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INTRODUKTION

Erhvervsmessig handtering af euforiserende stoffer hviler pa et omvendt udgangspunkt: alt er
forbudt, og kun den, der har en konkret tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen, ma fremstille, forhandle,
ind- og udfere, opbevare eller anvende stofferne. Rammen udgeres af lov om euforiserende stoffer

8§ 1-2 og bekendtgerelse om euforiserende stoffer, der opdeler tilladelserne efter aktivitetstype —
forhandling, fremstilling, dyrkning, ind-/udfersel og "andre former for virksomhed" — og supplerer
dem med krav om godkendt sagkyndig leder, vandelsvurdering, afsondrede lokaler, detaljeret regnskab
og arlig indberetning. Praksis pa omradet er overvejende forvaltningsretlig (tilladelser, vilkar, pabud

og tilbagekaldelse), mens domstolspraksis iser dukker op i greensefeltet mod leegemiddelretten, hvor
virksomheder er demt eller frifundet for at have handlet uden forneden tilladelse. EU-Domstolen harien
reekke afgarelser trukket greensen mellem leegemiddelreguleringen og narkopreaekursorforordningerne

og fastslaet, at preekursorreglerne alene regulerer den lovlige handel.

PRINCIPPER UDLEDT AF PRAKSIS

()1 Lovgivningen bygger pé et generelt forbud med tilladelse som undtagelse: efter lov om euforiserende
stoffer § 2, stk. 4, er ind- og udfersel, salg, keb, udlevering, modtagelse, fremstilling, forarbejdning og

besiddelse forbudt for alle andre end apotekere og indehavere af seerlig tilladelse.

(2 Tilladelser er aktivitetsopdelte og adressebundne — en forhandlingstilladelse omfatter hverken ind- og
udforsel eller ompakning og udvejning, medmindre det udtrykkeligt fremgar, og forhandling fra filialer

kraever sarskilt tilladelse.

()3 Enhver virksomhed, laboratorium eller institution med tilladelse skal have en af virksomheden udpeget
og af Laegemiddelstyrelsen godkendt leder, der forer stadigt tilsyn med personalet og iverksaetter

kontrolforanstaltninger mod uretmaessig fjernelse af stofferne.

(04 Tilladelse til dyrkning af cannabis til medicinsk brug forudsaetter en vandelsvurdering af ejer/direkter og
den sikkerhedsansvarlige person, indhentet fra politiet, og udskiftning af disse personer udleser en ny

vurdering, der kan fa betydning for tilladelsens opretholdelse.

Virksomhedstilladelse til héndtering af euforiserende stoffer (forskning, 1
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§ 1

Ind- og udfersel af liste A-, B- og C-stoffer kraever ud over virksomhedstilladelsen et certifikat udstedt
sag for sag for det enkelte vareparti; indferselscertifikatet geelder kun 4 maneder og kun for én samlet

forsendelse.

Virksomheder ma ikke oplagre storre meengder end nedvendigt for den gkonomiske drift — rastoflageret

ma ikke uden tilladelse overstige et halvt ars forventet forbrug og aldrig et ars behow.

Regnskabspligten er detaljeret og omfatter bl.a. afvigelser fra teoretisk udbytte, destruerede meaengder og
forbrug til analyse og forseg; materialet skal opbevares i mindst 5 ar, og lageropgerelse skal ske mindst

kvartalsvis.

En tilladelse kan til enhver tid tilbagekaldes — navnlig ved tilsideszettelse af vilkar, manglende efterlevelse
af pabud eller uforsigtighed og forsemmelighed — og Laegemiddelstyrelsen treefter samtidig bestemmelse

om, hvad der skal ske med eksisterende beholdninger.

Tilbagekaldelse af en lovligt udstedt erhvervstilladelse er underlagt det forvaltningsretlige
proportionalitetsprincip: jo mere intensivt indgrebet er, desto staerkere tilbagekaldelsesgrundlag kreeves,

og mindre indgribende midler skal overvejes forst.

Laegemiddelstyrelsens afggrelser efter bekendtgerelsen kan paklages administrativt til Indenrigs- og

Sundhedsministeriet, hvorefter de kan indbringes for domstolene.

Det pahviler virksomheden selv at afklare produktets retlige status for markedsfering; undladelse af at
soge konkret vejledning hos Laegemiddelstyrelsen ved kendt regulatorisk tvivl er uagtsomt og udleser

bede og konfiskation.

Straffesanktionen rammer ogsa juridiske personer, jf. lov om euforiserende stoffer § 3 a om strafansvar
efter straffelovens 5. kapitel, og skaerpes til straffelovens § 191, nar forholdet har karakter af egentlig

narkotikakriminalitet.

Bekendtgerelsen skal indeholde klar hjemmel for de tekniske forudsaetninger, straf bygger pa — mangler

der hjemmel for malemetoden bag en greenseveerdi, kan straf ikke palegges.

Ferdige leegemidler er som udgangspunkt undtaget fra EU's narkopraekursorforordninger, fordi de

allerede er underlagt en sammenlignelig tilladelses- og kontrolordning efter leegemiddeldirektivet.

Preekursorforordningerne regulerer alene den lovlige handel; ulovlig besiddelse eller transport af
registrerede stoffer falder uden for forordningernes anvendelsesomrade og skal forfelges efter national

narkotikalovgivning.
Cannabis' flytning fra liste A til liste B pr. 1. januar 2022 illustrerer, at en listezendring kan abne nye

lovlige anvendelser, men samtidig kreever konsekvensrettelser i de love, der henviser til den tidligere

listeplacering.

Forbudsprincippet og de to bemyndigelseslagi 8§§ 1 og 2
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Lovens systematik er et generelt forbud med tilladelse som undtagelse, opdelt i to lag efter stoffets farlighed.

Efter lov om euforiserende stoffer § 1, stk. 1 kan ministeren bestemme, at stoffer, der frembyder ganske scerlig
fare, slet ikke ma forefindes her i landet, "medmindre ministeren under ganske sarlige omstendigheder og pa
nermere af ham fastsatte vilkar meddeler tilladelse dertil". Bestemmelsen tilfgjer udtrykkeligt, at "[e]n given
tilladelse kan senere tilbagekaldes". Disse stoffer optages pa liste A, og bekendtggrelse om euforiserende stoffer

§ 2 gentager konstruktionen.

For de gvrige stoffer —liste B-E — gaelder § 2, stk. 1, hvorefter stofferne "her i landet kun ma anvendes i medicinsk

eller videnskabeligt gjemed". Selve erhvervsadgangen ligger1 § 2, stk. 2:

"Ind- og udforsel, salg, kob, udlevering, modtagelse, fremstilling, forarbejdning og besiddelse af disse stoffer er tilladt
for apotekere og for personer eller firmaer, som af sundheds- og celdreministeren har faet scerlig tilladelse dertil.
Ministeren kan fastscette almindelige begreensninger med hensyn til de pdgceldendes virksomhed i sd henseende og
kan endvidere overfor enhver af de pdgceldende fastscette scerlige begreensninger, ligesom han kan indskreenke eller

tilbagekalde rettighederne med hensyn til stofferne.”

Alt andet er forbudyt, jf. § 2, stk. 4. Adgangen til at fastseette savel almindelige som scerlige begreensninger og til
at indskreenke eller tilbagekalde er dermed skrevet ind i selve hjemmelsbestemmelsen — det er den, der beerer

bekendtgerelsens vilkars- og tilbagekaldelsessystem.

Forarbejderne til den oprindelige lov fra 1955 forklarer, hvorfor kebet, modtagelsen og besiddelsen blev
inddraget:

"Kobet, modtagelsen og besiddelsen betragtes kun som berettiget, hvis vedkommende som apoteker eller i kraft af en
scerlig tilladelse har ret til at modtage stofferne, eller hvis han modtager dem i henhold til en efter apotekerloven lovlig

recept eller rekvisition [...]"

Denne konstruktion — tilladelsen som eneste legitimationsgrundlag i den erhvervsmaessige kaede — er stadig
baerende for hele bekendtgerelsens opbygning. En parallel systematik findes i § 2 a, hvorefter §§ 1 og 2 finder

tilsvarende anvendelse pa stoffer, der kan omdannes til stoffer med euforiserende egenskaber.

Afgraensning: denne oversigt behandler ikke selve proceduren for at optage eller flytte et stof pa listerne, jf.

klassificering-af-euforiserende-stoffer.

LoV Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 2 Lov om euforiserende stoffer § 1, stk. 1

Lov om euforiserende stoffer § 2, stk. 1-4 Lov om euforiserende stoffer § 2a

s » Tlilladelseskategorierne: hvem ma hvad efter bekendtgerelsen

Bekendtggrelsen opererer ikke med én samlet "virksomhedstilladelse", men med et szt aktivitetsbestemte
tilladelser. § 3 fastslar rammen: euforiserende midler ma kun anvendes i medicinsk eller videnskabeligt gjemed,
og Laegemiddelstyrelsen paser, at dyrkning, fremstilling og indfersel ikke sker i storre omfang end fornedent til

disse formal og til udfersel, samt at de traktatmaessige forpligtelser overholdes.

Aktivitet Hjemmel Hvem kan fa tilladelse
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Forhandling (engros/detail) §8,stk. 1 Apoteker og sygehusapoteker uden
seerskilt tilladelse; personer og
virksomheder med Laegemiddelstyrelsens
tilladelse

Indforsel af liste A-, B- og C-midler §9,stk. 1 Personer, virksomheder, laboratorier og
institutioner med tilladelse + apoteker

Udforsel af liste A-, B- og C-midler §10,stk. 1 Samme kreds

Fremstilling/omdannelse af liste A-, B-og = §15,stk. 1 Personer og virksomheder med tilladelse
C-stoffer

Fremstilling af tilberedninger, udvejning §19,stk. 1 Personer og virksomheder med tilladelse +
og ompakning apoteker og dispenserende dyrleger
Dyrkning af cannabis til §16,stk. 1 Personer og virksomheder med tilladelse
medicinsk/farmaceutisk brug pa nermere angivne arealer

Fremstilling m.v. af liste D- og E-stoffer §23 Personer og virksomheder med tilladelse
"Andre former for virksomhed" §26,stk. 1 Personer, virksomheder, laboratorier m.v.

med tilladelse

Modtagelses- og besiddelsesretten er selvsteendigt regulereti § 6, stk. 1, der opregner syv kategorier —
recept-/rekvisitionsmodtagere, patienter i behandling, statens naturvidenskabelige, leegevidenskabelige og
tekniske laboratorier, statens og kommunernes klinisk-kemiske laboratorier, gvrige laboratorier og institutioner

med tilladelse, apoteker samt personer og virksomheder med virksomhedstilladelse.
To begreensningeri § 8, stk. 2 og 3 er praktisk vigtige og overses ofte:

« Medmindre andet udtrykkeligt fremgar, omfatter en forhandlingstilladelse kun forhandling i ubrudte
originalpakninger, der skal videreszlges i den emballage, de er modtaget i — uden ompakning eller udvejning.
Ompakning og udvejning kraever saerskilt tilladelse efter § 19.

« Medmindre andet fremgar, omfatter tilladelsen ikke ind- og udfersel, og den er begrenset til den adresse, der
er anfert i tilladelsen. Forhandling fra filialer kraever seerlig tilladelse og mé kun ske 1 den ubrudte emballage

modtaget fra hovedoplaget.

Endelig skal den, der udleverer euforiserende midler til en virksomhed med tilladelse, efter § 5, stk. 4 selv sikre
sig, at modtagerens tilladelse faktisk omfatter de pagaeldende midler. Kontrolpligten lober altsa i begge ender af

leverancekaeden.

LoV Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 3
Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 5, stk. 4
Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 6, stk. 1
Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 8, stk. 1-3

Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 26, stk. 1

s 5 Den godkendte leder, vandelsvurdering, lokaler og lagerlofter

Tilladelsen er personbundet i den forstand, at den forudsatter en ledelsesfigur, Leegemiddelstyrelsen har

godkendt. § 28 er kategorisk:
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"Virksomheder, laboratorier og institutioner, der har Leegemiddelstyrelsens tilladelse til virksomhed med

euforiserende stoffer, skal have en hertil af virksomheden udpeget og af Leegemiddelstyrelsen godkendt leder.”

For fremstilling udmentes det 1 § 15, stk. 2-5: arbejdet skal forega i lokaler afsondret fra anden fabrikation,
uvedkommende ma kun feerdes der under behorig ledsagelse, arbejdet skal forestés af den godkendte sagkyndige
leder, og lederen skal fore stadigt tilsyn med personalet, iveerksaette kontrolforanstaltninger mod uretmaessig
fjernelse og pa forlangende uopholdeligt oplyse navne og adresser pa alle beskaeftigede. Samme konstruktion
gelder for tilberedninger og ompakning efter § 19, stk. 2 og for dyrkning efter § 16, stk. 4-5, hvor funktionen

hedder "sikkerhedsansvarlig person".

