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Andringsforslag 1

Forslag till forordning
Skil 3

Kommissionens forslag

3) Medlemsstaternas behdriga myndigheter
infor olika begransningsatgérder for dessa
nya psykoaktiva &mnen for att ta itu med
de risker de utgor eller kan utgora nér de
konsumeras. Eftersom nya psykoaktiva
dmnen ofta anvénds vid produktion av
olika varor eller @mnen som i sin tur
anvénds vid tillverkning av t.ex.
lakemedel, industriella 16sningsmedel,
rengdringsmedel och varor i den
hogteknologiska industrin, kan
begrinsningar av dessa
anvindningsomraden visentligt paverka
ekonomiska aktorer och potentiellt stora
deras verksamhet pd den inre marknaden.

Andringsforslag

3) Medlemsstaternas behoriga myndigheter
infor olika begransningsatgarder for dessa
nya psykoaktiva &mnen for att ta itu med
de risker de utgdr eller kan utgora nér de
konsumeras. Eftersom nya psykoaktiva
dmnen ofta anvénds i vetenskaplig
forskning och utveckling och vid
produktion av olika varor eller &mnen som
1 sin tur anvéands vid tillverkning av t.ex.
lakemedel, industriella 16sningsmedel,
rengdringsmedel och varor 1 den
hogteknologiska industrin, kan
begrinsningar av dessa
anvandningsomraden visentligt paverka
ekonomiska aktorer och potentiellt stora
deras verksamhet pd den inre marknaden
och dven himma hdllbar vetenskaplig
forskning och utveckling.
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Andringsforslag 2

Forslag till forordning
Skil 4

Kommissionens forslag

4) Antalet nya psykoaktiva &mnen pa den
inre marknaden okar, det finns ett vixande
antal varianter av dem och de hamnar
snabbt pa marknaden. Konsumtionen av
dessa amnen innebér olika risker for
manniskor och de anvénds av allt fler.
Detta ér en utmaning for de
myndigheternas formaga att tillhandahalla
dndamaélsenliga atgdrder for att skydda
manniskors hilsa och sidkerhet utan att det
medfor storningar pa den inre marknaden.

Andringsforslag 3

Forslag till forordning
Skal 5

Kommissionens forslag

5) Begrinsningsatgirderna varierar
betydligt mellan olika medlemsstater,
vilket innebér att ekonomiska aktorer som
anvéinder dem vid produktion av olika
varor for ett och samma nya psykoaktiva
dmne maste uppfylla olika krav, t.ex. vad
géller underrittelse fore export,
exporttillstaind samt import- eller
exportlicenser. Foljaktligen hindrar de
avsevirda skillnaderna mellan
medlemsstaternas lagstiftning och
administrativa bestimmelser om nya
psykoaktiva &mnen den inre marknaden
fran att fungera vil genom att orsaka
handelshinder, marknadsfragmentering och
brist pa rttslig klarhet och pd lika villkor
for ekonomiska aktorer vilket gor det svdrt
for foretag att verka inom hela den inre
marknaden.

Andringsforslag

4) Antalet nya psykoaktiva &mnen pa den
inre marknaden okar, det finns ett vixande
antal varianter av dem och de hamnar
snabbt pa marknaden. Konsumtionen av
dessa amnen innebér olika risker for
maénniskor, de anvands av allt fler och det
saknas allmdn kunskap och medvetenhet
om de risker som konsumtionen av dem
innebdr. Detta ir en utmaning for de
myndigheternas forméga att tillhandahalla
dndamalsenliga atgérder for att skydda
manniskors hilsa och sidkerhet utan att det
medfor storningar pé den inre marknaden.

Andringsforslag

5) Eftersom villkoren och
forutsdittningarna i fraga om psykoaktiva
dmnen varierar mellan olika
medlemsstater varierar
begransningsatgirderna pd motsvarande
sdtt mellan olika medlemsstater, vilket
innebér att ekonomiska aktorer som
anvéinder dem vid produktion av olika
varor for ett och samma nya psykoaktiva
dmne maste uppfylla olika krav, t.ex. vad
géller underrittelse fore export,
exporttillstind samt import- eller
exportlicenser. Foljaktligen skulle de
avsevirda skillnaderna mellan
medlemsstaternas lagstiftning och
administrativa bestimmelser om nya
psykoaktiva &mnen i viss man kunna
hindra den inre marknaden fran att fungera
vél genom att orsaka handelshinder,
marknadsfragmentering och brist pa
rattslig klarhet och lika villkor for

PE533.797/ 2

SV



Andringsforslag 4

Forslag till forordning
Skil 6

Kommissionens forslag

6) Begrinsningsatgirder ger inte bara
upphov till handelshinder for nya
psykoaktiva &mnen som redan anvénds for
kommersiella, industriella eller
vetenskapliga andamél men de kan ocksé
hdmma utvecklingen av sddana
anvindningsomraden och kommer
sannolikt att orsaka handelshinder for
ekonomiska aktdrer som avser att utveckla
sddana anviandningsomraden genom att det
blir svérare att fa tillgang till dessa nya
psykoaktiva &mnen.

