengder for samhgrende import- og
eksportcertifikater beder INCB om at dette afklares. Det er derfor vigtigt at der indrapporteres de korrekte
maengder, da en uoverensstemmelse forarsager inddragelse af INCB, to landes myndigheder og de to
involverede virksomheder med henblik pa afklaring.

Nationale kvoter for forbrug af euforiserende stoffer

Leegemiddelstyrelsen indrapporterer for hvert ar et forventet forbrug og lager af de stoffer, der er omfattet
af 1961 Konventionens Yellow list til INCB. Kvoterne er baseret pa tidligere ars forbrug og information fra
virksomheder. Det er ikke muligt at overskride de indrapporterede kvoter. Laeegemiddelstyrelsen skal derfor
ansgge INCB om forhgjelse af kvoten, f@r et importcertifikat kan udstedes for det pagaeldende stof.
Godkendelse af gget kvote fra INCB kan tage op til et par uger.

Leegemiddelstyrelsen indrapporterer minimum hvert tredje ar et forventet forbrug af de stoffer, der er
omfattet af 1971 Konventionens Green List til INCB. Hvis de indrapporterede kvoter for stoffer overskrides
skal Leegemiddelstyrelsen meddele INCB, at denne kvote forhgjes. Herefter kan et importcertifikat
udstedes.
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Den samlede importerede og eksporterede maengde af et stof har indflydelse pa rest-kvoten for det
indevaerende ar. Pa ansggninger om importcertifikater, hvor maengden skal eksporteres igen i indevaerende
ar, er det vigtigt at angive, at det er til re-eksport, da det saledes tydeligggres, at kvoten ikke pavirkes.

Hvis virksomheden forventer stort gget salg, fremstilling eller lignende, for eksempel markedsfgring af et
nyt produkt, der kan have en betydelig indflydelse pa Danmarks forbrug og lager af det pagaeldende stof,
bgr dette derfor meddeles Laegemiddelstyrelsen. Der vil herved kunne tages hgjde for dette til det
naestkommende ar.

4. Opbevaring af euforiserende stoffer

Utilgaengelighed
Euforiserende stoffer skal overalt opbevares forsvarligt, i forsvarlig emballage og utilgeengeligt for

uvedkommende. De skal opbevares sarskilt fra naerings- og nydelsesmidler, jaavnfgr EUF-bek. § 7, stk. 3 og
4,

Ved forsvarligt og utilgaeengeligt menes for eksempel i et aflast skab eller lokale utilgaengeligt for
uvedkommende, for eksempel restriktiv adgang i form af chipkort, nggle eller lignende. Det forventes, at
personer, der har adgang til de euforiserende stoffer er oplaert i handtering heraf og har kendskab til de
regnskabsmaessige forhold.

Ved opbevaring af euforiserende stoffer pa apoteker, herunder sygehusapoteker, sygehuse, klinikker m.v.,
hos distribuerende laeger og hos dyrleeger, henvises til apotekerlovgivningen, jeevnfgr EUF-bek. § 7, stk. 2.

Markning og emballering af euforiserende stoffer
Euforiserende stoffer skal maerkes efter fglgende regler:

- Leegemidler indeholdende euforiserende stoffer skal vaere maerket i overensstemmelse med de til
enhver tid geldende regler fastsat i lov om laegemidler, herunder maerkningsbekendtggrelsen,
jeevnfgr EUF-bek. § 5, stk. 6.

- Andre euforiserende stoffer skal maerkes med det euforiserende stofs betegnelse og hvis
betegnelsen ikke er sigende skal fglgende praeciseres: stoffets navn iht. EUF-bek. bilagslister samt
maengde og evt. styrke, jeevnfgr EUF-bek. § 5, stk. 6. Statslige institutioner og laboratorier har dog
lov til at bruge andre betegnelser, f.eks. kemiske navne, jeevnfgr EUF-bek. § 7, stk. 4.

Pakninger af farmaceutiske praeparater eller andet indeholdende euforiserende stoffer pa liste A, B og C
beregnet til detail- eller engrosforhandling skal vaere lukket pa en sddan made, at brud pa pakningen let kan
ses, jeevnfgr EUF-bek. § 19, stk. 3
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5. Regnskab med euforiserende stoffer

Hvem skal fgre regnskab?

