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Lakemedelsverkets foreskrifter om de narkotiska amnena
gammabutyrolakton och 1,4-butandiol;

beslutade den dag manad ar.

Lakemedelsverket foreskriver® med stéd av 4 och 11 §§ forordningen (1992:1554) om
kontroll av narkotika, efter samrad med Tullverket, féljande.

Tillampningsomrade och definitioner
1 § Dessa foreskrifter ska tillampas i fraga om de narkotiska amnena
gammabutyrolakton (GBL) och 1,4-butandiol (1,4-BD) och beredningar d&r &mnena
ingar, i stallet for Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2011:9) om kontroll av
narkotika.

Foreskrifterna innehaller bestammelser som kompletterar lagen (1992:860) om
kontroll av narkotika och férordningen (1992:1554) om kontroll av narkotika.

2 8§ De uttryck och bendmningar som anvands i narkotikastrafflagen (1968:64) och
lagen (1992:860) om kontroll av narkotika har samma betydelse i dessa foreskrifter.
Dessutom avses med
- beredningar sadana blandningar som innehaller GBL eller 1,4-BD eller bada,
samt med
- narkotikaanteckningar sadana anteckningar som ska foras enligt 9 § lagen om
kontroll av narkotika.
Nér uttrycken GBL och 1,4-BD anvénds i foreskrifterna avses &ven beredningar dar
dessa &mnen ingar.

Generellt undantag for vissa beredningar

3 § For beredningar med sadant innehall som anges i bilagan till foreskrifterna galler
varken kraven i dessa foreskrifter eller kraven pa tillstand enligt lagen (1992:860) om
kontroll av narkotika.

Ansdkan om inforsel- eller utforseltillstand

4 § Bestammelser om tillstand for att fora narkotika in i eller ut ur Sverige finns i lagen
(1992:860) om kontroll av narkotika och i férordningen (1992:1554) om kontroll av
narkotika.

5 § Ansokan om tillstand att fora GBL eller 1,4-BD in i eller ut ur Sverige ska goras
skriftligen till Lakemedelsverket. Ansokan ska innehalla foljande uppgifter och Gvrig
information:
1. Sokandens firma, organisationsnummer, adress, telefonnummer och e-
postadress.

! Anmélan har gjorts enligt Europaparlamentets och radets direktiv 98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett
informationsforfarande betraffande tekniska standarder och foreskrifter och betréffande foreskrifter for
informationssamhéllets tjanster (EGT L 204, 21.7.1998, s. 37, Celex 31998L.0034), &ndrat genom
Europaparlamentets och radets direktiv 98/48/EG (EGT L 217, 5.8.1998, s. 18, Celex 31998L.0048).
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2. Registreringsbevis fran Bolagsverket eller motsvarande utlandsk myndighet i
de fall registreringsbevis fran Bolagsverket inte kravs for att bedriva
verksamheten i Sverige.

3. Adress till lokaler som sokanden anvander vid inforsel, utforsel, lagring eller
annan hantering av narkotikan. Om s6kanden avser att handla med narkotikan
ska ansokan dven innehalla adressen till de lokaler som anvéands vid handeln.

4. Namn, personnummer, telefonnummer och e-postadress for den person som
ska ansvara for inforseln eller utférseln. Om s6kanden avser att handla med
narkotikan ska uppgifterna ocksa lamnas for den person som ska ansvara for
handeln.

5. Vilken narkotika som ansdkan avser och en uppskattning av de mangder som
sokanden avser att fora in eller ut under de kommande tolv manaderna.

6. Vad den narkotika som ska foras in i Sverige ska anvéandas till.

7. En beskrivning av de rutiner som sékanden tillampar och de atgarder som
vidtas for att forhindra stéld och avledning av narkotikan.

Undantag fran krav pa inforsel- eller utforseltillstand i varje sarskilt fall
6 8 For GBL och 1,4-BD kravs inte sadant tillstand i varje sarskilt fall av in- eller
utforsel som anges i 4 § forordningen (1992:1554) om kontroll av narkotika.

Ansokan om tillverkningstillstand
7 § Bestammelser om tillstand att tillverka narkotika finns i lagen (1992:860) om
kontroll av narkotika.

Med tillverkning avses enligt namnda lag framstallning, omvandling, bearbetning,
avvagning, upprakning, férpackning eller ompackning av narkotika.