Andringsforslag 5

Forslag till forordning
Skal 7

Kommissionens forslag

7) Skillnaderna mellan de olika
begransningsatgérder som tillimpas pa nya
psykoaktiva &mnen kan ocksa leda till att
skadliga nya psykoaktiva &mnen forflyttas
mellan medlemsstaterna, vilket
undergraver arbetet med att begrinsa
konsumenternas tillgang till dem och
forsvagar konsumentskyddet i hela EU.

ekonomiska aktorer, vilket gor det svdrare
for foretag att verka inom hela den inre
marknaden.

Andringsforslag

6) Begransningsatgirder skulle inte bara
kunna ge upphov till handelshinder for nya
psykoaktiva &mnen som redan anvénds for
kommersiella, industriella eller
vetenskapliga dndamaél, utan skulle ocksa
kunna himma utvecklingen av sddana
anvindningsomraden och kommer
sannolikt att orsaka handelshinder for
ekonomiska aktorer som avser att utveckla
sddana anviandningsomraden genom att det
blir svarare att fa tillgang till dessa nya
psykoaktiva &mnen.

Andringsforslag

7) Skillnaderna mellan de olika
begransningsatgérder som tillimpas pa nya
psykoaktiva &mnen skulle ocksa, dven om
de iir legitima eftersom de iir anpassade
efter de utmdrkande dragen i varje
enskild medlemsstat i fraga om
psykoaktiva dmnen, kunna leda till att
skadliga nya psykoaktiva &mnen forflyttas
mellan medlemsstaterna, vilket
undergriver arbetet med att begrinsa
konsumenternas tillgang till dem och
forsvagar konsumentskyddet i hela EU, om
inte informationsutbytet och
samordningen mellan medlemsstaterna
blir effektivare.
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Andringsforslag 6

Forslag till forordning
Skil 7a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 7

Forslag till forordning
Skil 8

Kommissionens forslag

8) Dessa skillnader vintas ¢ka eftersom
medlemsstaterna fortfarande har olika
strategier fOr att hantera dessa nya
psykoaktiva &mnen. Darfor ar det sannolikt
att handelshindren,
marknadsfragmenteringen och bristen pé
réttslig klarhet och pa likvérdiga
forutsittningar kommer att oka, vilket i
dnnu storre utstrackning hindrar den inre
marknadens funktion.

Andringsforslag 8

Forslag till forordning
Skal 9

Kommissionens forslag

9) Dessa snedvridningar av den inre
marknadens funktion bor avskaffas och
dérfor bor de bestimmelser om nya
psykoaktiva &mnen som &r relevanta pé
EU-niva harmoniseras, samtidigt som en
hog niva av hélsa, sdkerhet och
konsumentskydd sékras.

Andringsforslag

7a) Sddana skillnader frimjar kriminellas
och sdrskilt den organiserade
brottslighetens olagliga handel med dessa
dmnen.

Andringsforslag

8) Dessa skillnader vintas kvarstd eftersom
medlemsstaterna antar olika strategier for
att hantera utmaningar i samband med
nya psykoaktiva &mnen. Dérfor dr det
sannolikt att handelshindren,
marknadsfragmenteringen och bristen pé
rattslig klarhet och pa likvérdiga
forutsittningar kvarstdr, vilket i 4nnu
storre utstrdckning hindrar den inre
marknadens funktion, om medlemsstaterna
inte samordnar informationen och
samarbetar mer effektivt.

Andringsforslag

9) Om snedvridningar av den inre
marknadens funktion konstateras bor
dessa hanteras, och darfor bor de
bestdmmelser om nya psykoaktiva &mnen
som dr relevanta p4 EU-niva harmoniseras,
samtidigt som en hdg niva av hélsa,
sdkerhet och konsumentskydd sékras,
liksom flexibilitet for medlemsstaterna i
frdga om dtgiirder med avseende pd
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Andringsforslag 9

Forslag till forordning
Skil 10

Kommissionens forslag

10) Nya psykoaktiva &mnen och
blandningar bér fritt kunna forflyttas inom
EU ndir de ar avsedda for kommersiellt och
industriellt bruk, liksom for vetenskaplig
forskning och utveckling. Genom denna
forordning bor det faststiillas regler for
begrinsningar i denna fria rorlighet.

Andringsforslag 10

Forslag till forordning
Skil 14

Kommissionens forslag

14) Det bor inte goras nagon
riskbeddomning om ett nytt psykoaktivt
dmne enligt denna forordning, om det
omfattas av en utredning enligt
internationell rétt eller om det ar ett
verksamt dmne i ett ldkemedel eller i en
veterindrmedicinsk produkt.

lokala situationer.