Enhver virksomhed, som har tilladelse til handtering af euforiserende stoffer, skal fgre regnskab med disse i
henhold til EUF-bek. § 20 for euforiserende stoffer pa liste A, B og C og § 24 for euforiserende stoffer pa
liste D og E.

Statens naturvidenskabelige, laegevidenskabelige og tekniske laboratorier og institutioner, der bruger
euforiserende stoffer i videnskabeligt gjemed samt statens og kommunernes laboratorier og institutioner,
der bruger euforiserende stoffer i klinisk-kemisk gjemed skal fgre regnskab med disse i henhold til EUF-bek.
§ 20, stk. 2 for euforiserende stoffer pa liste A, B og C og § 24, stk. 2 for euforiserende stoffer pa liste D og §
24, stk. 3 for euforiserende stoffer pa liste E.

Folgende skal desuden fgre regnskab med deres beholdninger af euforiserende midler pa liste A, B, C, D og
E:

- Apoteker, herunder sygehusapoteker, dyrlaeger og distribuerende laeger, der af
Leegemiddelstyrelsen har faet tilladelse til distribution af euforiserende midler opfgrt pa liste A, B
ogC

- Skibsfgrere

- Ansvarlige for luftfartgjers ngdhjaelpsudstyr

Regnskabet skal fgres i overensstemmelse med de naermere bestemmelser herom, som er fastsat i medfgr
af reglerne om de pagaeldendes adgang til udlevering af laeegemidler.

Apoteker og sygehusapoteker skal fgre regnskab i henhold til geeldende bekendtggrelse om apotekers og
sygehusapotekers regnskab med omsaetning og lagerhold af euforiserende stoffer.

Hvad skal fremga af regnskabet?
En virksomhed skal fgre regnskab som angivet nedenfor:

Fglgende skal fremga af regnskabet for euforiserende stoffer pa liste A, B og C (jseevnfgr EUF-bek. § 20, stk.
2):

1. Indkgb, herunder indfgrsel, med angivelse af art, maengde, leverandgr, dato for indgang pa lageret,
henvisning til faktura og eventuelt indfgrselscertifikathnummer.

2. Salg, herunder udfgrsel, med angivelser svarende til de under nr. 1 opfgrte.

Forbrug til de i § 1, stk. 3, navnte tilberedninger.

4. Forbrug til tilberedninger. Ved enhver fremstilling af tilberedninger skal der fgres regnskab over
forbruget af de naevnte euforiserende stoffer og droger. For de tilberedningers vedkommende, som
falder ind under denne bekendtggrelses bestemmelser, skal angives udbyttet af den pageeldende
tilberedning og afvigelsen fra det teoretiske udbytte ved fremstillingen og pafyldningen.

5. Afvigelse fra det teoretiske udbytte ved udvejninger eller udstykninger af de naevnte euforiserende
midler i mindre, til salg beregnede, pafyldninger.

6. Udfgrsel af de under nr. 3 naevnte tilberedninger, som ikke henregnes til de i stk. 1 naevnte
euforiserende midler, og til hvis udfgrsel der ikke kraeves tilladelse.

w
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7. Forbrug til analytisk formal og forsgg med angivelse af art, maengde og dato for hvert enkelt
forbrug tillige med en almindelig identificerende beskrivelse af den analyse eller det forsgg, hvortil
det pageeldende euforiserende middel har vaeret anvendt.

8. Den destruerede mangde af de navnte euforiserende midler.

9. Mangden og arten af de navnte euforiserende stoffer, der er omdannet til andre euforiserende
eller ikke euforiserende stoffer, samt udbyttet heraf.

10. Den fremstillede eller dyrkede maengde af de naevnte euforiserende midler.

11. Maengden af de saerlige rastoffer, der anvendes ved fremstilling af de naevnte euforiserende
stoffer.

12. Maengden af de naevnte euforiserende midler, som haves pa lager, specificeret saledes, at det
fremgar, hvor meget der findes i form af euforiserende stof eller droge, under forarbejdning, som
faerdig tilberedning og som feerdige salgspakninger.

13. Mangden af planter, der anvendes ved dyrkning af de naevnte euforiserende midler.

Fglgende skal fremga af regnskabet for euforiserende stoffer pa liste D (jaevnfgr EUF-bek. § 24, stk. 2):

1. Indkgb, herunder import, med angivelse af art, mangde, leverandgr og dato for indgang pa lageret.
2. Salg, herunder eksport, med angivelser svarende til det under punkt 1.
3. Mangde af fremstillede stoffer og tilberedninger.