8 § Ansokan om tillstand att tillverka GBL eller 1,4-BD ska goras skriftligen till
Lakemedelsverket. Ansokan ska innehalla féljande uppgifter och 6vrig information:

1. Sokandens firma, organisationsnummer, adress, telefonnummer och e-
postadress.

2. Registreringsbevis fran Bolagsverket, eller motsvarande utlandsk myndighet i
de fall registreringsbevis fran Bolagsverket inte kravs for att bedriva
verksamheten i Sverige.

3. Adress till lokaler dér narkotikan tillverkas, lagras eller hanteras pa annat satt.
Om stkanden avser att bedriva handel med narkotika ska ansdkan &ven
innehalla adressen till de lokaler som anvénds vid handeln.

4. Namn, personnummer, telefonnummer och e-postadress for den person som ska
ansvara for tillverkningen.

5. En beskrivning av vilket eller vilka tillverkningsforfaranden som anstkan
avser; framstallning, omvandling, bearbetning, avvagning, upprakning,
forpackning eller ompackning.

6. Vilken narkotika som ansokan avser och en uppskattning av de méngder som

sokanden avser att hantera under de kommande tolv manaderna.

Vad narkotikan ska anvéndas till.

8. En beskrivning av de rutiner som sokanden tillampar och de atgarder som
vidtas for att forhindra stéld och avledning av narkotikan.

~

2 (6)



/

LAKEMEDELSVERKET

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Ansokan om handelstillstand
9 § Bestammelser om tillstand for att handla med narkotika finns i lagen (1992:860)
om kontroll av narkotika.

10 § Ansokan om tillstand att handla med GBL eller 1,4-BD ska goras skriftligen till
Lakemedelsverket. Ansokan ska innehalla féljande uppgifter och 6vrig information.

1. Sokandens firma, organisationsnummer, adress, telefonnummer och e-
postadress.

2. Registreringsbevis fran Bolagsverket, eller motsvarande utlandsk myndighet i
de fall registreringsbevis fran Bolagsverket inte kravs for att bedriva
verksamheten i Sverige.

3. Adress till lokaler som sokanden anvander for handel, lagring, och annan
hantering av narkotikan.

4. Namn, personnummer, telefonnummer och e-postadress for den person som ska
ansvara for handeln.

5. Vilken narkotika som anstkan avser och en uppskattning av de mangder som
sokanden avser att hantera under de kommande tolv manaderna.

6. En beskrivning av de rutiner som s6kanden tillampar och de atgarder som
sOkanden vidtar for att forhindra stéld och avledning av narkotikan.

Ansokan om tillstand till innehav
11 § Bestammelser om tillstand till innehav av narkotika finns i lagen (1992:860) om
kontroll av narkotika.

12 § Ansokan om tillstand att inneha GBL eller 1,4-BD for industriellt &ndamal eller
for samhallsnyttigt andamal som &r sarskilt angelaget ska goras skriftligen till
Lakemedelsverket. Ansokan ska innehalla féljande uppgifter och 6vrig information:

1. Sokandens firma, organisationsnummer, adress, telefonnummer och e-
postadress.

2. Registreringsbevis fran Bolagsverket, eller motsvarande utlandsk myndighet i
de fall registreringsbevis fran Bolagsverket inte kravs for att bedriva
verksamheten i Sverige.

3. Namn, personnummer, telefonnummer och e-postadress for den person som ska
ansvara for innehavet.

4. Vilken narkotika som ansokan avser och en uppskattning av de méngder som

stkanden avser att hantera under de kommande tolv manaderna.

Adress till de lokaler dar narkotikan kommer att forvaras och hanteras.
Vad narkotikan ska anvéndas till.

En beskrivning av de rutiner som sokanden tillampar och de atgarder som
vidtas for att forhindra stéld och avledning av narkotikan.

No o

Narkotikaanteckningar
13 § I lagen om kontroll (1992:860) av narkotika finns bestdmmelser om skyldighet att
fora de anteckningar som behovs for Ldkemedelsverkets kontroll.

14 § Anteckningar om GBL och 1,4-BD ska foras pa ett sadant satt att de inte kan
andras utan att andringarna gar att kontrollera i efterhand.

3 (6)



/

LAKEMEDELSVERKET

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

15 § Narkotikaanteckningarna ska innehalla information om varje enskild handelse
som innebér en férandring av innehavet. Anteckningarna ska ocksa innehalla
information om anvandningen av narkotika inom den egna verksamheten.

