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Sprava 002

Oznamenie (sprava) komisie - sG(2013) D/5766
smernica 98/34/EC

Preklad spravy 001

Oznamenie: 2013/0150/FIN

No abre el plazo - Nezahajuje odklady - Fristerne indledes ikke - Kein
Fristbeginn - Vviivituste perioodi ei avata - Koaupio €évapEn mpobeouing - Does not
open the delays - N'ouvre pas de délais - Non fa decorrere 1a mora - Neietekmé
atlikSanu - Atidéjimai nepradedami - Nem nyitja meg a késéseket - Ma’ jiftahx
il-perijodi ta’ dawmien - Geen termijnbegin - Nie otwiera opdéznieh - Nao inicia
0 prazo - Neotvori oneskorenia - Ne uvaja zamud - Mddrdaika ei ala tdstd -
Inleder ingen frist - He ce npeaBuxaa nepuoj Ha npekbcBaHe - Nu deschide
perioadele de stagnare - Nu deschide perioadele de stagnare.

(MSG: 201300766.5SK)

1. MSG 002 IND 2013 0150 FIN SK 12-03-2013 FIN  NOTIF
2. FIN
3A. Ty6- ja elinkeinoministerid

Tybelamd- ja markkinaosasto

PL 32

FI-00023 VALTIONEUVOSTO

Puhelin +358 29 506 4686
maaraykset.tekniset@tem. fi

3B. Sosiaali- ja terveysministerio
4. 2013/0150/FIN - €00C
5. Nariadenie_vlady, ktorym sa meni a doplna nariadenie vlady o latkach,

pripravkoch a rastlinach povazovanych za drogy; Priloha IV

6. Lisdexamfetamin
CAS: 608137-32-3 (Tisdexamfetamin dismezylat)
CAS: 608137-32-2 (lisdexamfetamin)

7. -

8. Finsko planuje vymedzit tuto latku ako narkotickd drogu v sdlade so
zakonom o narkotikach (373/2008), v dosledku Coho bude zakazana vyroba, dovoz,
predaj alebo vlastnictvo tejto latky bez osobitného povolenia udeleného Finskou
agenturou pre Tieky (Fimea). Vo vSeobecnosti sa ustanovenia dohovoru OSN
vztahuju na 1atky nachddzajuce sa v liekoch a v medicinskom pouziti.

9. Lisdexamfetamin je nova aktivna prisada drog. Lieky, ktoré ho obsahuju,
st urcené na liecbu poruchy pozornosti sprevadzanej hyperaktivitou (ADHD) u deti
starSich ako 6 rokov. Ide o priklad tzv. prolieciva, ktoré sa v organizme meni
na dextroamfetamin. Dextramfetamin je stimulant centralneho nervového systému,
ktory je podTa Dohovoru OSN o psychotropnych latkach (1971) klasifikovany ako
narkoticka droga. Lisdexamfetamin je teda latka, ktora je z hTadiska svojich
farmakologickych vlastnosti porovnatelna s narkotickou drogou, a ktora méze v
pripade nadmerného uzitia sp6sobit podobné problémy ako pri latkach
klasifikovanych ako narkotické drogy.

) Lisdexamfetamin ako nova latka nepatri do rozsahu drogovej kontroly OSN;
je vSak klasifikovany ako narkoticka droga napr. v USA, Kanade a Brazilii.

. Vyrobca zodpovedny za pripravu liekov, t. j. ziadatel o povolenie na
predaj, voCi tomuto navrhu neodporuje.

10. odkaz na zdkladné texty: zakon o narkotikach 373/2008

11. Ano
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12. udeTuje sa povolenie na predaj Tieku obsahujuceho Tisdexamfetamin.
Lisdexamfetamin sa mo6zZe uviest na trh po schvdleni povolenia na predaj lieciv.

Latka sa musi klasifikovat ako narkotickd droga a musi sa skontrolovat
najneskor v case udelovania povolenia na predaj. Proces udelovania povolenia na
predaj sa nesmie oneskorit z dbévodu cakacej lehoty notifikacnej povinnosti podTa
smernice 98/34/ES.

13. Nie
14. Nie
15. Ano
16. Aspekt dohody o technickych prekazkach obchodu

Nie - Navrh nemd vyrazny vplyv na medzindrodny obchod.
Aspekt sanitarnych a fytosanitarnych opatreni

Nie - Navrh nemd vyrazny vplyv na medzindrodny obchod.

Catherine Day
Padsihteeri
Euroopan komissio

Yhteysviranomainen direktiivin 98/34

Telekopio: (32-2) 296 76 60
Sdahkoposti: dir83-189-central@ec.europa.eu
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