Andringsforslag

10) Nya psykoaktiva &mnen och
blandningar sem ar avsedda for
kommersiellt och industriellt bruk, eller for
vetenskaplig forskning och utveckling, bor
kunna forflyttas fritt inom EU ay
behdériga personer vid institutioner som
star under direkt kontroll av
medlemsstaternas behoriga myndigheter
eller som uttryckligen har godkiints av
dem.

Andringsforslag

14) Det bor inte goras nagon
riskbeddomning om ett nytt psykoaktivt
dmne enligt denna férordning, om det
omfattas av en utredning enligt
internationell rétt eller om det dr ett
verksamt dmne i ett ldkemedel eller i en
veterindrmedicinsk produkt, om det inte
finns tillricklig information pa
unionsnivd som visar pd behovet av en
gemensam rapport fran Europeiska
centrumet for kontroll av narkotika och
narkotikamissbruk (ECNN) och Europol.
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Andringsforslag 11

Forslag till forordning
Skil 17

Kommissionens forslag

17) Vissa nya psykoaktiva &mnen utgor
omedelbara risker for folkhélsan som
krédver omedelbara atgérder. Dérfor bor
konsumenternas tillgang till dessa &mnen
begrédnsas under en viss tid medan en
riskbedomning gors.

Andringsforslag 12

Forslag till forordning
Skil 18

Kommissionens forslag

18) Det bor inte vidtas
begransningsatgérder pa unionsniva vad
géller nya psykoaktiva &mnen med laga
hilsoméssiga, sociala och
sakerhetsméssiga risker.

Andringsforslag

17) Vissa nya psykoaktiva &mnen utgor
omedelbara risker for folkhélsan som
kriaver omedelbara atgérder. Darfor bor
konsumenternas tillgang till dessa &mnen
begriansas under en tillrickligt lang tid
medan en riskbedomning gors och till dess
att risknivdn for ett nytt psykoaktivt imne
har faststiillts och, om det iir motiverat, ett
beslut om att infora permanenta
marknadsdtgdrder har tritt i kraft.

Andringsforslag

18) Mot bakgrund av befintliga uppgifter
och i forviig faststillda kriterier bor inga
begransningsatgérder vidtas pa unionsniva
vad géller nya psykoaktiva dmnen med
laga hialsomaissiga, sociala och
sdkerhetsméissiga risker, men
medlemsstaterna kan infora ytterligare
dtgdrder som de anser vara limpliga eller
nédvindiga beroende pd de specifika
risker som dmnet utgor pd deras
territorium, med hiinsyn till nationella
omstindigheter och eventuella sociala,
ekonomiska, rittsliga, administrativa eller
andra faktorer som de anser vara
relevanta.
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Andringsforslag 13

Forslag till forordning
Skil 19

Kommissionens forslag

19) Konsumenter bér inte ha tillgang till
sddana nya psykoaktiva &mnen som medfor
mattliga hdlsoméssiga, sociala och
sdkerhetsméssiga risker.

Andringsforslag 14

Forslag till forordning
Skil 20

Kommissionens forslag

20) De nya psykoaktiva &mnen som
medfor allvarliga hdlsoméssiga, sociala och
sdkerhetsméssiga risker hor inte vara
tillgéngliga pa marknaden.

Andringsforslag 15

Forslag till forordning
Skal 21

Kommissionens forslag

21) Det bor i denna forordning faststéllas
undantag for att skydda ménniskors och
djurs hilsa, underlitta vetenskaplig
forskning och utveckling och tilldta att nya
psykoaktiva &mnen anvinds inom industrin
forutsatt att de inte kan missbrukas eller
atervinnas.

Andringsforslag

19) Mot bakgrund av befintliga uppgifter
och i forviig faststillda kriterier bor
konsumenter inte ha tillging till sidana nya
psykoaktiva &mnen som medfor mattliga
hilsoméssiga, sociala och
sakerhetsméssiga risker.

Andringsforslag

20) Mot bakgrund av befintliga uppgifter
och i forviig faststillda kriterier bor de
nya psykoaktiva &mnen som medfor
allvarliga hélsoméssiga, sociala och
sdkerhetsméssiga risker inte vara
tillgdngliga pa marknaden.

Andringsforslag

21) Det bor i denna forordning faststéllas
undantag for att skydda ménniskors och
djurs hilsa, underlitta vetenskaplig
forskning och utveckling och tillata att nya
psykoaktiva &mnen anvinds inom industrin
forutsatt att de inte kan fa skadliga foljder
och att de inte kan missbrukas eller
atervinnas.
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Andringsforslag 16

Forslag till forordning
Skil 21a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 17

Forslag till forordning
Skail 23

Kommissionens forslag

23) Europeiska centrumet for kontroll av
narkotika och narkotikamissbruk (ECNN)
som inrédttades genom Europaparlamentets
och radets forordning 1920/2006/EG'® av
den 12 december 2006 bor ha en central
roll vid informationsutbytet om nya
psykoaktiva &mnen och vid beddmningen
av deras hilsoméssiga, sociala och
sakerhetsméssiga risker.