Lagersaldo ska antecknas efter varje h&ndelse. For att sékerstélla att det antecknade
lagersaldot ar korrekt ska narkotikainnehavet inventeras regelbundet. Om lagersaldot
vid inventeringen inte stammer Gverens med det antecknade lagersaldot ska orsaken
till avvikelsen antecknas.

16 § Vid kop eller annan inleverans av GBL eller 1,4-BD ska det framga vem som har
tillhandahallit narkotikan och vem inom den egna verksamheten som har tagit emot
den.

Vid forsaljning eller annan utleverans ska det framga vem inom den egna
verksamheten som har levererat narkotikan och vem den har levererats till.

17 § Om GBL eller 1,4-BD har destruerats ska det framga vem som har destruerat
narkotikan och vilken metod som har anvants.

18 § | verksamhet dar GBL eller 1,4-BD hanteras ska det finnas dokumentation som
visar vilka personer som har rétt att hantera narkotikan.

19 § Narkotikaanteckningar och andra handlingar hanforliga till narkotikahantering
ska bevaras i minst fem ar.

Gemensamma bestammelser
20 § Den som overlater GBL eller 1,4-BD ska fore Gverlatelsen kontrollera att
mottagaren har ratt att hantera narkotikan.
21 8 Den som innehar GBL eller 1,4-BD ansvarar for att narkotikan férvaras och
hanteras sa att risken for olovlig befattning med narkotikan undanrdjs. Detta galler
aven den som transporterar narkotikan.

GBL och 1,4-BD far inte lagerhallas i storre mangder an vad som ar nédvandigt for
verksamhetens behov.
Dessa foreskrifter trader i kraft den dag manad ar.
Lakemedelsverket
CHRISTINA AKERMAN

Joakim Brandberg
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Bilaga

Undantagna beredningar
Undantaget i 3 § avseende tillstandskrav med mera géller beredningar med féljande

innehall.

Viktprocent narkotiska Sammanlagd viktprocent av

amnen (GBL eller 1,4-BD e andra organiska amnen an etanol, som ar giftiga, fratande

eller bada) eller pa annat satt farliga for manniskor att fortara, eller

e amnen som paverkar beredningens smak, lukt eller

konsistens eller i nagot liknande avseende gor beredningen
otjanlig att fortéra

<10% >10 %

>10-<60% > 20 %

>60-<80% Resterande innehall

Inget av de &mnen som namns ovan och som inte ar GBL eller 1,4-BD far utgoras av
narkotiska dmnen.

De ovan namnda beredningarna ska vara beredda pa ett sadant satt att GBL eller 1,4-
BD inte latt kan utvinnas genom metoder som ar l&tta att tillampa eller ekonomiskt
fordelaktiga.

Alternativ utformning av bilagans innehall

Undantagna beredningar
Undantaget i 3 § avseende tillstandskrav med mera géller beredningar med féljande
innehall.

a) Beredningar som innehaller hogst 10 viktprocent GBL eller 1,4-BD
eller bada och dér resterande innehall till sammanlagt lagst 10
viktprocent bestar av

e andra organiska amnen &n etanol, som &r giftiga, fratande eller
pa annat satt farliga for manniskor att fortara, eller

e amnen som paverkar beredningens smak, lukt eller konsistens
eller i nagot liknande avseende gor beredningen otjanlig att
fortara.

b) Beredningar som innehaller mer dn 10 viktprocent men hogst 60
viktprocent GBL eller 1,4-BD eller bada och dar resterande innehall
till sammanlagt lagst 20 viktprocent bestar av

e andra organiska &mnen an etanol, som &r giftiga, fratande eller
pa annat satt farliga for manniskor att fortara, eller

e dmnen som paverkar beredningens smak, lukt eller konsistens
eller i ndgot liknande avseende gor beredningen otjanlig att
fortéra.
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¢) Beredningar som innehaller mer an 60 viktprocent men hogst 80 viktprocent
GBL eller 1,4-BD eller bada och dér resterande innehall bestar av
e andra organiska &mnen an etanol, som &r giftiga, fratande eller
pa annat satt farliga for manniskor att fortara, eller
e dmnen som paverkar beredningens smak, lukt eller konsistens
eller i ndgot liknande avseende gor beredningen otjanlig att
fortéra.

Inget av de &mnen som namns i a)-c) ovan och som inte ar GBL eller 1,4-BD far
utgoras av narkotiska &mnen.

De ovan namnda beredningarna ska vara beredda pa ett sadant satt att GBL eller 1,4-
BD inte latt kan utvinnas genom metoder som ar l&tta att tillampa eller ekonomiskt
fordelaktiga.
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