For cannabisdyrkning suppleres kravene af en egentlig vandelsprgve. § 17 bestemmer, at tilladelse efter

§ 16 kun meddeles efter en undersggelse af ejerens eller direkterens og den sikkerhedsansvarlige persons
personlige forhold og hidtidige vandel, at oplysningerne indhentes fra politiet, og at udskiftning af de
pageldende udleser en ny vurdering, hvis resultat "kan have betydning for virksomhedens fortsatte tilladelse".
En parallel — og udtrykkeligt tilbagekaldelseshjemlet — bestemmelse findes 1 bekendtgarelse om cannabisbulk og
cannabisudgangsprodukter § 35, hvor stk. 4 giver Leegemiddelstyrelsen adgang til "til enhver tid" at tilbagekalde

en tilladelse, hvis der fremkommer vandelsoplysninger, som gor det beteenkeligt at opretholde den.

Hertil kommer to former for kvantitativ begreensning, som ger tilladelsen til et labende kapacitetsloft snarere

end en engangsgodkendelse:

« Beholdningsloft: efter § 7, stk. 1 ma hverken apoteker, laboratorier, institutioner eller virksomheder med
tilladelse opbevare storre beholdninger end pakraevet. Midlerne skal opbevares forsvarligt, utilgeengeligt for

uvedkommende og adskilt fra neerings- og nydelsesmidler, jf. § 7, stk. 3.

« Rastofloft: efter § 15, stk. 6 ma rastoflageret ikke uden saerskilt tilladelse overstige virksomhedens forventede
forbrug i det folgende halve ar og "ma aldrig overstige et ars behov". Tilsvarende for dyrkning i § 16, stk. 6,

hvor antallet af planter og lageret af droger og tilberedninger er underlagt samme loft.

Endelig fastsaetter § 15, stk. 7 og § 16, stk. 8, at Leegemiddelstyrelsen "fastsaetter neermere vilkar i de enkelte
tilladelser" — det er i disse individuelle vilkar, den praktiske regulering af den enkelte virksomhed reelt ligger,

og det er tilsidesattelse af dem, der efter § 27 er den primere tilbagekaldelsesgrund.

LoV Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 7, stk. 1-4
Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 15, stk. 2-7
Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 16, stk. 4-8 Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 17

Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 28

Forskning og videnskabelig anvendelse — undtagelser og
s , tilladelseskrav

Forskningsmiljgernes adgang folger ikke af én enkelt "forskningstilladelse”, men af et seet
sammenhengende undtagelser og tilladelseskrav spredt over bekendtgerelsen. Sondringen gar mellem statens
naturvidenskabelige, leegevidenskabelige og tekniske laboratorier og institutioner pa den ene side og alle gvrige

forskningsakterer pa den anden.

For statens laboratorier og institutioner gaelder:
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« De kan efter § 6, stk. 1, nr. 3 modtage og besidde euforiserende midler i henhold til en skriftlig rekvisition
udfeerdiget af lederen med henblik pa anvendelse i videnskabeligt gjemed. Statens og kommunernes
laboratorier kan tilsvarende rekvirere til klinisk-kemisk brug efter nr. 4.

» De erefter § 26, stk. 2 undtaget fra kravet om tilladelse til "andre former for virksomhed", nar anvendelsen
falder inden for institutionens naturlige virksomhedsomrade.

» Deerefter § 15, stk. 8 og § 23, stk. 3 undtaget fra tilladelseskravet ved fremstilling og omdannelse til
videnskabeligt formal, og efter § 16, stk. 10 fra reglerne om cannabisdyrkning, nar dyrkningen sker til

videnskabelige og ikke-erhvervsmaessige formal.

For alle andre — private laboratorier, kontraktforskning, hospitalsafdelinger uden for statens institutionskreds,

analyselaboratorier — kraeves derimod tilladelse:

« Modtagelse og besiddelse forudsetter tilladelse efter § 6, stk. 1, nr. 5 "pa de i tilladelsen angivne vilkar".
» Udlevering til videnskabelig brug ma efter § 5, stk. 3 kun ske fra apoteker eller fra personer og virksomheder
med Laegemiddelstyrelsens tilladelse hertil.

« Selve aktiviteten kreever tilladelse efter § 26, stk. 1, hvis den ikke allerede er deekket af en fremstillings-,

forhandlings- eller ind-/udferselstilladelse.

Seerligt vigtigt for udviklingsprojekter er § 18, der udstraekker fremstillings-, dyrknings- og vandelsreglerne i §§
15-17 til ogsa at gaelde forseg med fremstilling, dyrkning eller omdannelse. Et pilotforseg i laboratorieskala
er altsa underlagt samme krav til afsondrede lokaler, godkendt leder og lagerlofter som fuldskalaproduktion.
Tilsvarende folger af § 23, stk. 2 for liste D- og E-stoffer.

Endelig kraever udlevering til klinisk gennemprevning, herunder som leegemiddelprover, saerskilt tilladelse fra
Leaegemiddelstyrelsen efter § 5, stk. 5 — et krav, der ligger ved siden af og ikke i stedet for de forsegsretlige
godkendelser.

Forskningsregnskabet er ogsa specifikt: efter § 20, stk. 2, nr. 7 skal forbrug til analytisk formal og forseg
registreres med art, mangde og dato for hvert enkelt forbrug samt "en almindelig identificerende beskrivelse

af den analyse eller det forseg", stoffet har vaeret anvendt til.

LoV Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 5, stk. 3, 5
Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 6, stk. 1 Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 18
Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 20, stk. 2

Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 26, stk. 1-2

s s lmport- og eksportcertifikater sag for sag

Ud over virksomhedstilladelsen kraever hver enkelt greenseoverskridende forsendelse af liste A-, B- og
C-midler et selvstaendigt certifikat. Systemet er den nationale udmentning af Enkeltkonventionen af 1961 og
1971-konventionen om psykotrope stoffer, jf. § 3, stk. 2, hvorefter Leegemiddelstyrelsen paser overholdelsen af

de traktatmaessige forpligtelser.

Indfersel. Efter § 9, stk. 2 ma indfersel kun finde sted, nar Leegemiddelstyrelsen "i hvert enkelt tilfeelde har
udstedt et indforselscertifikat for det pageldende vareparti". Ansegningen skal indeholde sealgerens navn og

bopel, varens art og maengde samt en erkleering om, hvortil varen agtes anvendt, jf. stk. 3. Forsendelsen skal
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adresseres til den i certifikatet anforte indforselsberettigede pa den anforte adresse — og adressen "ma ikke
veaere angivet ved en postboks, en bank eller lignende", jf. stk. 5. Certifikatet udleber 4 maneder fra udstedelsen,
medmindre gyldigheden forleenges, og det giver ikke adgang til at indfere partiet i flere forsendelser, jf. stk. 9-10.

Importeren skal omgaende efter modtagelsen returnere en pategnet genpart til styrelsen.

Udforsel. Efter § 10, stk. 2 kreaeves ligeledes et udfarselscertifikat for hvert vareparti. Ved eksport til

lande uden for E@S skal certifikatet forelaegges told- og skattemyndighederne, jf. stk. 3. Ansegningen skal
indeholde keberens navn og bopael — heller ikke her mé adressen vaere en postboks eller bank — og hvis
indforselslandet kreaever serlig tilladelse, skal ansegningen ledsages af det udenlandske indferselscertifikat, jf.
stk.4. Leegemiddelstyrelsen underretter myndighedeniindferselslandet om udstedelsen og igen, hvis det faktisk
udferte parti afviger i storrelse. Ubenyttede certifikater skal meddeles skriftligt, senest nar gyldigheden udlgber.

Transit og omdestinering. § 11 regulerer transit gennem dansk territorium, og § 12 giver mulighed for at fa
udstedt et omdestinationscertifikat, der betragtes som et udferselscertifikat. Efter § 13 er det forbudt at opleegge
liste A-, B- og C-midler pa frilager, privat transitoplag og privat pakhusoplag, og forsendelser under transit

ma ikke underga processer, der @ndrer deres natur eller indpakning, medmindre Laegemiddelstyrelsen tillader

ompakning.

Liste D og E. For de mindre farlige psykotrope stoffer er ordningen lempeligere. Efter § 22, stk. 2-4 finder §§ 9
og 10 anvendelse med den modifikation, at kravet om udferselscertifikat kun geelder, hvor udferselslandet selv
kraever det, og at det ved transit er tilstraeekkeligt, at forsendelsen ledsages af en eksportdeklaration. Ordningen
gelder ikke medicinkister i skibe, nedhjeelpskasser i luftfartgjer eller forsendelser mellem Feaergerne/Greonland

og den ovrige del af riget, jf. § 22, stk. 5.

LoV Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 9, stk. 1-10
Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 10, stk. 1-9 Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 11
Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 12 Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 13

Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 22, stk. 1-5

s » Regnskab,lageropgorelse, kvartals- og arsindberetning

Dokumentationskravene er den lgbende compliance-byrde, tilladelsen udleser, og de er markant mere

detaljerede end almindelige bogferingskrav.

Efter § 20, stk. 2 skal virksomheder, laboratorier og institutioner med tilladelse til liste A-, B- og C-midler fore
regnskab, hvoraf 13 punkter "til enhver tid umiddelbart" skal fremga — herunder indkeb med fakturahenvisning
og indforselscertifikatnummer, salg og udfersel, forbrug til tilberedninger, afvigelser fra det teoretiske
udbytte ved fremstilling, pafyldning, udvejning og udstykning, forbrug til analytisk formal og forseg,
destruerede meengder, omdannede mengder, fremstillede eller dyrkede meengder samt lageret specificeret pa

stof, halvfabrikata, feerdig tilberedning og salgspakninger.
Dertil kommer:

« Opbevaringspligt i 5 ar for regnskaber og gvrige dokumenter, jf. § 20, stk. 4 og — for liste D og E — § 24, stk.
5.

+ Lageropgerelse mindst kvartalsvis, jf. § 20, stk. 5.

Virksomhedstilladelse til héndtering af euforiserende stoffer (forskning, 7
legemiddelfremstilling, apoteker)


https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/9?stk=5
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/9?stk=9-10
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/10?stk=2
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/10?stk=3
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/10?stk=4
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/11
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/12
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/13
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/22?stk=2-4
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/22?stk=5
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/9
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/10
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/11
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/12
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/13
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/22
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/20?stk=2
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/20?stk=4
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/24?stk=5
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/24?stk=5
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/20?stk=5

Lovguiden - Praksisoversigt - Erhvervsret lovguiden.dk

« Selvstaendigt filialregnskab, jf. § 20, stk. 3, som dog medtages 1 hovedoplagets regnskab ved den arlige
indberetning, jf. § 21, stk. 4.

. Arligindberetning inden udgangen af januar pa blanketter udarbejdet af Lagemiddelstyrelsen, jf. § 21, stk.
3 for liste A-C og § 25, stk. 1 for liste D-E. Apoteker, der har ind- eller udfert, indberetter efter § 21, stk. 2 og
§ 25, stk. 3.

» Kvartalsindberetning inden 14 dage for fremstillere og dyrkere, jf. § 21, stk. 5, med angivelse af indkebt,
fremstillet, plantet, saet eller indhgstet meengde af rastoffer og planter — og for rastoffer, hvoraf der
kan udvindes morfin, kokain, tetrahydrocannabinol eller ecgonin, tillige procentdelen bestemt efter en af

Leaegemiddelstyrelsen godkendt metode.

Det er denne kvartalsrapportering af udvindingspotentiale, der leverer datagrundlaget for Danmarks

statistikforpligtelser over for de internationale kontrolorganer.

Apotekernes serlige regnskabspligt for omsaetning og lagerhold folger af bekendtgerelse om apotekers og
sygehusapotekers regnskab med omsaetning og lagerhold af euforiserende stoffer, der efter § 2 omfatter

forhandling inden for Danmarks greenser og forsendelser mellem Danmark og Feergerne eller Gronland.

Destruktion er ikke en fri disposition: efter § 14 ma destruktion af liste A-, B- og C-midler hos laboratorier,
institutioner, personer og virksomheder med tilladelse kun ske efter godkendelse af Laegemiddelstyrelsen og
under dennes kontrol. Det er den bestemmelse, der bliver aktuel, nar et projeke afsluttes, eller nar et stof far

eendret listestatus og restlageret skal afvikles.