BEUT L 376, 27.12.2006, s. 1.

Andringsforslag 18

Forslag till forordning
Skal 24

Kommissionens forslag

24) Systemet for ett snabbt utbyte av

information om nya psykoaktiva &mnen har

Andringsforslag

21a) Medlemsstaterna bor vidta limpliga
dtgdrder for att forhindra att nya
Dpsykoaktiva imnen som anviinds for
forsknings- och utvecklingsindamal eller
andra godkinda anvindningsomrdden
avleds till den illegala marknaden.

Andringsforslag

23) Europeiska centrumet for kontroll av
narkotika och narkotikamissbruk (ECNN)
som inréttades genom Europaparlamentets
och radets forordning 1920/2006/EG'® av
den 12 december 2006 bor ha en central
roll vid utbytet och samordningen av
information om nya psykoaktiva &mnen
och vid bedémningen av deras
hilsoméssiga, sociala och
sdkerhetsméssiga risker. Med tanke pd den
okade mingd information som forviintas
samlas in och hanteras av ECNN inom
ramen for detta direktiv bor sdrskilt stod
planeras och tillhandahdllas.

BEUT L 376, 27.12.2006, s. 1.

Andringsforslag

24) Systemet for ett snabbt utbyte av
information om nya psykoaktiva dmnen
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visat sig vara en anvindbar kanal for att
utbyta information om nya psykoaktiva
dmnen, nya trender i bruket av
kontrollerade psykoaktiva amnen och
relaterade varningar som ror folkhélsan.
Denna mekanism bor stirkas ytterligare
for att mojliggora effektivare reaktioner pa
den snabba utvecklingen och spridningen
av nya psykoaktiva &mnen i hela unionen.

(Europeiska unionens system for tidig
varning avseende nya psykoaktiva
substanser (nedan kallat systemet for tidig
varning)) har visat sig vara en anvandbar
kanal for att utbyta information om nya
psykoaktiva &mnen, nya trender i bruket av
kontrollerade psykoaktiva &mnen och
relaterade varningar som ror folkhédlsan.
For att mojliggora effektivare reaktioner pa
den snabba utvecklingen och spridningen
av nya psykoaktiva &mnen i hela unionen
bor denna mekanism uppritthdllas och
vidareutvecklas, sdirskilt i fraga om
insamling och hantering av uppgifter om
upptiickt och identifiering av nya
psykoaktiva imnen, negativa héindelser
kopplade till anviindning av dessa och
kriminella gruppers involvering pa
marknaden, genom EU:s databas om nya
psykoaktiva imnen ("European Database
on New Drugs”). Medier, i synnerhet
vetenskaplig och medicinsk litteratur, kan
vara en viktig informationskilla nér det
giller rapportering av negativa hiindelser.
For att 6ka effektiviteten hos
rapporteringen bor ECNN overvaka alla
nya psykoaktiva imnen och fora in
informationen i den europeiska databasen
om nya dmnen. Till den information som
krévs for den hdr forordningens verkan
hor uppgifter om upptiickt och
identifiering av nya psykoaktiva imnen,
negativa hindelser kopplade till
anvindning av dessa och kriminella
gruppers deltagande pd marknaden. En
uppsittning grunduppgifter bor
faststillas, som sedan regelbundet
undersoks for att se till att den speglar
den information som krivs for att
forordningen ska vara effektiv.
Misstinkta allvarliga negativa héiindelser,
ddiribland negativa hiindelser med dodlig
utgdang, bor vara foremadl for paskyndad
rapportering.

Motivering

For att fa till stand en vetenskaplig 6vervakning och analys av de risker som dessa dmnen
eventuellt kan utgora krdvs ett pdlitligt informationssystem som grund. I den text som
kommissionen foresldr far regleringssystemet (i slutet av processen) stort utrymme, men den
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information som beslutet grundas pd asidosdtts. I detta skdl dterstdills balansen i texten mellan
behovet av solida fakta och beslutsfattande, och texten anknyter till artikel 5 om
informationsutbyte, artikel 20 om forskning och analys och artikel 15 om overvakning.

Andringsforslag 19

Forslag till forordning
Skil 24a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

24a) For att alla medlemsstater samtidigt
ska kunna ta emot, ha tillgang till samt
dela information om nya psykoaktiva
dmnen i unionen bor medlemsstaterna,
ECNN, Europol och kommissionen alltid
ha fullstindig tillgdang till den europeiska
databasen om nya psykoaktiva imnen.

Motivering

For att informationen om nya molekyler och blandningar som upptdckts pd marknaden ska
spridas snabbt mdste medlemsstaternas myndigheter samt institutionerna ha lditt och samtidig
tillgang till denna information och kunna dela med sig av den. Den europeiska databasen om
nya psykoaktiva dmnen bidrar till att géra systemet effektivare och snabbare.