Fglgende skal fremga af regnskabet for euforiserende stoffer pa liste E (jeevnfar EUF-bek. § 24, stk. 3):

1. Mangden af fremstillede stoffer og tilberedninger.
2. Eksporterede mangder med angivelse af modtagerlande.
3. Importerede mangder med angivelse af afsenderlande.

Er lager og distribution udlagt i kontrakt til anden virksomhed kan kontrakttager foresta den ngdvendige
regnskabsfgring samt videregive dette til kontraktgiver, sa kontraktgiver kan fgre regnskab. Denne
ansvarsfordeling skal veere preeciseret i kontrakten. Det er kontraktgivers endelige ansvar at regnskabet
holdes i overensstemmelse med bestemmelser i EUF-bek.

Forhandles euforiserende stoffer gennem virksomhedens filialer, skal disse fgre selvstaendigt regnskab,
jeevnfgr § 20, stk. 3. Hovedvirksomhedens samt dennes filialers regnskab skal dog samles i ét regnskab
under den arlige indberetning af virksomhed, jaevnfgr EUF-bek. § 21, stk. 4.

Regnskaber og andre dokumenter, vedrgrende virksomhed med de euforiserende midler skal opbevares af
virksomheden i mindst 5 ar, jeevnfgr EUF-bek. § 20, stk. 4.

6. Indberetning af virksomhed med euforiserende stoffer

Arlig indberetning

Hvert ar i januar skal alle indehavere af tilladelse til virksomhed med euforiserende stoffer lave en
indberetning til Leegemiddelstyrelsen, der daeekker det forudgaende kalenderars aktiviteter med
euforiserende stoffer. Alt efter hvilke euforiserende stoffer, der handteres, skal indberetningen indeholde
oplysninger om bl.a. lager, import, eksport, fremstilling, dyrkning, kgb og salg i Danmark og destruktioner.
Indberetningen er til brug for Leegemiddelstyrelsens arsstatistik og skal sendes til Laagemiddelstyrelsen
inden 1. februar.
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Leegemiddelstyrelsen bruger virksomhedernes indberetning til at beregne Danmarks samlede forbrug af de
euforiserende stoffer. Leegemiddelstyrelsen er forpligtiget til at indberette Danmarks samlede regnskab til
INCB for stoffer, der er reguleret internationalt i henhold til konventionerne.

Indberetning for virksomhed af euforiserende stoffer skal ske pa de hertil indrettede skemaer. Disse
skemaer samt vejledning til udfyldelse findes pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.

Apotekere — herunder sygehusapotekere — skal kun indberette til Leegemiddelstyrelsen safremt de har
importeret eller eksporteret euforiserende stoffer.

Kvartalsvis indberetning af fremstilling (kun for liste A, B, C stoffer)

Safremt en virksomhed har tilladelse til aktiviteten “fremstilling” eller ”"dyrkning” af euforiserende stoffer
pa liste A, B og C skal virksomheden kvartalsvis indberette dette i henhold til EUF-bek. § 21, stk. 5. Dette
skal ikke ggres for liste D og E stoffer.

Inden 14 dage efter udlgbet af hvert kvartal skal virksomheden indsende oversigt over fglgende:

1. Indkgbt, fremstillet, plantet, sdet eller indhgstet maengde af de specielle rastoffer eller planter, som
bruges for den pagaeldende fremstilling eller dyrkning. For de rastoffers eller planters
vedkommende, som kan benyttes til udvinding af morfin, kokain, tetrahydrocanabinol eller
ecgonin, skal desuden angives den procentdel af de naevnte stoffer, som findes i eller kan udvindes
af de pagaeldende rastoffer eller planter, bestemt efter en af Leegemiddelstyrelsen godkendt
metode.

2. Forbrug af rastoffer eller mangden af planter og den maengde af de i stk. 1 naevnte euforiserende
stoffer, der er fremstillet eller dyrket heraf.