Dispensation fra en raeekke af disse krav — konkret § 19, stk. 3, § 21 og § 25 — kan meddeles af
Leaegemiddelstyrelsen, mens dispensation fra bekendtgerelsens evrige bestemmelser hgrer under Indenrigs- og

Sundhedsministeriet, jf. § 31.

Lov Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 14
Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 20, stk. 2-5
Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 21, stk. 1-5
Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 24, stk. 2-5

Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 25, stk. 1-3 Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 31

s - Apotekernes stilling: ekspedition, opbevaring og kontrolkrav

Apoteker og sygehusapoteker indtager en serstilling: de er efter § 5, stk. 1 berettigede til at udlevere
euforiserende midler til medicinsk brug uden szerskilt virksomhedstilladelse, og efter § 5, stk. 3 ogsa til
videnskabelig brug. De er tillige indfersels- og udferselsberettigede efter §§ 9-10, dog stadig med krav om
certifikat i det enkelte tilfzelde.

Til gengeeld er de underlagt de apotekerretlige opbevarings- og driftsregler, jf. § 7, stk. 2, samt et selvsteendigt
tilsyn: efter § 29, stk. 1 forer Leegemiddelstyrelsen tilsyn med apotekernes virksomhed med euforiserende

midler, mens Fodevarestyrelsen efter § 29, stk. 2 forer tilsyn med dyrlegers.

Emballerings- og maerkningskravenei§ 5, stk. 6 og forseglingskraveti § 19, stk. 3 — pakninger skal veere lukket,

sa brud let ses — er udtryk for det samme sporbarhedshensyn, der barer regnskabsreglerne.
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Pa ekspeditionssiden er der udviklet en praksis, der behandler euforiserende leegemidler som risikoleegemidler
med skerpede kontrolkrav. I 26SFP47 kritiserede Styrelsen for Patientklager et apotek, fordi det ved manuel
erstatning af et udgaet morfinpreeparat udleverede depottabletter i stedet for almindelige tabletter. Styrelsen
lagde veegt pa, at morfin er et risikoleegemiddel, der kraever seerlig og ekstra kontrol, eksempelvis dobbeltkontrol,
jf. 26SFP47.

I ordinationsleddet er kravet om personligt fremmede ved athengighedsskabende leegemidler tilsvarende fast.
[ 23SFP76 fandt Styrelsen for Patientklager ikke grundlag for kritik af en leegeklinik, der havde afvist at

ordinere et afhengighedsskabende smertestillende leegemiddel telefonisk — patientens tidligere misbrug var en
skerpende, men ikke afgerende, omstaendighed, da ordination af athengighedsskabende leegemidler under alle

omstaendigheder kraever personligt fremmede.

Den administrative fortolkningsramme findes 1 Vejledning om ordination af afhengighedsskabende
leegemidler, hvis afsnit 2.4 fastslar, at leegens beholdning "skal indskraenkes til det mindst mulige

og skal opbevares forsvarligt og utilgeengeligt for uvedkommende", og udtrykkeligt henviser videre til
receptbekendtgerelsen og bekendtgorelse om euforiserende stoffer. Pa det lukkede omrade findes tilsvarende
krav i Vejledning om handtering af leegemidler i kriminalforsorgens institutioner, hvis afsnit 3.3.3 kreever, at

leegemidler med stoffer omfattet af liste A og B opbevares fysisk adskilt fra gvrige leegemidler i medicinskabet.

Endelig kan misbrug hos den enkelte sundhedsperson udlese indgreb i autorisationen. I 24TS09 stadfaestede
Ankenzvnet for Tilsynsafgerelser en midlertidig fratagelse af autorisation ved begrundet mistanke om misbrug

af et atheengighedsskabende praeparat — ogsa over for en indsigelse om, at indgrebet var uproportionalt.

LoV Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 5, stk. 1-6
Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 7, stk. 2
Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 19, stk. 3
Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 29, stk. 1-2

PRAKSTIS Styrelsen for patientklager - Apotek far kritik for utilstraekkelig kontrol ved manuel erstatning af 10.06.2026
udgaet morfinpreeparat - udleverede depottabletter i stedet for almindelige tabletter

Styrelsen for patientklager - Laegeklinik fik ikke kritik for at afvise telefonisk ordination af opioid til 17 pg.2023
patient med tidligere hashmisbrug

Ankenavnet for tilsynsafgorelser - Enig i midlertidig fratagelse af autorisation efter begrundet 24.10.2024
mistanke om misbrug af atheengighedsskabende praparat

Medicinsk cannabis: dobbelt tilladelseskrav og listeflytningen fra A
s s tilB

Cannabisomradet er det tydeligste eksempel pa, hvordan tilladelsessystemet efter loven om euforiserende stoffer

bygges sammen med en sektorlov.

Lov om forsggsordning med medicinsk cannabis § 9, stk. 1 kraever Laegemiddelstyrelsens tilladelse til

import eller fremstilling af cannabisudgangsprodukter og til fremstilling af cannabismellemprodukter, og
styrelsen kan knytte vilkar til tilladelsen, herunder tidsbegraense den. Afgerende er stk. 2: tilladelsen "kan
kun udstedes til virksomheder med tilladelse efter § 1, stk. 1, i lov om euforiserende stoffer". Distribution

af cannabismellemprodukter kraever efter stk. 3 tre ting: tilladelse efter loven om euforiserende stoffer,
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distributionstilladelse efter leegemiddellovens § 39, stk. 1 og overholdelse af de GDP-regler, der er udstedt i

medfor af legemiddellovens §§ 39 a og 39 b. Samme kobling gentagesi§ 15, stk. 2.

Dyrkningssiden reguleres i bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 16, stk. 1, der tillader dyrkning pa
nermere angivne arealer til tre formal: fremstilling af cannabisbulk efter cannabisloven, fremstilling af ravarer
eller aktive stoffer til legemiddelfremstilling, samt foraedling, opformering og distribution til virksomheder
med tilladelse til de to forste formal. Dyrkningen skal forega separat og afsondret fra anden dyrkning eller
fremstilling, og virksomheden skal ved dyrkning til medicinsk brug overholde god landbrugspraksis (GACP)
som offentliggjort af Det Europaeiske Laeegemiddelagentur, jf. § 16, stk. 7. Planter og plantedele ma kun
distribueres til indehavere af tilsvarende tilladelse eller udferes til virksomheder med de nedvendige tilladelser

efter indforselslandets lovgivning, jf. § 16, stk. 9.

Heroverfor star den helt separate ordning for industrihamp i § 4: erhvervsmaessig dyrkning for ét ar ad gangen
pa sammenhengende arealer pa mindst 0,3 hektar af planter med THC-indhold pé hejst 0,2 pct. Ansggningen
indgives til Styrelsen for Gron Arealomleegning og Vandmiljg, der efter indhentet udtalelse fra Rigspolitichefen
videresender den med indstilling til Leegemiddelstyrelsen. Tilladelse "kan neegtes, hvis ansggerens forhold
anses at indebeere fare for misbrug, herunder hvis den pagaeldende anseger har overtradt en tidligere meddelt
tilladelse", jf. § 4, stk. 1, og Leegemiddelstyrelsen kan "til enhver tid tilbagekalde en tilladelse", jf. § 4, stk. 4.

For denne dyrkningstype finder §§ 5-21 og 26-29 ikke anvendelse, jf. § 4, stk. 6 — en markant lettelse af

dokumentationsbyrden.

Listeflytningen. Ved lov nr. 2392 af 14. december 2021 blev henvisningerne i cannabislovens § 9, stk. 2 og 3,
eendret fra liste A til liste B "som folge af cannabis' flytning mellem listerne" med virkning fra 1. januar 2022.
Samme @ndringslov udvidede tilladelseskraveti § 9, stk. 1, til ogsa at omfatte fremstilling og distribution af
cannabisbulk. Flytningen er et leerebogseksempel pa, at en listeeendring ikke kun @ndrer det materielle forbud,
men udleser konsekvensrettelser i enhver lov, der henviser til den tidligere listeplacering — og at virksomhederne

1 mellemperioden skal kunne dokumentere, at deres tilladelse deekker den nye placering.

Tidligere havde lov nr. 1519 af 18. december 2018 ophaevet forbuddet mod kontraktudlegning i § 9, stk. 7,
med det formal "at give producenterne bedre og mere fleksible muligheder for at tilretteleegge produktionen”,
og samme lov indsatte lov om euforiserende stoffer § 2 b om gebyrer fra virksomheder til dekning af
Legemiddelstyrelsens arbejde med tilladelser til dyrkning og handtering af cannabis — bade aktivitetsbestemte
ansegningsgebyrer og arsgebyrer til overvagning og kontrol. Gebyrerne er i dag udmentet i bekendtgerelse om

gebyrer for medicinsk cannabis og cannabisproducerende virksomheder m.v,, jf. § 2 og § 3.

Kommende retstilstand. Ved lov nr. 439 af 6. maj 2025 nyaffattes cannabislovens § 1 med

virkning fra 1. januar 2026, sa ophersdatoen fjernes og loven geres permanent, ligesom § 9

nyaffattes med preecisering af tilladelseskravene for sygehusapoteker ved forsyningssvigt. De nyeste
udmentningsbekendtgerelser — bekendtgerelse om cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter og
bekendtgerelse om cannabismellemprodukter — henviser allerede til "lov om ordning med medicinsk cannabis".
Virksomheder pa omradet ber derfor kontrollere, om deres tilladelsesgrundlag er omskrevet efter den

permanente ordning.

At cannabisproduktion i tilladelsesregi ikke automatisk sidestilles med anden erhvervsvirksomhed, illustreres
af 23/14314, hvor Miljg- og Fedevareklagenaevnet stadfaestede et afslag pé tilskud til en drivhusejer, der
producerede medicinsk cannabis, fordi produktionen ikke er omfattet af bilag I til TEUF og derfor ikke kunne
indga i beregningen af arbejdskraftbehovet pa en jordbrugsbedrift.
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Endelig regulerer bekendtgerelse om apotekere og laegers tilknytning til virksomheder, der er en del af
ordningen med medicinsk cannabis habilitetssiden. Efter § 9 skal Laegemiddelstyrelsen ved vurderingen af
en leeges ansogning leegge vaegt pa, at tilknytningen er forenelig med patientbehandlingen, ikke indebeerer
neerliggende risiko for at fremme forbrug af et bestemt produkt, at betalingen er rimelig, og at der ikke opstar
tvivl om leegens uvildighed. Hjemlen findes i cannabislovens § 62, og tilladelser og anmeldelser offentliggeres
efter § 63.

LoV Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 4, stk. 1-6

Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 16, stk. 1-9 Lov om euforiserende stoffer § 2b
Lov om forsggsordning med medicinsk cannabis § 9, stk. 1-3

Lov om forsggsordning med medicinsk cannabis § 15, stk. 2

Lov om forsggsordning med medicinsk cannabis § 62 Lezgemiddelloven § 39, stk. 1

PRAKSIS Milje- og Fedevareklagenavnet - Afslag pa tilskud til projekt under ordningen Milje- og 24.04.2024
klimateknologi grundet produktion af medicinsk cannabis

s o Tilsyn, pabud og adgang til lokaler og bager

Tilsynet er lobende og behovsstyret, ikke periodisk. § 29, stk. 3 paleegger Laegemiddelstyrelsen tilsyn med
personer, virksomheder og laboratorier med szerlig tilladelse, mens stk. 4 giver styrelsen adgang til at fore
tilsyn med statens naturvidenskabelige, leegevidenskabelige og tekniske laboratorier og institutioner for sa vidt
angar deres virksomhed med euforiserende midler — en "kan"-bestemmelse, der afspejler disse institutioners

undtagelsesstilling i tilladelsessystemet.

Kontrolbefgjelserne i § 29, stk. 6 er vidtgaende:

"Leegemiddelstyrelsen foretager de i stk. 3-5 omtalte tilsyn sd ofte, det findes pakreevet. Leegemiddelstyrelsen har
uhindret adgang til de lokaler, beholdninger, boger og forretningspapirer, som vedrorer den ncevnte virksomhed.
Personen, virksomhedens indehaver, laboratoriets eller institutionens leder er til enhver tid forpligtet til at udlevere

de oplysninger vedrorende virksomheden med euforiserende midler, som Leegemiddelstyrelsen mdtte onske.”

Og reaktionsnormen er kategorisk: "Mangler, der er pavist ved Laegemiddelstyrelsens tilsyn, skal straks
afhjeelpes", jf. § 29, stk. 7.