Andringsforslag 20

Forslag till forordning
Skil 24b (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

24b) Om ett nytt psykoaktivt imne, utifran
den information som erhdllits om det,
verkar orsaka folkhdilsoproblem bor
ECNN, genom systemet for snabbt utbyte
av information om nya psykoaktiva
dmnen, utfirda hilsovarningar till
samtliga medlemsstater. Dessa
hdlsovarningar bor ocksd innehdlla
information om forebyggande dtgirder,
behandling och skademinskande dtgirder
som kan vidtas for att hantera den risk
som dmnet innebiir.
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Andringsforslag 21

Forslag till forordning
Skil 24¢ (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

24c¢) De dtgiirder som ECNN och Europol
vidtar i samband med systemet for tidig
varning bor fa tillricklig finansiering for
att skydda folkhdlsan.

Motivering

Kommissionen rdknar i sitt forslag inte med stod fran EU ndr det gdller att hantera den dkade
arbetsbelastning och komplexitet som vintas for ECNN. I detta stycke i ingressen anges
principen om att den verksamhet som drivs inom ramen for Europeiska unionens system for
tidig varning avseende nya psykoaktiva substanser mdste fd tillrdckligt ekonomiskt stod.

Andringsforslag 22

Forslag till forordning
Skil 25

Kommissionens forslag

25) Information fran medlemsstaterna ar av
avgorande betydelse for att de forfaranden
som leder till beslut om
marknadsbegriansningar av nya
psykoaktiva &mnen ska fungera effektivt.
Medlemsstaterna bor darfor regelbundet
samla in uppgifter om anvindningen av
nya psykoaktiva &mnen, relaterade till
hilsoméssiga, sociala och
sikerhetsmissiga problem samt politiska
l6sningar i enlighet med ECNN::s ram for
datainsamling for epidemiologiska
nyckelindikatorer och andra relevanta
uppgifter. De bor dela med sig av dessa
uppgifter.

Andringsforslag

25) Information fran medlemsstaterna ar av
avgorande betydelse for att de forfaranden
som leder till ett beslut om
marknadsbegransningar av nya
psykoaktiva dmnen ska fungera effektivt.
Medlemsstaterna bor darfor regelbundet
overvaka och samla in uppgifter om
utvecklingen och anvindningen av alla
eventuella nya psykoaktiva &mnen,
relaterade till hialsoméssiga, sociala och
sdkerhetsméssiga problem samt politiska
16sningar i enlighet med ECNN:s ram for
datainsamling for epidemiologiska
nyckelindikatorer och andra relevanta
uppgifter. De bor dela med sig av dessa
uppgifter, sdrskilt till ECNN, Europol och
kommissionen.
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Andringsforslag 23

Forslag till forordning
Skil 25a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 24

Forslag till forordning
Skal 26

Kommissionens forslag

26) En bristande kapacitet att identifiera
och férebygga uppkomst och spridning av
nya psykoaktiva &mnen och avsaknaden av
bevis om deras hélsoméssiga, sociala och
sakerhetsméssiga risker medfor svarigheter
att tillhandahalla &ndamalsenliga 10sningar.
Man bor darfor ge stod — dven pa
unionsniva — for att underlétta samarbetet
mellan ECNN, forskningsinstitut och
kriminaltekniska laboratorier med relevant
expertis 1 syfte att 6ka kapaciteten att
beddma och hantera nya psykoaktiva
dmnen.

Andringsforslag

25a) Information om nya psykoaktiva
dmnen som tillhandahdlls av och utbyts
mellan medlemsstater dir nodvindig for
medlemsstaternas nationella hélso- och
sjukvdrdspolitik, bdde i fraga om att
forebygga narkotikamissbruk och om att
behandla personer som missbrukar
psykoaktiva imnen inom
missbruksbehandling. Medlemsstaterna
bor anvinda all tillgiinglig information pa
ett effektivt siitt och dvervaka relevant
utveckling.

Andringsforslag

26) En bristande kapacitet att identifiera
och forebygga uppkomst och spridning av
nya psykoaktiva &mnen och avsaknaden av
bevis om deras hilsoméssiga, sociala och
sakerhetsméssiga risker medfor svarigheter
att tillhandahalla &ndamaélsenliga 16sningar.
Man bor darfor ge stod och nodvindiga
resurser pa unionsniva och nationell nivi
for att underlitta ett regelbundet och
systematiskt samarbete mellan ECNN,
nationella kontaktpunkter, sjukvirden
och brottsbekimpande organ pd nationell
och regional nivd samt forskningsinstitut
och kriminaltekniska laboratorier med
relevant expertis i syfte att 6ka kapaciteten
att bedoma och hantera nya psykoaktiva
amnen.
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Andringsforslag 25

Forslag till forordning
Skil 26a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 26

Forslag till forordning
Skil 28a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 27

Forslag till forordning
Skil 29

Kommissionens forslag

29) Forebyggande atgérder, behandling och
atgérder for att minska skador &r viktiga for
att hantera den 6kande anvindningen av
nya psykoaktiva &mnen och deras
potentiella risker. Internet, som dr en av de
viktiga distributionskanalerna for
forsiljning av nya psykoaktiva amnen, bor
anvéndas for att sprida information om
amnenas hilsomassiga, sociala och
sdkerhetsméssiga risker.