3. Lager af rastoffer eller maengden af planter og de i stk. 1 naevnte euforiserende stoffer, der er
fremstillet eller dyrket, henholdsvis ved kvartalets begyndelse og afslutning. Lageret af de i stk. 1
naevnte euforiserende stoffer specificeres saledes, at det fremgar, hvor meget der findes i form af
stoffer og hvor meget i form af halvfabrikata og brugsfeerdige tilberedninger

Oversigten indsendes til euforiserende-stoffer@dkma.dk

For dyrkning af cannabis findes et saerskilt skema til denne indberetning pa Leegemiddelstyrelsens
hjemmeside.

Bemeerk, at ovenstaende ikke er geeldende for virksomheder med tilladelse til fremstilling af tilberedninger
af euforiserende stoffer. Ved tilberedninger forstas: Oplgsninger, fortyndinger, ekstrakter, koncentrater,
tinkturer, farmaceutiske praeparater af enhver art, samt i det hele taget forarbejdninger af de pageldende
stoffer og droger, hvorved der ikke er tilvejebragt kemiske endringer af stofferne.

Lageropggrelse

Lageropggrelse af de euforiserende stoffer pa liste A, B, C skal foretages med passende mellemrum, dog
mindst en gang i hvert kvartal, jeevnfgr EUF-bek. § 20, stk. 5. Det forventes, at optellingen foretages som
en blindtzelling, som er en fysisk optaelling af lagerbeholdningen, som efterfglgende ggres op imod
maengder i regnskabet.
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Det forventes, at virksomheden desuden opteller sit lager i det omfang det vurderes ngdvendigt i forhold
til at sikre fuldt dokumenteret regnskab. Ved fund af uoverensstemmelser i beholdningen forventer
Leegemiddelstyrelsen, at arsagen til divergensen undersgges med henblik pa afklaring.

For apoteker og sygehusapoteker henvises til de bestemmelser, der er fastsat i henhold til geeldende
bekendtggrelse om apotekers og sygehusapotekers regnskab med omsaetning og lagerhold af
euforiserende stoffer.

7. Destruktion af euforiserende stoffer

Tilladelse til destruktion af euforiserende stoffer

Virksomheden skal ansgge Laegemiddelstyrelsen om destruktionstilladelse af euforiserende stoffer pa liste
A, B og C, jeevnfgr EUF-bek. § 14. Ved destruktion af liste D og E stoffer skal der ikke ansgges om
destruktionstilladelse hos Laegemiddelstyrelsen. Destruktionen skal dog fremga af virksomhedens arlige
indberetning.

Ansggningsskemaet skal indsendes til Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S eller til
euforiserende-stoffer@dkma.dk.

Ansdggningen om tilladelse til destruktion skal vaere Laegemiddelstyrelsen i haende senest 1 mdned inden
destruktion skal gennemfgares.

Tilladelsen til destruktion daekker kun den ansggte maengde, dvs. der ma ikke andres pa
sammensatningen/maengden, nar tilladelsen fgrst er udstedt. Safremt optaelling pa destruktionsdagen ikke
er i overensstemmelse med det ansggte, skal Leegemiddelstyrelsen efterfglgende informeres om
justeringerne.

Laegemiddelstyrelsen skal senest 1 uge efter destruktionen have besked om, at destruktionen rent faktisk
har fundet sted.

Leegemiddelstyrelsen kan til enhver tid fgre tilsyn med destruktionen.
Kopi af tilladelse til destruktion skal gemmes af virksomheden i 5 ar.

Hvis en virksomhed sgger om destruktion og benytter sig af et forbraendingsfirma, der ikke har en tilladelse
til virksomhed med euforiserende stoffer eller ikke er berettiget til at modtage euforiserende stoffer i
henhold til EUF-bek. § 6, ma virksomheden ikke udlevere de euforiserende stoffer til forbreendingsfirmaet.
Det forventes derfor, at de euforiserende stoffer er i virksomhedens varetaegt indtil destruktionen er
fuldendt, for eksempel ved overvagning af destruktionen af de euforiserende stoffer ved virksomhedens
tilstedeveerelse.

| seerlige tilfaelde, hvor laboratorier samler mindre meaengder af euforiserende stoffer i beholdere til
biologisk og kemisk affald eller hvor de euforiserende stoffer pa anden made er gjort uanvendelige,
accepteres, at beholderen indeholdende de euforiserende stoffer udleveres til forbraendingsfirmaet.