Pa cannabisomradet er kontrolbefgjelserne beskrevet mere udferligt i cannabislovens § 59: adgang uden
retskendelse mod behorig legitimation til virksomheder med tilladelse efter § 9, stk. 1, samt til apoteker og
sygehusapoteker; rapportpligt for ethvert kontrolbesog; vederlagsfri proveudtagning mod kvittering; og adgang
til at give pabud om at @endre opgavevaretagelsen, organisationen, indretningen eller driften med frist for
gennemfprelsen. Ved siden af pabudsadgangen star to forbudshjemler: § 60, hvorefter Laegemiddelstyrelsen
kan forbyde dyrkning, import og fremstilling ved regelovertraedelser, og § 61, der giver adgang til
forhandlingsforbud og tilbagetraeekningspabud i otte opregnede situationer — herunder nar produktet stammer

fra en virksomhed uden forneden tilladelse, eller nar der er begrundet formodning om alvorlig sundhedsrisiko.

Parallelt hermed geelder for de dele af aktiviteten, der er leegemiddelvirksomhed, leegemiddellovens § 40,
hvorefter Leegemiddelstyrelsen kan "aendre, suspendere eller tilbagekalde" en tilladelse efter § 39, stk. 1 og
2, hvis betingelserne eller vilkarene ikke opfyldes, hvis indehaveren groft eller gentagne gange har overtradt

GDP-reglerne, eller hvis den pageldende afviser at medvirke til kontrol. En virksomhed, der bade har tilladelse
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https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/29?stk=6
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/29?stk=7
https://www.lovguiden.dk/loven/lov-om-forsøgsordning-med-medicinsk-cannabis/59
https://www.lovguiden.dk/loven/lov-om-forsøgsordning-med-medicinsk-cannabis/60
https://www.lovguiden.dk/loven/lov-om-forsøgsordning-med-medicinsk-cannabis/61
https://www.lovguiden.dk/loven/lægemiddelloven/40
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efter loven om euforiserende stoffer og efter leegemiddelloven, kan altsa rammes ad to spor for samme faktiske

forhold.

Som en beslaegtet erhvervsretlig parallel kan nevnes SS-6/2023-BOR, hvor en erhvervsdrivende blev idemt
bede for ikke at have etableret de pakraevede kontrolprocedurer ved salg af produkter indeholdende
udgangsstofter til eksplosivstoffer. Retten formildede baden til 10.000 kr. under hensyn til, at branchen generelt
var uvidende om de komplicerede regler, og at tiltalte straks efter tilsynet bragte forholdene i orden uden

at afvente pabud — en afvejning, der har naturlig overforingsveerdi til tilsynsreaktioner pa prekursor- og

narkotikaomradet.

LoV Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 29, stk. 1-8
Lov om forsggsordning med medicinsk cannabis § 59 Lov om forsggsordning med medicinsk cannabis § 60
Lov om forsggsordning med medicinsk cannabis § 61 Lezgemiddelloven § 40

PRAKSTIS Byretten - Erhvervsdrivende idemt bede for manglende kontrol med salg af ggdningsprodukter 03.02.2023
indeholdende spraengstof-udgangsstoffer

s 10 lilbagekaldelse efter § 27 og proportionalitetskravet

Tilbagekaldelsesreglen er bekendtgerelsens hardeste sanktion og formuleret bredt. § 27, stk. 1 lyder:

"En af Leegemiddelstyrelsen meddelt tilladelse til virksomhed med euforiserende midler kan til enhver tid
tilbagekaldes. En meddelt tilladelse vil navnlig kunne forventes tilbagekaldt, sdfremt de til tilladelsen knyttede
betingelser og vilkar ikke overholdes, sdfremt de af Leegemiddelstyrelsens tilsynsforende givne pabud ikke
efterkommes, eller sdfremt der udvises uforsigtighed eller forsommelighed ved udpvelsen af virksomheden med

euforiserende midler.”

Bestemmelsen opstiller dermed tre typiske tilbagekaldelsesgrunde — vilkarsbrud, manglende efterlevelse af

pabud og uforsigtighed/forsemmelighed — men listen er ikke udtemmende ("navnlig").

Mellemformerne er lige sa vigtige: efter § 27, stk. 2 kan Laegemiddelstyrelsen "til enhver tid indskraenke eller
endre” en tilladelse. Det giver hjemmel til trinvise indgreb — fx begraensning til bestemte stoffer, meengder,

lokaliteter eller aktiviteter — frem for fuld tilbagekaldelse.

Afviklingen af beholdninger er reguleret i § 27, stk. 3: tilbagekaldes tilladelsen, treeffer Laegemiddelstyrelsen
"nermere bestemmelse om, hvorledes der skal forholdes med eventuelle beholdninger af euforiserende midler".
Bestemmelsen skal ses sammen med § 14, hvorefter destruktion kun ma ske efter godkendelse af og under
kontrol af Leegemiddelstyrelsen. Virksomheden kan altsa ikke selv bortskaffe restlageret, nar tilladelsen falder

bort.

Proportionalitetskravet. Tilbagekaldelse af en lovligt udstedt erhvervstilladelse er en klassisk
forvaltningsretlig indgrebssituation, og de almindelige grundseetninger geelder uendret. Folketingets

Ombudsmand har i sagen om tilbagekaldelse af transporttilladelse formuleret malestokken:

"Dog finder jeg anledning til at understrege betydningen af proportionalitetsprincippet i tilbagekaldelsessituationen:
Jo mere intensivt indgrebet er, des stcerkere tilbagekaldelsesgrundlag ma kreeves. Desuden md det overvejes om
indgrebet 1 det hele taget er nodvendigt, eller om mindre indgribende midler er tilstreekkelige til at tilgodese de hensyn
der taler for tilbagekaldelse.”

Virksomhedstilladelse til héndtering af euforiserende stoffer (forskning, 12
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https://www.lovguiden.dk/loven/lægemiddelloven/40
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https://www.lovguiden.dk/loven/tilbagekaldelse-af-transporttilladelse/b-var-tilbagekaldelsen-berettiget
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Ombudsmanden tilfgjede i samme sag, at tilbagekaldelse "ikke kan ske alene med henvisning til at en tilladelse
ikke burde vere givet" — en begraensning, der har direkte betydning, nar Leegemiddelstyrelsen ved en fornyet

vurdering finder, at en tidligere meddelt tilladelse var for bred.

I sagen om afslag pa ansegning om udstedelse af vognmandstilladelse fandt ombudsmanden, at hensynet til at
handhzve et tilladelsessystem — selv om det "ma tilleegges stor betydning" — ikke kunne bare en afgorelse med
sa alvorlige konsekvenser, nar der ikke foreld oplysninger om, at anseggeren havde handlet i strid med de formal,
tilladelsessystemet sigter pa at varetage. Sondringen mellem overtraedelse af procedurereglerne og overtradelse
af de bagvedliggende beskyttelseshensyn er direkte overfagrbar til narkotikakontrolomradet, hvor certifikat- og

indberetningsreglerne netop er kontrolregler.

At kravet om mindre indgribende foranstaltninger handheeves i praksis pa sundhedsomradet, fremgar af
26TS09, hvor Ankenzvnet for Tilsynsafgerelser hjemviste en midlertidig fratagelse af autorisation, fordi faren
alene bestod pa fa konkrete omrader og kunne varetages ved mindre indgribende foranstaltninger. Modsat
blev indgrebet opretholdt i 24TS09, hvor risikoen for patientsikkerheden var generel. Sammenholdt viser
afgorelserne, at det afgerende er, om risikoen kan indkapsles ved et mindre vidtgaende indgreb — hvilket pa
virksomhedsomradet svarer til valget mellem indskreenkning efter § 27, stk. 2, og fuld tilbagekaldelse efter stk.
1.

LoV Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 14
Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 27, stk. 1-3 Lov om euforiserende stoffer § 2, stk. 2

PRAKSTS Ankenzvnet for tilsynsafgorelser - Ankenzevnet for Tilsynsafgerelser hjemviste sag om midlertidig  11.p6.2026
fratagelse af autorisation — mindre indgribende foranstaltninger kunne varetage patientsikkerheden

Ankenavnet for tilsynsafgorelser - Enig i midlertidig fratagelse af autorisation efter begrundet 24.10.2024
mistanke om misbrug af atheengighedsskabende praeparat

s 11 Klageadgang og forvaltningsretlige sagsbehandlingskrav

Klagevejen er kort og entydig. § 32 bestemmer, at "Laegemiddelstyrelsens afgerelser i medfer af denne
bekendtggrelse kan indbringes for Indenrigs- og Sundhedsministeriet". Der er dermed fuld administrativ rekurs
— afslag patilladelse, vilkarsfastseettelse, indskreenkning, tilbagekaldelse og afgerelser om beholdningers skaebne
kan alle paklages til ministeriet, hvorefter afgerelsen kan indbringes for domstolene efter de almindelige
regler. Dispensationskompetencen ligger tilsvarende hos ministeriet, bortset fra de tre bestemmelser, hvor

Laegemiddelstyrelsen selv kan dispensere, jf. § 31.

Da der er tale om afggrelser i forvaltningslovens forstand, geelder de almindelige sagsbehandlingsregler

ubeskaret — herunder partshering efter forvaltningslovens § 19 og begrundelseskravet i §§ 22-24.

Ombudsmandspraksis fra det besleegtede apoteksomrade belyser reekkevidden. I sagen om partshering

1 sager om apotekerbevilling tilkendegav ombudsmanden som sin opfattelse, at sager om tildeling

af apotekerbevillinger ikke er anszttelsessager i forvaltnings- og offentlighedslovens forstand, hvorfor
partsheringsbegraensningen i forvaltningslovens § 19, stk. 2, nr. 4, jf. § 10, stk. 2, ikke finder anvendelse.
Ansggere til erhvervsbevillinger pa sundhedsomradet har dermed en bredere partsheringsret end ansegere til
offentlige stillinger — en betragtning, der har naturlig gennemslagskraft i konkurrencesituationer om tilladelser

til virksomhed med euforiserende stoffer.

Virksomhedstilladelse til héndtering af euforiserende stoffer (forskning, 13
legemiddelfremstilling, apoteker)
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https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/14
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/27
https://www.lovguiden.dk/loven/lov-om-euforiserende-stoffer/2
https://www.lovguiden.dk/dokument/ankenaevnet-for-tilsynsafgorelser/11-06-2026-ankenaevnet-for-tilsynsafgoerelser-hjemviste-sag-om-midlertidig-fratagelse-af-autorisation-mindre-indgribende-foranstaltninger-kunne-varetage-patientsikkerheden
https://www.lovguiden.dk/dokument/ankenaevnet-for-tilsynsafgorelser/24-10-2024-enig-i-midlertidig-fratagelse-af-autorisation-efter-begrundet-mistanke-om-misbrug-af-afhaengighedsskabende-praeparat
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/32
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/31
https://www.lovguiden.dk/loven/forvaltningsloven/19
https://www.lovguiden.dk/loven/forvaltningsloven/22-24
https://www.lovguiden.dk/loven/partshøring-i-sager-om-apotekerbevilling/ombudsmandens-udtalelse
https://www.lovguiden.dk/loven/partshøring-i-sager-om-apotekerbevilling/ombudsmandens-udtalelse
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Ombudsmanden har i flere sammenhenge understreget, at manglende partshering forud for tilbagekaldelse af
en begunstigende forvaltningsakt er kritisabel. I sagen om fejlagtig lenindplacering og tilbagekaldelse af tilleeg
konstaterede ombudsmanden, at der "ikke fandt nogen partshering sted i overensstemmelse med § 19, stk. 1"

og fandt det kritisabelt, at myndighederne undlod at partshere.
To praktiske konsekvenser for virksomheder med tilladelse:
+ Oplysninger indhentet ved et tilsynsbeseg eller fra politiet i forbindelse med en vandelsvurdering efter § 17

er typisk partsheringspligtige, fordi de er til ugunst og af vaesentlig betydning.

+ Begrundelsen skal angive de hovedhensyn, der har veeret bestemmende for skennet — serligt nar styrelsen

velger fuld tilbagekaldelse frem for den mindre indgribende indskreenkning efter § 27, stk. 2.

LoV Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 17
Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 27, stk. 2 Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 31
Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 32 Forvaltningsloven § 19, stk. 1

Forvaltningsloven § 24, stk. 1

Nar virksomheden handler uden eller ud over tilladelsen:
s 1, Strafansvaret

Sanktionssiden hviler pa lov om euforiserende stoffer § 3, stk. 1, der straffer overtraeedelse af loven eller forskrifter
udstedt i medfer af den med bede eller faengsel indtil 2 ar. Bestemmelsen indeholder to led, der er specifikt

mentet pa tilladelseshavere og ansegere:

"Pd samme mdde straffes den, der ved meddelelse af urigtige eller vildledende oplysninger eller ved svigagtig fortielse
opnar eller soger at opna tilladelse i henhold til loven eller forskrifterne, eller som handler i strid med vilkar for en

given tilladelse.”