Andringsforslag

26a) Limpliga sikerhetsatgirder, t.ex.
anonymisering av uppgifter, bor inforas
for att sikerstilla en hog nivd pa skyddet
av personuppgifter, sirskilt niir kinsliga
uppgifter samlas in och delas.

Andringsforslag

28a) Barn och tondaringar dr sirskilt
utsatta for farorna med dessa nya imnen,
vars risker fortfarande till stor del inte dr
kiinda.

Andringsforslag

29) Forebyggande atgérder, tidig upptiickt
och tidigt ingripande, behandling och
atgérder for att minska risker och skador &r
viktiga for att hantera den 6kande
anviandningen av nya psykoaktiva &mnen
och deras potentiella risker.
Medlemsstaterna bor forbdttra de
forebyggande programmens tillginglighet
och effektivitet och 6ka medvetenheten
om risken med att anviinda nya
psykoaktiva imnen och dirtill horande
hiilsoeffekter. I detta syfte bor
forebyggande dtgirder inbegripa tidig
upptiickt och tidigt ingripande, frimjande
av hiilsosamma livsstilar och riktade
forebyggande dtgirder som ocksd vinder

PE533.797/ 13

SV



Andringsforslag 28

Forslag till forordning
Skil 29a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 29

Forslag till forordning
Skil 30a (nytt)

Kommissionens forslag

sig till familjer och lokalsamhiillen.
Internet, som &r en av de viktiga och
snabbt viixande distributionskanalerna for
marknadsforing och forsdljning av nya
psykoaktiva &mnen, bor anvindas for att
sprida information om &mnenas
hilsomaéssiga, sociala och
sdkerhetsméssiga risker och for att
forebygga felaktig anviindning och
missbruk. Det dir viktigt att gora barn,
tondringar och unga vuxna medvetna om
riskerna, och detta kan bland annat ske
genom informationskampanjer i skolorna
och i samband med annan undervisning.

Andringsforslag

29a) Kommissionen och medlemsstaterna
bor ocksa frimja aktiviteter, initiativ och
kampanjer for utbildning och okad
medvetenhet, inriktade pad de
héilsomdssiga, sociala och
sikerhetsmdssiga riskerna med felaktig
anviindning och missbruk av nya
psykoaktiva imnen.

Andringsforslag

30a) Befogenheten att anta akter i
enlighet med artikel 290 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssdtt bor
delegeras till kommissionen med avseende
pd att dndra kriterierna for dmnen som
innebdr lag, mdttlig respektive hog risk.
Det dir av siirskild betydelse att
kommissionen genomfor limpliga samrad
under sitt forberedande arbete, inklusive
pd expertnivd. Nir kommissionen
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Andringsforslag 30

Forslag till forordning
Skil 32

Kommissionens forslag

32) I vederborligen motiverade fall och om
det dr nodvindigt pa grund av bradskande
skil bor kommissionen genast anta
genomforandeakter som kan tillimpas
omedelbart, om det i flera medlemsstater
har rapporterats om en snabb 6kning av
dodsfall som har samband med

anvindningen av ett nytt psykoaktivt &mne.

Andringsforslag 31

Forslag till forordning
Skal 33

Kommissionens forslag

33) Vid tilldmpningen av denna férordning
ska kommissionen samradda med
medlemsstaternas experter, relevanta EU-
organ, det civila samhillet och ekonomiska
aktorer.

Andringsforslag 32

Forslag till forordning
Skil 36

Kommissionens forslag

36) Denna forordning respekterar de

forbereder och utarbetar delegerade akter
bor den se till att relevanta handlingar
oversinds samtidigt till
Europaparlamentet och rdadet och att detta
sker sd snabbt som mdéjligt och pd
limpligt siitt.

Andringsforslag

32) I vederborligen motiverade fall och om
det dr nodviandigt pa grund av bradskande
skil bor kommissionen genast anta
genomforandeakter som kan tillimpas
omedelbart, om det i flera medlemsstater
har rapporterats om en snabb 6kning av
dodsftall och allvarliga foljder for eller hot
mot hilsan som har samband med
anviandningen av ett nytt psykoaktivt &mne.

Andringsforslag

33) Vid tilldmpningen av denna férordning
ska kommissionen samrada med
medlemsstaternas experter, relevanta EU-
organ — sédrskilt ECNN —, det civila
sambhillet, ekonomiska aktorer och
eventuella andra relevanta intressenter.