Ansggningsskema samt yderligere information vedrgrende udfyldelse af ansggning om tilladelse til
destruktion findes pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside.
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Apoteker og sygehusapoteker skal fglge de bestemmelser, der er fastsat i henhold til geeldende
bekendtggrelse om apotekers og sygehusapotekers regnskab med omsaetning og lagerhold af
euforiserende stoffer

8. Inspektion
Leegemiddelstyrelsen fgrer tilsyn i henhold til § 29 i EUF-bek.

Leegemiddelstyrelsen har ret til uhindret adgang til de lokaler, beholdninger, bgger, forretningspapirer og
elektroniske dokumenter, som vedrgrer den naevnte virksomhed. Personen, virksomhedens indehaver,
laboratoriets eller institutionens leder er til enhver tid forpligtet til at udlevere de oplysninger vedrgrende
virksomheden med euforiserende midler, som Leegemiddelstyrelsen matte gnske, jeevnfgr EUF-bek. § 29,
stk. 6.

Efter endt inspektion udarbejder Leegemiddelstyrelsen en inspektionsrapport. Eventuelle afvigelser vil veere
papeget heri. Disse afvigelser skal herefter afhjeelpes af virksomheden inden for en given tidsfrist, jaavnfer
EUF-bek. § 29, stk. 7.

Leegemiddelstyrelsen kan om ngdvendigt tilbagekalde en tilladelse, safremt de tilknyttede betingelser og
vilkar ikke er overholdt, jeevnfgr EUF-bek. §27.

9. Omregningsfaktorer for salte af nationalt regulerede euforiserende

stoffer

Euforiserende stoffer kan findes som forskellige kemiske salte. Et eksempel pa et salt af et euforiserende
stof er Tramadol Hydrochlorid. Et salt af et euforiserende stof er reguleret pa lige fod med basen. Typen af
salt (hydrochlorid, sulfat, hydrobromide m.v.) har betydning for molekylets vaegt og derfor skal man bruge
en saltspecifik omregningsfaktor for at omregne mangden af salt til base.

Omregningsfaktorer for internationalt regulerede stoffer omfattet af FN konventionerne fra 1961 og 1971
administreres af INCB og kan findes pa henholdsvis Yellow list og Green list. Yellow list omfatter narkotiske

stoffer (fx morfin) og omregningsfaktorer pa denne liste er angivet i procent uden decimaler. Green list
omfatter psykotropiske stoffer (fx Buprenorphine) og omregningsfaktorer pa denne liste er angivet i
procent med 1 decimal.

Det er Laegemiddelstyrelsens praksis at omregningsfaktorer for nationalt regulerede euforiserende stoffer
angives i procent uden decimaler (se nedenstaende tabel for eksempler).

Salt af euforiserende stof Nr. Omregningsfaktor
(%)

3-CMC Hydrochloride B345 84

4'-Chloro-alpha-pyrrolidinopropiophenone Hydrochloride (4'-Chloro-a-PPP | B345 87

HCl)

4-Hydroxy-N,N-diisopropyltryptamine hydrochloride (4-HO-DIPT HCI) B153 88

4-Hydroxy-N-methyl-N-cyclopropyltryptamine Hydrochloride (4-HO-McPT B353 86

HCl)
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alpha-Pyrrolidinoisohexanophenone Hydrochloride (a-PiHP HCI) B345 87
Bufotenine Hydrochloride B0O56 85
Bupropion Hydrochloride B345 87
Dextromethorphan Hydrobromide Ccoo03 77
Ketamine Hydrochloride B185 87
Methedrone Hydrochloride B345 83
N-ethylcathinone Hydrochloride B119 83
para-Chloroamphetamine Hydrochloride B351 82
Tapentadol Hydrochloride B321 86
Tramadol Hydrochloride B335a 88

Omregningsfaktorer udregnes ved at dele [molekylaervaegt base] med [molekylaervaegt salt] og gange med

100. Molekylaervaegte for de fleste baser og salte kan findes pa PubChem.
Eks. pd udregning af omregningsfaktor for Tramadol Hydrochlorid:

263.37g/mol / 299.83g/mol x 100 = 87,84 = 88 %

Yellow list - https://www.incb.org/incb/en/narcotic-drugs/Yellowlist/yellow-list.html

Green list - https://www.incb.org/incb/en/psychotropics/green-list.html
PubChem - https://pubchem.ncbi.nim.nih.gov/
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