At handle i strid med vilkarene er altsa i sig selv strafbart — ikke blot en tilbagekaldelsesgrund. Og selskaber kan
paleegges strafansvar efter § 3 a, jf. straffelovens 5. kapitel. Bekendtgerelsens § 30 henviser hertil og tilfgjer i
stk. 2, at forholdet under de i straffelovens § 191 angivne omstaendigheder straffes efter denne bestemmelse.
Pa cannabisomradet findes en selvsteendig strafferamme pa bede eller feengsel indtil 1 ar og 6 maneder i
cannabislovens § 66, der udtrykkeligt omfatter tilsidesaettelse af vilkar i en tilladelse, overtradelse af forbud

efter §§ 60-61 og manglende efterkommelse af pabud, ligesom stk. 3 hjemler selskabsansvar.

Undersogelsespligten pahviler virksomheden. Den mest direkte danske afgerelse om erhvervsdrivendes
ansvar for at afklare produktets retlige status er Vestre Landsrets dom i S-2014-20. Indehaveren af en
helsekostforretning havde indfert og forhandlet CBD-produkter uden markedsferingstilladelse og gjorde
galdende, at han havde undersegt Laegemiddelstyrelsens hjemmeside, at produkterne ikke stod pa styrelsens
liste, og at leverandererne havde forsikret ham om lovligheden. Landsretten lagde til grund, at han var klar over

den regulatoriske usikkerhed, men undlod at sege konkret vejledning:

"Det kan pa baggrund af vidneforklaringen lcegges til grund, at sdfremt han havde sogt yderligere vejledning hos
Lcegemiddelstyrelsen, ville han kunne have faet en fyldestgorende vejledning.”

Afgorende blev tillige, at han fortsatte virksomheden efter politiets ransagning og sigtelse:

Virksomhedstilladelse til héndtering af euforiserende stoffer (forskning, 14
legemiddelfremstilling, apoteker)


https://www.lovguiden.dk/loven/fejlagtig-lønindplacering-tilbagekaldelse-af-tillæg-partshøring-begrundelse-partsrepræsentation/2-tilbagekaldelsen-af-tillægget
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/17
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/27?stk=2
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/17
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/27
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/31
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/32
https://www.lovguiden.dk/loven/forvaltningsloven/19
https://www.lovguiden.dk/loven/forvaltningsloven/24
https://www.lovguiden.dk/loven/lov-om-euforiserende-stoffer/3?stk=1
https://www.lovguiden.dk/loven/lov-om-euforiserende-stoffer/3a
https://www.lovguiden.dk/loven/straffeloven/kapitel-5
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/30
https://www.lovguiden.dk/loven/straffeloven/191
https://www.lovguiden.dk/loven/lov-om-forsøgsordning-med-medicinsk-cannabis/66
https://www.lovguiden.dk/dokument/landsretten/21-09-2021-landsretten-stadfæster-bøde-og-konfiskation-for-ulovlig-import-salg-og-reklamering-for-cbd-olier-uden-markedsføringstilladelse
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"Under de anforte omstceendigheder, og da produkterne efter deres form og fremtoning i det veesentlige ikke fremtrceder
som massageolie, finder landsretten, at tiltalte ved sin virksomhed har udvist en sadan grad af uagtsomhed, at han

er skyldig i den rejste tiltale.”

Resultatet blev en bade pa 75.000 kr. med forvandlingsstraf pa 30 dages faengsel samt konfiskation af samtlige
beslaglagte produkter. Byrettens sondring — undskyldelig uvildighed for perioden for den forste ransagning,
uagtsomhed for perioden derefter — blev tiltradt. Dommen fastslar dermed en klar tidslinje: nar myndighederne

forst har reageret, er tvivlen ikke leengere undskyldelig.

Hjemmelskravet treekker den anden vej. I S-1312-21 frifandt Vestre Landsret derimod fuldsteendig en
virksomhedsejer, der siden 2015 havde indkebt 6.130 kg industrihamp og fremstillet CBD-olier, bolsjer og
cremer. Anklagemyndigheden havde pastaet faengsel efter straffelovens § 191, stk. 2 og leegemiddelloven
samt konfiskation af 1.020.284 kr. De retskemiske analyser var foretaget ved gaskromatografi, hvor preven
opvarmes til 280-300 grader, hvorved det ikke-forbudte THC-A omdannes til THC. Landsretten fandt, at
bekendtgerelsens § 1, stk. 3, nr. 7 hverken foreskriver en méalemetode eller hjemler, at THC-A medregnes 1

graensevardien:

"Landsretten finder pd denne baggrund, at bekendtgorelse om euforiserende stoffer ikke giver hjemmel til at pdlegge
straf, nar meengden af THC forst efter malingen overstiger 0,2 procent, jf- herved straffelovens § 1."

Produktet blev heller ikke anset for leegemiddel — hverken efter betegnelse eller funktion — bl.a. fordi
hjemmesiden indeholdt udtrykkelige ansvarsfraskrivelser, og fordi der ikke foreld videnskabelig dokumentation

for farmakologisk virkning. Samme afgerelse er registreret som SS-1312/2021-VLR.

De to domme udger tilsammen praksis' yderpunkter: S-2014-20 viser, at manglende afklaring hos
myndigheden er uagtsom; S-1312-21 viser, at strafansvaret alligevel forudsztter, at bekendtgerelsen

indeholder klar hjemmel for de tekniske forudseetninger, tiltalen bygger pa.

Greaenseveardiproblematikken gar igen i S-3090-2.3, hvor bevisspergsmalet om THC-indholdets storrelse

pa gerningstidspunktet i forhold til bekendtgerelsens greenseveerdi indgik, og i to grenlandske sager:
SS-2301/2026-GLR, hvor Gregnlands Landsret stadfzestede frifindelsen for CBD-pulver uden THC-indhold
under henvisning til retskemisk usikkerhed og myndighedernes tolkningsuklarhed, samt SS-2066/2026-GLR
om dyrkning uden tilladelse. Dyrkning uden tilladelse blev tilsvarende sanktioneret i S-2252-20.

Strafudmalingen for egentlig ulovlig handtering — besiddelse, salg og indfersel — behandles ikke her, men i

narkotika-handel-indfoersel og narkotika-eget-brug.

LoV Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 1, stk. 3
Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 30, stk. 1-2 Lov om euforiserende stoffer § 3, stk. 1
Lov om euforiserende stoffer § 3a Lov om forsggsordning med medicinsk cannabis § 66

Straffeloven § 191

PRAKSTs Landsretten - Gronlands Landsret nedsztter straf for organiseret hashindsmugling og stadfaester 01.06.2026
frifindelse for CBD-pulver uden THC
Landsretten - Grenlands Landsret stadfaester dom om cannabisdyrkning i drivhus pa bopzel 23.02.2026
Landsretten - Stadfzestelse af 10 méneders feengsel for professionel fremstilling af marihuana og 17.06.2025

omfattende el-tyveri

Landsretten - Fuldsteendig frifindelse i sag om salg af CBD-produkter og fortolkning af 09.03.2023
THC-graenseveerdier

Virksomhedstilladelse til héndtering af euforiserende stoffer (forskning, 15
legemiddelfremstilling, apoteker)


https://www.lovguiden.dk/dokument/landsretten/09-03-2023-frifindelse-i-landsretten-for-grov-narkokriminalitet-og-overtrædelse-af-lægemiddelloven-ved-salg-af-cbd-thc-produkter
https://www.lovguiden.dk/loven/straffeloven/191?stk=2
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/1?stk=3&nr=7
https://www.lovguiden.dk/dokument/landsretten/3435-frifindelse-i-sag-om-salg-af-cannabisolie
https://www.lovguiden.dk/dokument/landsretten/17-06-2025-stadfaestelse-af-10-maaneders-faengsel-for-professionel-fremstilling-af-marihuana-og-omfattende-el-tyveri
https://www.lovguiden.dk/dokument/landsretten/01-06-2026-groenlands-landsret-nedsaetter-straf-for-organiseret-hashindsmugling-og-stadfaester-frifindelse-for-cbd-pulver-uden-thc
https://www.lovguiden.dk/dokument/landsretten/23-02-2026-groenlands-landsret-stadfaester-dom-om-cannabisdyrkning-i-drivhus-paa-bopael
https://www.lovguiden.dk/dokument/landsretten/19-05-2021-fængsel-for-dyrkning-og-forsøg-på-videreoverdragelse-af-100-cannabisplanter
https://www.lovguiden.dk/praksisoversigt/narkotika-handel-indfoersel
https://www.lovguiden.dk/praksisoversigt/narkotika-eget-brug
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/1
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/30
https://www.lovguiden.dk/loven/lov-om-euforiserende-stoffer/3
https://www.lovguiden.dk/loven/lov-om-euforiserende-stoffer/3a
https://www.lovguiden.dk/loven/lov-om-forsøgsordning-med-medicinsk-cannabis/66
https://www.lovguiden.dk/loven/straffeloven/191
https://www.lovguiden.dk/dokument/landsretten/01-06-2026-groenlands-landsret-nedsaetter-straf-for-organiseret-hashindsmugling-og-stadfaester-frifindelse-for-cbd-pulver-uden-thc
https://www.lovguiden.dk/dokument/landsretten/23-02-2026-groenlands-landsret-stadfaester-dom-om-cannabisdyrkning-i-drivhus-paa-bopael
https://www.lovguiden.dk/dokument/landsretten/17-06-2025-stadfaestelse-af-10-maaneders-faengsel-for-professionel-fremstilling-af-marihuana-og-omfattende-el-tyveri
https://www.lovguiden.dk/dokument/landsretten/09-03-2023-frifindelse-i-landsretten-for-grov-narkokriminalitet-og-overtrædelse-af-lægemiddelloven-ved-salg-af-cbd-thc-produkter
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Landsretten - Frifindelse i sag om salg af cannabisolie 09.03.2023

Landsretten - Dom for ulovlig forhandling og indfersel af CBD-produkter klassificeret som leegemidler 1 g9.2p21
Landsretten - Feengsel for dyrkning og forseg pa videreoverdragelse af 100 cannabisplanter 19.05.2021

s 1; Overlappet med leegemiddelretten og prakursorforordningerne

En virksomhed med tilladelse efter loven om euforiserende stoffer opererer typisk i mindst tre regelset
samtidig: narkotikakontrollen, leegemiddelreguleringen og EU's preekursorordning. EU-Domstolen har afklaret

snitfladerne pa flere punkter.

Lagemidler er undtaget fra prekursorkontrollen. I C-627/13 fastslog Domstolen, at et leegemiddel som
defineret i artikel 1, nr. 2,1 direktiv 2001/83/EF ikke som sadan kan anses for et "registreret stof " efter
forordning (EF) nr. 273/2004 og forordning (EF) nr. 111/2005 — heller ikke nar det indeholder et stof, der
let kan udskilles. Begrundelsen er netop, at leegemidler allerede er underlagt en omfattende og sammenlignelig
tilladelses- og kontrolordning med markedsforingstilladelse, fremstillings- og distributionslicenser samt
receptpligt, og at en supplerende kontrol ville medfere unedige handelshindringer. Domstolen bekraeftede
resultatet i C-497/16, hvor det tillige blev preaciseret, at udvidelsen af forordning 111/2005 til at omfatte
ephedrin- og pseudoephedrinholdige leegemidler i den eksterne handel ikke pavirker anvendelsesomradet for

den interne kontrol efter forordning 273/2004.

Praekursorforordningerne regulerer kun den lovlige handel. I C-806/21 fastslog Domstolen, at en person,
der deltager i markedsforing af registrerede stoffer som led i en ulovlig aktivitet, ikke er "erhvervsdrivende" i
forordningens forstand. Samme sondring blev fastholdti C-574/22 om saltsyre og i C-174/22 om toluen og redt
fosfor: registrerings- og licenskravene kan ikke i sig selv danne grundlag for strafansvar ved ulovlig besiddelse,
som i stedet forfolges efter national ret. Praktisk betyder det, at praeekursorordningen er en compliance-ordning

for den legale industri, ikke en strathjemmel.