Andringsforslag

36) Denna forordning respekterar de
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grundldggande réttigheter och principer
som erkénns i Europeiska unionens stadga
om de grundlidggande rattigheterna,
déribland ndringsfrihet, ritt till egendom
och ritt till ett effektivt réittsmedel.

Andringsforslag 33

Forslag till forordning
Artikel 2 —led a

Kommissionens forslag

(a) nytt psykoaktivt &mne: ett naturligt eller
syntetiskt &mne som vid konsumtion av
manniskor kan stimulera eller ge
funktionsnedséttningar i det centrala
nervsystemet, vilket kan leda till
hallucinationer, dndringar av de motoriska
funktionerna, tankeférmégan, beteendet,
iakttagelseformagan, medvetenheten eller
sinnesstimningen och som ir avsett att
konsumeras av minniskor eller som
sannolikt kommer att konsumeras av
mdnniskor, dven om det inte dr avsett for
dem, med syftet att framkalla en eller flera
av de ovannamnda effekterna och som
varken kontrolleras av FN:s allmédnna
narkotikakonvention, dndrad genom 1972
ars protokoll, eller 1971 ars FN-konvention
om psykotropa dmnen; i definitionen ingér
inte alkohol, koffein, tobak och
tobaksvaror enligt Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/37/EG av den 5 juni
2001 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om tillverkning,
presentation och forsiljning av
tobaksvaror* .

2EBGT L 194, 18.7.2001, s. 26.

grundlaggande réttigheter och principer
som erkénns i Europeiska unionens stadga
om de grundldggande réttigheterna och i
den europeiska konventionen om skydd
for de miinskliga riittigheterna och de
grundliggande friheterna, daribland
ndringsfrihet, ritt till egendom, rért till
tillgdng till forebyggande hilsovdrd och
ritt till medicinsk vdrd.

Andringsforslag

(a) nytt psykoaktivt &mne: ett naturligt eller
syntetiskt &mne som vid konsumtion av
manniskor kan stimulera eller ge
funktionsnedséttningar i det centrala
nervsystemet, vilket kan leda till
hallucinationer, dndringar av de motoriska
funktionerna, tankeférmégan, beteendet,
iakttagelseformagan, medvetenheten eller
sinnesstimningen, oavsett om det ir avsett
att konsumeras av ménniskor eller inte,
med syftet att framkalla en eller flera av de
ovanndmnda effekterna och som varken
kontrolleras av FN:s allménna
narkotikakonvention, dndrad genom

1972 ars protokoll, eller 1971 ars FN-
konvention om psykotropa dmnen; i
definitionen ingar inte alkohol, koffein,
tobak och tobaksvaror enligt
Europaparlamentets och radets

direktiv 2001/37/EG.

* Radets direktiv 2001/37/EG av den
5 juni 2001 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om tillverkning,

PE533.797/ 16

SV



Andringsforslag 34

Forslag till forordning
Artikel 4

Kommissionens forslag

I den man som unionen inte har vidtagit
atgirder for att ett nytt psykoaktivt &mne
ska omfattas av marknadsbegrénsningar i
enlighet med denna férordning fér
medlemsstaterna anta tekniska foreskrifter
om sédana nya psykoaktiva &mnen i
enlighet med direktiv 98/34/EG.

Medlemsstaterna ska omedelbart till
kommissionen anméla alla sddana utkast
till tekniska foreskrifter om nya
psykoaktiva d&mnen i enlighet med direktiv
98/34/EG.

Andringsforslag 35

Forslag till forordning
Artikel 5

Kommissionens forslag

Nationella kontaktpunkter inom
Europeiska nétverket for information om
narkotika och narkotikamissbruk (Reitox)
och Europols nationella enheter ska
tillhandahalla ECNN och Europol
tillgénglig information om konsumtion,
eventuella risker, tillverkning, utvinning,
import, handel, distribution, olaglig handel
samt kommersiellt och vetenskapligt bruk
av dmnen som forefaller vara nya
psykoaktiva dmnen eller blandningar.

presentation och forsiljning av
tobaksvaror (EGT L 194, 18.7.2001,
s. 26).

Andringsforslag

I den man som unionen inte har vidtagit
atgérder for att ett nytt psykoaktivt &mne
ska omfattas av marknadsbegransningar i
enlighet med denna forordning, eller om
kommissionen inte har antagit en
begrinsningsatgdrd i enlighet med
artikel 11, far medlemsstaterna anta
tekniska foreskrifter om sddana nya
psykoaktiva &mnen i enlighet med direktiv
98/34/EG.

Medlemsstaterna ska omedelbart till
kommissionen anmila alla sddana utkast
till tekniska foreskrifter om nya
psykoaktiva &mnen i enlighet med direktiv
98/34/EG.