Hvornar er et stof et legemiddel? Graensedragningen er central, nar et euforiserende stof samtidig
markedsfores som noget andet. I C-616/20 fastslog Domstolen, at myndighederne kan anvende
strukturanalogier til et kendt leegemiddelstof, men at et produkt kun er leegemiddel, hvis det har konkrete
nyttige virkninger for sundheden. I C-495/21 blev det praeciseret, at videnskabelig usikkerhed om
virkningsmaden udelukker klassificering som medicinsk udstyr, men ikke som leegemiddel efter betegnelse. Og
1 C-451/24 understregede Domstolen leegemiddellovgivningens forrang ved graenseprodukter samt kravet om
administrativt samarbejde mellem myndighederne. Disse afggrelser leverer den EU-retlige baggrund for den
vurdering, danske domstole foretog i S-2014-20 og S-1312-21.

Cannabidiol. I C-663/18 fastslog Domstolen, at CBD udvundet af hele hampeplanten ikke er narkotika efter
Enkeltkonventionen, nar det ikke har psykoaktive virkninger, og at et nationalt markedsferingsforbud kun kan
opretholdes, hvis det er proportionalt og sammenheengende med beskyttelsen af den offentlige sundhed, jf.
artikel 34 TEUF og artikel 36 TEUF.

Procedurekrav ved nye psykoaktive stoffer. C-595/14 illustrerer, at kontrolforanstaltninger over for nye
psykoaktive stoffer kan annulleres ved tilsideseettelse af veesentlige formforskrifter — men at Domstolen af
hensyn til den offentlige sundhed opretholdt afggrelsens virkninger for at undga huller i kontrolkontinuiteten.
For virksomheder betyder det, at retstilstanden i praksis videreferes, selv nar en kontrolretsakt underkendes

formelt.

Virksomhedstilladelse til héndtering af euforiserende stoffer (forskning, 16
legemiddelfremstilling, apoteker)


https://www.lovguiden.dk/dokument/landsretten/3435-frifindelse-i-sag-om-salg-af-cannabisolie
https://www.lovguiden.dk/dokument/landsretten/21-09-2021-landsretten-stadfæster-bøde-og-konfiskation-for-ulovlig-import-salg-og-reklamering-for-cbd-olier-uden-markedsføringstilladelse
https://www.lovguiden.dk/dokument/landsretten/19-05-2021-fængsel-for-dyrkning-og-forsøg-på-videreoverdragelse-af-100-cannabisplanter
https://www.lovguiden.dk/dokument/eu-domstolen/05-02-2015-fortolkning-af-registrerede-stoffer-udelukkelse-af-lægemidler-fra-eu-s-kontrolordning-for-narkotikaprækursorer
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX:32001L0083&nr=2#art_1
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX:32005R0111
https://www.lovguiden.dk/dokument/eu-domstolen/02-03-2017-udelukkelse-af-lægemidler-fra-eu-s-interne-kontrol-med-narkotikaprækursorer-forordning-273-2004
https://www.lovguiden.dk/dokument/eu-domstolen/02-02-2023-fortolkning-af-begrebet-erhvervsdrivende-vedroerende-narkotikapraekursorer-sondring-mellem-lovlig-handel-og-ulovlig-aktivitet
https://www.lovguiden.dk/dokument/eu-domstolen/01-12-2023-raekkevidden-af-eu-s-praekursorforordning-sondringen-mellem-lovlig-handel-og-ulovlig-besiddelse-af-saltsyre-kategori-3-stoffer
https://www.lovguiden.dk/dokument/eu-domstolen/01-12-2023-anvendelse-af-eu-regler-om-narkotikapraekursorer-ved-ulovlig-besiddelse-til-narkotikafremstilling
https://www.lovguiden.dk/dokument/eu-domstolen/13-10-2022-klassificering-af-oejenvippeserum-graensen-mellem-laegemidler-og-kosmetiske-produkter
https://www.lovguiden.dk/dokument/eu-domstolen/19-01-2023-klassificering-af-graenseprodukter-sondringen-mellem-medicinsk-udstyr-og-laegemidler-ved-videnskabelig-usikkerhed-om-virkningsmaaden
https://www.lovguiden.dk/dokument/eu-domstolen/04-09-2025-laegemiddellovgivningens-forrang-og-myndighedernes-samarbejde-ved-graenseprodukter-sag-c-451-24
https://www.lovguiden.dk/dokument/eu-domstolen/19-11-2020-markedsfoering-af-cannabidiol-cbd-og-de-frie-varebevaegelser-er-cbd-et-narkotisk-middel
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX:12016E/TXT#art_34
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX:12016E/TXT#art_36
https://www.lovguiden.dk/dokument/eu-domstolen/23-12-2015-europa-parlamentet-mod-raadet-annullation-af-kontrolforanstaltninger-for-nye-psykoaktive-stoffer-grundet-manglende-hoering
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Af beslaegtet relevans for apoteksleddet er C-604/24 om fjernsalg efter artikel 85¢ i direktiv 2001/83/EF, og
for markedsforingstilladelsers reekkevidde C-438/21 om den samlede markedsforingstilladelse.

Veterinarsiden er reguleret af forordning (EU) 2019/6, hvilket i den nationale ramme afspejles i, at
dispenserende og distribuerende dyrleaeger er selvsteendigt naevnt i bekendtgerelsens § 5, stk. 1, og at

Fodevarestyrelsen forer tilsyn med dem, jf. § 29, stk. 2.

LoV Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 5, stk. 1

Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 29, stk. 2 Lezgemiddelloven § 39, stk. 1

PrRAKSTS EU-Domstolen - Nationalt forbud mod onlinesalg af ikke-receptpligtige leegemidler strider mod 21.05.2026
direktiv 2001/83/EF - Sag C-604/24
EU-Domstolen - Lagemiddellovgivningens forrang og myndighedernes samarbejde ved 04.09.2025

greenseprodukter (Sag C-451/24)

EU-Domstolen - Reekkevidden af EU's preekursorforordning: Sondringen mellem lovlig handel og 01.12.2023
ulovlig besiddelse af saltsyre (kategori 3-stoffer)

EU-Domstolen - Anvendelse af EU-regler om narkotikapraekursorer ved ulovlig besiddelse til 01.12.2023
narkotikafremstilling

EU-Domstolen - Opger om samlet markedsforingstilladelse for leegemidler: Fortolkning af kvalitativ 14 .93 .2023
sammensztning og terapeutisk bidrag (Tecfidera-sagen)

EU-Domstolen - Fortolkning af begrebet »erhvervsdrivende« vedrerende narkotikaprakursorer: 02.02.2023
Sondring mellem lovlig handel og ulovlig aktivitet

EU-Domstolen - Klassificering af greenseprodukter: Sondringen mellem medicinsk udstyr og 19.01.2023
leegemidler ved videnskabelig usikkerhed om virkningsmaden

EU-Domstolen - Klassificering af gjenvippeserum: Graensen mellem lzegemidler og kosmetiske 13.10.2022
produkter

EU-Domstolen - Markedsforing af Cannabidiol (CBD) og de frie varebevagelser: Er CBD et narkotisk 19 11.2p20
middel?

EU-Domstolen - Udelukkelse af leegemidler fra EU's interne kontrol med narkotikapraekursorer 01.03.2017
(Forordning 273/2004)

EU-Domstolen - Europa-Parlamentet mod Radet: Annullation af kontrolforanstaltninger for nye 23.12.2015

psykoaktive stoffer grundet manglende horing

EU-Domstolen - Fortolkning af 'registrerede stoffer': Udelukkelse af leegemidler fra EU's 04.02.2015
kontrolordning for narkotikapreekursorer

Nar et stof flyttes eller tilfojes midt i et projekt eller en
s 1. produktionskaede

Det mest driftskritiske scenarie for en tilladelseshaver er, at et stof @ndrer listestatus midt i et
igangvaerende forlgb. Retsgrundlaget for handteringen ligger dels i selve @endringsbekendtgerelsens

ikrafttreedelsesbestemmelse, dels i en reekke generelle mekanismer i bekendtgorelsen.

Ikrafttradelsen er skaeringsdatoen. Den geldende bekendtgerelse tradte i kraft den 29. marts 2026 og
ophaevede samtidig bekendtgerelse nr. 2446 af 12. december 2021, jf. § 33. Fra ikrafttreedelsesdatoen geelder
forbuddeti § 3, stk. 2 uden overgang: ind- og udfersel, salg, keb, udlevering, modtagelse, dyrkning, fremstilling,
forarbejdning og besiddelse ma kun finde sted i overensstemmelse med bekendtgerelsens bestemmelser. Der er

efter tool-verificeringen ingen vedtagne, men endnu ikke konsoliderede @ndringer til bekendtgerelsen.

Virksomhedstilladelse til héndtering af euforiserende stoffer (forskning, 17
legemiddelfremstilling, apoteker)


https://www.lovguiden.dk/dokument/eu-domstolen/21-05-2026-nationalt-forbud-mod-onlinesalg-af-ikke-receptpligtige-laegemidler-strider-mod-direktiv-2001-83-ef-sag-c-604-24
https://www.lovguiden.dk/dokument/eu-domstolen/16-03-2023-opgoer-om-samlet-markedsfoeringstilladelse-for-laegemidler-fortolkning-af-kvalitativ-sammensaetning-og-terapeutisk-bidrag-tecfidera-sagen
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX:32019R0006
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/5?stk=1
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/29?stk=2
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/5
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/29
https://www.lovguiden.dk/loven/lægemiddelloven/39
https://www.lovguiden.dk/dokument/eu-domstolen/21-05-2026-nationalt-forbud-mod-onlinesalg-af-ikke-receptpligtige-laegemidler-strider-mod-direktiv-2001-83-ef-sag-c-604-24
https://www.lovguiden.dk/dokument/eu-domstolen/04-09-2025-laegemiddellovgivningens-forrang-og-myndighedernes-samarbejde-ved-graenseprodukter-sag-c-451-24
https://www.lovguiden.dk/dokument/eu-domstolen/01-12-2023-raekkevidden-af-eu-s-praekursorforordning-sondringen-mellem-lovlig-handel-og-ulovlig-besiddelse-af-saltsyre-kategori-3-stoffer
https://www.lovguiden.dk/dokument/eu-domstolen/01-12-2023-anvendelse-af-eu-regler-om-narkotikapraekursorer-ved-ulovlig-besiddelse-til-narkotikafremstilling
https://www.lovguiden.dk/dokument/eu-domstolen/16-03-2023-opgoer-om-samlet-markedsfoeringstilladelse-for-laegemidler-fortolkning-af-kvalitativ-sammensaetning-og-terapeutisk-bidrag-tecfidera-sagen
https://www.lovguiden.dk/dokument/eu-domstolen/02-02-2023-fortolkning-af-begrebet-erhvervsdrivende-vedroerende-narkotikapraekursorer-sondring-mellem-lovlig-handel-og-ulovlig-aktivitet
https://www.lovguiden.dk/dokument/eu-domstolen/19-01-2023-klassificering-af-graenseprodukter-sondringen-mellem-medicinsk-udstyr-og-laegemidler-ved-videnskabelig-usikkerhed-om-virkningsmaaden
https://www.lovguiden.dk/dokument/eu-domstolen/13-10-2022-klassificering-af-oejenvippeserum-graensen-mellem-laegemidler-og-kosmetiske-produkter
https://www.lovguiden.dk/dokument/eu-domstolen/19-11-2020-markedsfoering-af-cannabidiol-cbd-og-de-frie-varebevaegelser-er-cbd-et-narkotisk-middel
https://www.lovguiden.dk/dokument/eu-domstolen/02-03-2017-udelukkelse-af-lægemidler-fra-eu-s-interne-kontrol-med-narkotikaprækursorer-forordning-273-2004
https://www.lovguiden.dk/dokument/eu-domstolen/23-12-2015-europa-parlamentet-mod-raadet-annullation-af-kontrolforanstaltninger-for-nye-psykoaktive-stoffer-grundet-manglende-hoering
https://www.lovguiden.dk/dokument/eu-domstolen/05-02-2015-fortolkning-af-registrerede-stoffer-udelukkelse-af-lægemidler-fra-eu-s-kontrolordning-for-narkotikaprækursorer
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/33
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/3?stk=2
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Gruppevise forbud og myndighedens vejledningspligt. Da bemyndigelseni§§ 1 og 212012 blev udvidet til at
omfatte hele stofgrupper og stoffer, der blot antages at have euforiserende egenskaber, adresserede forarbejderne
udtrykkeligt konsekvenserne for erhvervslivet. Det anfores, at der efter udstedelsen af en bekendtgerelse

om et gruppevist forbud — og "serligt for bekendtgerelsens ikrafttreedelse, men ogsa lebende derefter” —

kan veere behov for, at Laegemiddelstyrelsen vejleder relevante virksomheder om de praktiske konsekvenser.

Forarbejderne beskriver desuden den forudgaende sonderingsproces:

"Sdfremt grupperne herefter vurderes at omfatte stoffer, der i dag finder eller med stor sandsynlighed senere kunne

komme til at finde anvendelse som andet end rusmiddel, vil det blive afklaret, hvilken form for anvendelse der er tale
om. Er der tale om anvendelse i medicinsk eller videnskabeligt ajemed, vil anvendelsen ikke blive hindret som folge af
indforelse af et gruppevis forbud, idet et sadant forbud - forudsat stofgruppen optages pa liste B, C, D eller E i bilaget
11l bekendtgorelsen — vil tillade netop medicinsk og videnskabelig anvendelse i overensstemmelse med bestemmelserne

1 bekendtgorelsen om euforiserende stoffer.”

Det centrale for industrien er dermed hvilken liste stoffet havner pa. Optagelse pa liste B-E lukker ikke
medicinsk og videnskabelig anvendelse, men underkaster den tilladelses-, regnskabs- og certifikatsystemet.
Optagelse pa liste A derimod udleser det skarpe forbud i § 2, stk. 1, hvor tilladelse kun meddeles "under ganske
seerlige omsteendigheder”. Forarbejderne tilfgjer, at Sundhedsstyrelsen ved udarbejdelsen af indstillinger horer
relevante myndigheder og brancheorganisationer, og at et konkret enkeltstof kan undtages fra et gruppevist

forbud ved bekendtggrelsesendring, hvis det viser sig ikke at have euforiserende egenskaber.
Praktiske skridt for en tilladelseshaver ved en listezendring:

» Kontrollértilladelsens dekning, Tilladelser er efter § 8, stk. 2-3 og § 15, stk. 7 afgreenset ved vilkéar, herunder
til bestemte stoffer, aktiviteter og adresser. Et nyt eller flyttet stof kan derfor falde uden for den eksisterende
tilladelse og kraeve sendring efter § 27, stk. 2.

« Kontrollér leverander- og aftagerledet. Efter § 5, stk. 4 skal den udleverende part sikre sig, at modtagerens

tilladelse omfatter netop de pageldende midler.

+ Bringlageretind under regnskabet. Fra listeoptagelsen udleses regnskabspligten efter § 20 med kvartalsvis
lageropgerelse, samt indberetningspligten efter § 21.

« Overhold lagerlofterne. Rastoflageret ma efter § 15, stk. 6 ikke uden seerskilt tilladelse overstige et halvt ars

forventet forbrug — et lager opbygget lovligt for listeoptagelsen kan derfor blive ulovligt ved ikrafttraedelsen.

 Afvikl restlager kontrolleret. Destruktion ma efter § 14 kun ske efter godkendelse af og under kontrol af
Legemiddelstyrelsen; ved tilbagekaldelse traeffer styrelsen selv bestemmelse om beholdningerne efter § 27,

stk. 3. Udforsel af restlager kraever udforselscertifikat efter § 10.

« Undersogundtagelserne. § 1, stk. 3 undtager syv produktkategorier fra begrebet euforiserende midler — bl.a.
tilberedninger med hgjst 0,2 pct. morfin, hejst 0,1 pct. kokain, doserede tilberedninger med hejst 0,1 g pr.
enhed af liste C-stoffer, og cannabisdroger med THC-indhold pa hgjst 0,2 pct. Om en konkret formulering

falder inden for en undtagelse, kan vaere afgerende for, om produktionen overhovedet rammes.

Virksomhedstilladelse til héndtering af euforiserende stoffer (forskning, 18
legemiddelfremstilling, apoteker)


https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/2?stk=1
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/8?stk=2-3
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/15?stk=7
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/27?stk=2
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/5?stk=4
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/20
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/21
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/15?stk=6
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/14
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/27?stk=3
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/27?stk=3
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/10
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/1?stk=3
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Den modsatte bevagelse — lempelse. Cannabis' flytning fra liste A til liste B med virkning fra 1. januar 2022
viser, at en listeeendring kan abne nye lovlige anvendelser. Konsekvensen var ikke, at kravene bortfaldt, men
at hjemmelsgrundlaget skiftede: henvisningerne i cannabislovens § 9, stk. 2 og 3 blev ved lov nr. 2392 af 14.
december 2021 rettet fra liste A til liste B, og dyrkningsordningen i bekendtgerelsens § 16 knytter sig i dag til
"den pa liste B som nr. 83 opforte slaegt". En virksomhed, hvis tilladelse henviste til den gamle listeplacering,

matte derfor have grundlaget berigtiget.

Erstatningsretligt kan listestatus ogsa fa afledt betydning. I 18-520-00033 tog Erstatningsnaevnet stilling
til, om udgifter til medicinsk cannabis kunne erstattes som "andet tab" efter erstatningsansvarslovens § 1
— et sporgsmal, der forst blev praktisk relevant, da behandlingsformen blev lovligt tilgeengelig gennem

tilladelsesordningen.

Lov Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 1, stk. 3

Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 2, stk. 1

Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 3, stk. 2 Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 14
Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 27, stk. 2-3 Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 33
Lov om euforiserende stoffer § 2, stk. 1

PRAKSISs Erstatningsnavnet - Erstatning for udgifter til medicinsk cannabis som folge af grov vold 26.06.2024

s 15 Sammenfatning: seks barende traek i1 praksis

1. Tilladelsen er aktivitetsbestemt, ikke generel. Der findes ikke én virksomhedstilladelse, men et st

af tilladelser knyttet til forhandling, ind-/udfersel, fremstilling, tilberedning, dyrkning og "andre former

for virksomhed". Reekkevidden afgranses af vilkarene, og § 8, stk. 2-3 indeholder udtrykkelige negative
afgreensninger: uden seerlig angivelse omfatter tilladelsen hverken ind-/udfersel, ompakning, udvejning eller
filialer.

2. Kontrollen er bade person-, sted- og mangdebaseret. Godkendt leder efter § 28, vandelsvurdering efter §
17, afsondrede lokaler efter § 15, stk. 2 og lagerlofter efter § 7, stk. 1 og § 15, stk. 6 udger tilsammen en lgbende
driftsbetingelse, ikke en engangsgodkendelse.

3. Certifikatkravet er transaktionsbaseret. Ud over virksomhedstilladelsen kraever hver enkelt
graenseoverskridende forsendelse af liste A-, B- og C-midler et certifikat, der kun gaelder 4 maneder og kun for
én forsendelse, jf. § 9, stk. 9-10.

4. Sanktionstrappen har fem trin. Vejledning og pabud efter § 29, stk. 7 > eendring eller indskreenkning efter &
27, stk. 2 > tilbagekaldelse efter § 27, stk. 1 med styret afvikling af beholdninger efter stk. 3 > bode eller faengsel

efter § 3, herunder selskabsansvar efter § 3 a - skaerpelse til straffelovens § 191. Valget mellem trinene styres
af det forvaltningsretlige proportionalitetsprincip: mindre indgribende midler skal overvejes forst, og jo mere

intensivt indgrebet er, desto staerkere grundlag kraeves.

5. Undersogelsespligten ligger hos virksomheden. S-2014-20 fastslar, at det er den erhvervsdrivendes eget
ansvar at afklare produktets status for markedsfering, og at undladelse af at sgge konkret vejledning hos
Laegemiddelstyrelsen ved kendt regulatorisk tvivl er uagtsom. Omvendt viser S-1312-21, at bekendtgerelsen
skal indeholde klar hjemmel for de tekniske forudsetninger, straffen bygger pa — er malemetoden bag en

greenseverdi ikke reguleret, kan straf ikke palaegges.

Virksomhedstilladelse til héndtering af euforiserende stoffer (forskning, 19
legemiddelfremstilling, apoteker)


https://www.lovguiden.dk/loven/lov-om-forsøgsordning-med-medicinsk-cannabis/9?stk=2-3
https://www.lovguiden.dk/loven/lov-nr-2392-af-14-12-2021
https://www.lovguiden.dk/loven/lov-nr-2392-af-14-12-2021
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/16
https://www.lovguiden.dk/dokument/erstatningsnaevnet/26-06-2024-erstatning-for-udgifter-til-medicinsk-cannabis-som-foelge-af-grov-vold
https://www.lovguiden.dk/loven/erstatningsansvarsloven/1
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/1
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/2
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/3
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/14
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/27
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/33
https://www.lovguiden.dk/loven/lov-om-euforiserende-stoffer/2
https://www.lovguiden.dk/dokument/erstatningsnaevnet/26-06-2024-erstatning-for-udgifter-til-medicinsk-cannabis-som-foelge-af-grov-vold
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/8?stk=2-3
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/28
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/17
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/17
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/15?stk=2
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/7?stk=1
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/15?stk=6
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/9?stk=9-10
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/29?stk=7
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/27?stk=2
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/27?stk=2
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/27?stk=1
https://www.lovguiden.dk/loven/lov-om-euforiserende-stoffer/3
https://www.lovguiden.dk/loven/lov-om-euforiserende-stoffer/3a
https://www.lovguiden.dk/loven/straffeloven/191
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6. EU-retten adskiller de tre ordninger. Feerdige leegemidler er efter C-627/13 og C-497/16

undtaget fra preekursorforordningerne, fordi de allerede er underlagt en sammenlignelig kontrol, og

prakursorforordningerne regulerer efter C-806/21, C-574/22 og C-174/22 alene den lovlige handel. En

virksomhed med tilladelse efter loven om euforiserende stoffer skal derfor forholde sig til alle tre regelseet

samtidig — men kan ikke antage, at compliance i det ene automatisk dekker det andet.

Alle Legemiddelstyrelsens afgerelser efter bekendtgorelsen kan paklages til Indenrigs- og Sundhedsministeriet,

jf. § 32, og herefter indbringes for domstolene. Praksis pa omradet er fortsat sparsom i domstolsregi, og tyngden

ligger i den administrative sagsbehandling — hvilket gor de forvaltningsretlige garantier om partshering,

begrundelse og proportionalitet til den reelle retssikkerhedsmaessige beskyttelse for virksomhederne.

LoV Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 8, stk. 2-3
Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 27, stk. 1-3
Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 29, stk. 7 Bekendtggrelse om euforiserende stoffer § 32

Lov om euforiserende stoffer § 3, stk. 1 Lov om euforiserende stoffer § 3a Straffeloven § 191

PRAKSISs EU-Domstolen - Rekkevidden af EU's praekursorforordning: Sondringen mellem lovlig handel og 01.12.2023
ulovlig besiddelse af saltsyre (kategori 3-stoffer)
EU-Domstolen - Anvendelse af EU-regler om narkotikapreaekursorer ved ulovlig besiddelse til 01.12.2023
narkotikafremstilling
EU-Domstolen - Fortolkning af begrebet »erhvervsdrivende« vedrerende narkotikaprakursorer: 02.02.2023
Sondring mellem lovlig handel og ulovlig aktivitet
EU-Domstolen - Udelukkelse af leegemidler fra EU's interne kontrol med narkotikapraekursorer 01.03.2017
(Forordning 273/2004)
EU-Domstolen - Fortolkning af 'registrerede stoffer': Udelukkelse af leegemidler fra EU's 04.02.2015
kontrolordning for narkotikapreekursorer
Landsretten - Fuldsteendig frifindelse i sag om salg af CBD-produkter og fortolkning af 09.03.2023
THC-grenseveardier
Landsretten - Dom for ulovlig forhandling og indfersel af CBD-produkter klassificeret som leegemidler 1 g9.2p21
REFERENCE LOVgrundlag 9 paragraffer
Bekendtggrelse om euforiserende Bekendtggrelse om euforiserende
stoffer § 8 stoffer § 27
Bekendtggrelse om euforiserende Lov om euforiserende stoffer § 1 stk. 1
stoffer § 29
Lov om euforiserende stoffer § 2 stk. 2 Lov om euforiserende stoffer § 3 stk. 1
Lov om euforiserende stoffer § 3a Lov om forsggsordning med medicinsk stk. 1
cannabis § 9
Lezgemiddelloven § 39 stk. 1
nareriate Citerede afgorelser 26 afggrelser
EU-DOMSTOLEN - EUROPEISK DOMSTOL 12
Virksomhedstilladelse til héndtering af euforiserende stoffer (forskning, 20

legemiddelfremstilling, apoteker)


https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/32
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/8
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/27
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/29
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/32
https://www.lovguiden.dk/loven/lov-om-euforiserende-stoffer/3
https://www.lovguiden.dk/loven/lov-om-euforiserende-stoffer/3a
https://www.lovguiden.dk/loven/straffeloven/191
https://www.lovguiden.dk/dokument/eu-domstolen/01-12-2023-raekkevidden-af-eu-s-praekursorforordning-sondringen-mellem-lovlig-handel-og-ulovlig-besiddelse-af-saltsyre-kategori-3-stoffer
https://www.lovguiden.dk/dokument/eu-domstolen/01-12-2023-anvendelse-af-eu-regler-om-narkotikapraekursorer-ved-ulovlig-besiddelse-til-narkotikafremstilling
https://www.lovguiden.dk/dokument/eu-domstolen/02-02-2023-fortolkning-af-begrebet-erhvervsdrivende-vedroerende-narkotikapraekursorer-sondring-mellem-lovlig-handel-og-ulovlig-aktivitet
https://www.lovguiden.dk/dokument/eu-domstolen/02-03-2017-udelukkelse-af-lægemidler-fra-eu-s-interne-kontrol-med-narkotikaprækursorer-forordning-273-2004
https://www.lovguiden.dk/dokument/eu-domstolen/05-02-2015-fortolkning-af-registrerede-stoffer-udelukkelse-af-lægemidler-fra-eu-s-kontrolordning-for-narkotikaprækursorer
https://www.lovguiden.dk/dokument/landsretten/09-03-2023-frifindelse-i-landsretten-for-grov-narkokriminalitet-og-overtrædelse-af-lægemiddelloven-ved-salg-af-cbd-thc-produkter
https://www.lovguiden.dk/dokument/landsretten/21-09-2021-landsretten-stadfæster-bøde-og-konfiskation-for-ulovlig-import-salg-og-reklamering-for-cbd-olier-uden-markedsføringstilladelse
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/8
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/27
https://www.lovguiden.dk/loven/bekendtgørelse-om-euforiserende-stoffer/29
https://www.lovguiden.dk/loven/lov-om-euforiserende-stoffer/1
https://www.lovguiden.dk/loven/lov-om-euforiserende-stoffer/2
https://www.lovguiden.dk/loven/lov-om-euforiserende-stoffer/3
https://www.lovguiden.dk/loven/lov-om-euforiserende-stoffer/3a
https://www.lovguiden.dk/loven/lov-om-forsøgsordning-med-medicinsk-cannabis/9
https://www.lovguiden.dk/loven/lægemiddelloven/39
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Praksisoversigt - Erhvervsret

Nationalt forbud mod onlinesalg af ikke-receptpligtige leegemidler strider mod
direktiv 2001/83/EF - Sag C-604/24

Laegemiddellovgivningens forrang og myndighedernes samarbejde ved
greenseprodukter (Sag C-451/24)

Anvendelse af EU-regler om narkotikapraekursorer ved ulovlig besiddelse til
narkotikafremstilling

Reekkevidden af EU's praekursorforordning: Sondringen mellem lovlig handel og
ulovlig besiddelse af saltsyre (kategori 3-stoffer)

Opger om samlet markedsferingstilladelse for legemidler: Fortolkning af kvalitativ
sammensatning og terapeutisk bidrag (Tecfidera-sagen)

Fortolkning af begrebet »erhvervsdrivende« vedrerende narkotikapreaekursorer:
Sondring mellem lovlig handel og ulovlig aktivitet

Klassificering af greenseprodukter: Sondringen mellem medicinsk udstyr og
leegemidler ved videnskabelig usikkerhed om virkningsméaden

Klassificering af gjenvippeserum: Greensen mellem leegemidler og kosmetiske
produkter

Markedsfering af Cannabidiol (CBD) og de frie varebevaegelser: Er CBD et narkotisk
middel?

Udelukkelse af leegemidler fra EU's interne kontrol med narkotikapraekursorer
(Forordning 273/2004)

Europa-Parlamentet mod Radet: Annullation af kontrolforanstaltninger for nye
psykoaktive stoffer grundet manglende hering

Fortolkning af 'registrerede stoffer': Udelukkelse af leegemidler fra EU's
kontrolordning for narkotikapraekursorer

ANKEINSTANS

Grenlands Landsret nedszetter straf for organiseret hashindsmugling og stadfzaester
frifindelse for CBD-pulver uden THC

Gronlands Landsret stadfeester dom om cannabisdyrkning i drivhus pa bopeel

Stadfaestelse af 10 maneders feengsel for professionel fremstilling af marihuana og
omfattende el-tyveri

Fuldsteendig frifindelse i sag om salg af CBD-produkter og fortolkning af
THC-grenseverdier

Frifindelse i sag om salg af cannabisolie

Dom for ulovlig forhandling og indfersel af CBD-produkter klassificeret som
leegemidler

Feengsel for dyrkning og forseg pa videreoverdragelse af 100 cannabisplanter

FARSTE INSTANS

Virksomhedstilladelse til héndtering af euforiserende stoffer (forskning,
legemiddelfremstilling, apoteker)

lovguiden.dk

C-604/24

C-451/24

C-174/22

C-574/22

C-438/21

C-806/21

C-495/21

C-616/20

C-663/18

C-497/16

C-595/14

C-627/13

7

10924-14058

10641-12597

$-3090-23

S$-1312-21

2899-3435

S-2014-20

S$-2252-20
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https://www.lovguiden.dk/dokument/eu-domstolen/21-05-2026-nationalt-forbud-mod-onlinesalg-af-ikke-receptpligtige-laegemidler-strider-mod-direktiv-2001-83-ef-sag-c-604-24
https://www.lovguiden.dk/dokument/eu-domstolen/04-09-2025-laegemiddellovgivningens-forrang-og-myndighedernes-samarbejde-ved-graenseprodukter-sag-c-451-24
https://www.lovguiden.dk/dokument/eu-domstolen/01-12-2023-anvendelse-af-eu-regler-om-narkotikapraekursorer-ved-ulovlig-besiddelse-til-narkotikafremstilling
https://www.lovguiden.dk/dokument/eu-domstolen/01-12-2023-raekkevidden-af-eu-s-praekursorforordning-sondringen-mellem-lovlig-handel-og-ulovlig-besiddelse-af-saltsyre-kategori-3-stoffer
https://www.lovguiden.dk/dokument/eu-domstolen/16-03-2023-opgoer-om-samlet-markedsfoeringstilladelse-for-laegemidler-fortolkning-af-kvalitativ-sammensaetning-og-terapeutisk-bidrag-tecfidera-sagen
https://www.lovguiden.dk/dokument/eu-domstolen/02-02-2023-fortolkning-af-begrebet-erhvervsdrivende-vedroerende-narkotikapraekursorer-sondring-mellem-lovlig-handel-og-ulovlig-aktivitet
https://www.lovguiden.dk/dokument/eu-domstolen/19-01-2023-klassificering-af-graenseprodukter-sondringen-mellem-medicinsk-udstyr-og-laegemidler-ved-videnskabelig-usikkerhed-om-virkningsmaaden
https://www.lovguiden.dk/dokument/eu-domstolen/13-10-2022-klassificering-af-oejenvippeserum-graensen-mellem-laegemidler-og-kosmetiske-produkter
https://www.lovguiden.dk/dokument/eu-domstolen/19-11-2020-markedsfoering-af-cannabidiol-cbd-og-de-frie-varebevaegelser-er-cbd-et-narkotisk-middel
https://www.lovguiden.dk/dokument/eu-domstolen/02-03-2017-udelukkelse-af-lægemidler-fra-eu-s-interne-kontrol-med-narkotikaprækursorer-forordning-273-2004
https://www.lovguiden.dk/dokument/eu-domstolen/23-12-2015-europa-parlamentet-mod-raadet-annullation-af-kontrolforanstaltninger-for-nye-psykoaktive-stoffer-grundet-manglende-hoering
https://www.lovguiden.dk/dokument/eu-domstolen/05-02-2015-fortolkning-af-registrerede-stoffer-udelukkelse-af-lægemidler-fra-eu-s-kontrolordning-for-narkotikaprækursorer
https://www.lovguiden.dk/dokument/landsretten/01-06-2026-groenlands-landsret-nedsaetter-straf-for-organiseret-hashindsmugling-og-stadfaester-frifindelse-for-cbd-pulver-uden-thc
https://www.lovguiden.dk/dokument/landsretten/23-02-2026-groenlands-landsret-stadfaester-dom-om-cannabisdyrkning-i-drivhus-paa-bopael
https://www.lovguiden.dk/dokument/landsretten/17-06-2025-stadfaestelse-af-10-maaneders-faengsel-for-professionel-fremstilling-af-marihuana-og-omfattende-el-tyveri
https://www.lovguiden.dk/dokument/landsretten/09-03-2023-frifindelse-i-landsretten-for-grov-narkokriminalitet-og-overtrædelse-af-lægemiddelloven-ved-salg-af-cbd-thc-produkter
https://www.lovguiden.dk/dokument/landsretten/3435-frifindelse-i-sag-om-salg-af-cannabisolie
https://www.lovguiden.dk/dokument/landsretten/21-09-2021-landsretten-stadfæster-bøde-og-konfiskation-for-ulovlig-import-salg-og-reklamering-for-cbd-olier-uden-markedsføringstilladelse
https://www.lovguiden.dk/dokument/landsretten/19-05-2021-fængsel-for-dyrkning-og-forsøg-på-videreoverdragelse-af-100-cannabisplanter
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03.02.2023  Erhvervsdrivende idemt bede for manglende kontrol med salg af gedningsprodukter 2706-3228
indeholdende spraengstof-udgangsstoffer

ANKENEVNET FOR TILSYNSAFGORELSER NEVN / KLAGEINSTANS 2

11.06.2026 Ankenzvnet for Tilsynsafgerelser hjemviste sag om midlertidig fratagelse 26TS09
af autorisation — mindre indgribende foranstaltninger kunne varetage
patientsikkerheden

24.10.2024  Enigimidlertidig fratagelse af autorisation efter begrundet mistanke om misbrug af 24TS09
afhangighedsskabende praeparat

STYRELSEN FOR PATIENTKLAGER NEVN / KLAGEINSTANS 2

10.06.2026  Apotek far kritik for utilstraekkelig kontrol ved manuel erstatning af udgaet 26SFP47
morfinpreeparat — udleverede depottabletter i stedet for almindelige tabletter

17.08.2023  Leegeklinik fik ikke kritik for at afvise telefonisk ordination af opioid til patient med 23SFP76
tidligere hashmisbrug

ERSTATNINGSNAVNET NEVN / KLAGEINSTANS 1

26.06.2024  Erstatning for udgifter til medicinsk cannabis som fglge af grov vold 18-520-00033

MILJA- 0G FODEVAREKLAGENAVNET NEVN / KLAGEINSTANS 1

24.04.2024  Afslag pa tilskud til projekt under ordningen Miljg- og klimateknologi grundet 23/14314
produktion af medicinsk cannabis

Virksomhedstilladelse til héndtering af euforiserende stoffer (forskning, 22

legemiddelfremstilling, apoteker)


https://www.lovguiden.dk/dokument/byretten/3228-dom-for-overtrædelse-af-våbenloven-ved-salg-af-udgangsstoffer-til-eksplosivstoffer
https://www.lovguiden.dk/dokument/ankenaevnet-for-tilsynsafgorelser/11-06-2026-ankenaevnet-for-tilsynsafgoerelser-hjemviste-sag-om-midlertidig-fratagelse-af-autorisation-mindre-indgribende-foranstaltninger-kunne-varetage-patientsikkerheden
https://www.lovguiden.dk/dokument/ankenaevnet-for-tilsynsafgorelser/24-10-2024-enig-i-midlertidig-fratagelse-af-autorisation-efter-begrundet-mistanke-om-misbrug-af-afhaengighedsskabende-praeparat
https://www.lovguiden.dk/dokument/styrelsen-for-patientklager/10-06-2026-apotek-faar-kritik-for-utilstraekkelig-kontrol-ved-manuel-erstatning-af-udgaaet-morfinpraeparat-udleverede-depottabletter-i-stedet-for-almindelige-tabletter
https://www.lovguiden.dk/dokument/styrelsen-for-patientklager/17-08-2023-laegeklinik-fik-ikke-kritik-for-at-afvise-telefonisk-ordination-af-opioid-til-patient-med-tidligere-hashmisbrug
https://www.lovguiden.dk/dokument/erstatningsnaevnet/26-06-2024-erstatning-for-udgifter-til-medicinsk-cannabis-som-foelge-af-grov-vold
https://www.lovguiden.dk/dokument/miljoe-og-foedevareklagenaevnet/23-14314-stadfæstelse-i-sag-om-afslag-på-ansøgning-om-tilskud-under-ordningen-miljø-og-klimateknologi
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