Andringsforslag

Om en medlemsstat har information om
vad som forefaller vara nya psykoaktiva
dmnen eller blandningar ska dess
nationella kontaktpunkter inom Europeiska
nétverket for information om narkotika och
narkotikamissbruk (Reitox) och Europols
nationella enheter samla in och i god tid
tillhandahéalla ECNN och Europol
tillgénglig information om upptickt och
identifiering, konsumtion och
konsumtionsmonster, allvarliga
forgiftningar eller dodsfall, eventuella
risker och toxicitetsnivd, upplysningar

PE533.797/ 17

SV



ECNN och Europol ska omedelbart
overlimna denna information till Reitox
och de nationella Europolenheterna.

Andringsforslag 36

Forslag till forordning
Artikel 6

Kommissionens forslag

1. Om ECNN och Europol eller
kommissionen anser att den utbytta
informationen om ett nytt psykoaktivt
dmne som har anmalts av flera
medlemsstater orsakar oro 1 hela unionen
pa grund av de hélsomissiga, sociala och
sikerhetsmaissiga risker som det nya
psykoaktiva &mnet kan medfora ska ECNN
och Europol utarbeta en gemensam rapport
om det nya psykoaktiva d&mnet.

2. Den gemensamma rapporten ska
innehélla foljande information:

(a) De risker som det nya psykoaktiva
dmnet medfor nér det konsumeras av
manniskor och omfattningen av de risker

rérande tillverkning, utvinning, import,
handel, distribution och
distributionskanaler, olaglig handel samt
kommersiellt och vetenskapligt bruk av
dmnen som forefaller vara nya psykoaktiva
dmnen eller blandningar.

ECNN och Europol ska omedelbart
overlamna denna information till Reitox,
de nationella Europolenheterna och
Europeiska likemedelsmyndigheten.

For att fa till stand en effektivare reaktion
pd den snabba uppkomsten och
spridningen av nya psykoaktiva imnen i
hela unionen ska mekanismen for
informationsutbyte (systemet for tidig
varning) uppriitthdllas och
vidareutvecklas, sdirskilt i fraga om
insamling och hantering av uppgifter om
upptdickt och identifiering av nya
psykoaktiva imnen.

Andringsforslag

1. Om ECNN och Europol eller
kommissionen anser att den utbytta
informationen om ett nytt psykoaktivt
dmne som har anmalts av flera
medlemsstater orsakar oro i1 hela unionen
pa grund av de hilsoméssiga, sociala och
sdkerhetsméssiga risker som det nya
psykoaktiva d&mnet kan medfora eller pd
motiverad begiiran frdn minst tvd
medlemsstater ska ECNN och Europol
utarbeta en gemensam rapport om det nya
psykoaktiva dmnet.

2. Den gemensamma rapporten ska
innehalla f6ljande information:

(a) De risker som det nya psykoaktiva
dmnet medfor nir det konsumeras av
manniskor, inbegripet kontraindikationer
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for folkhélsan som avses 1 artikel 9.1.

(b) Det psykoaktiva &mnets kemiska och
fysiska egenskaper, de metoder och, om
det &r ként, de kemiska prekursorer som
anvinds for att tillverka eller utvinna det
och Ovriga nya psykoaktiva &mnen med

liknande kemisk struktur.

(c) Det nya psykoaktiva &mnets
kommersiella och industriella bruk och
anvédndningen 1 vetenskaplig forskning och
utveckling.

(d) Det nya psykoaktiva @mnets bruk i
humanmedicin och veterindrmedicin, bl.a.
som ett verksamt dmne 1 ett ldkemedel eller
veterindrmedicinskt ldkemedel.

(e) Kriminella gruppers deltagande i
tillverkning, distribution eller handel med
det nya psykoaktiva &mnet och all slags
anvindning av det nya psykoaktiva &mnet
vid tillverkning av narkotiska preparat eller
psykotropa &mnen.

(f) Huruvida det nya dmnet for nérvarande
dr eller har varit foremal for bedomning
inom FN-systemet.

(g) Huruvida det nya psykoaktiva &mnet
omfattas av nagra begrénsningsatgérder i
medlemsstaterna.

(h) Alla befintliga forebyggande atgarder
och behandlingsétgirder for att hantera
konsekvenserna av anvdndningen av det
nya psykoaktiva &mnet.

3. ECNN och Europol ska begéra att de
nationella kontaktpunkterna och Europols
nationella enheter tillhandahéller
ytterligare information om det nya
psykoaktiva dmnet. De ska ldmna dessa
uppgifter inom fyra veckor efter det att
begéran mottagits.

4. ECNN och Europol ska begira att
Europeiska likemedelsmyndigheten
tillhandahaller information om huruvida

mot andra dmnen i forekommande fall,
och omfattningen av de risker for
folkhélsan som avses i artikel 9.1.

(b) Det psykoaktiva &mnets kemiska och
fysiska egenskaper, de metoder och, om
det &r ként, de kemiska prekursorer som
anvénds for att tillverka eller utvinna det
och Ovriga nya psykoaktiva &mnen med
liknande kemisk struktur som har
uppkommit eller som rimligen kan
forviintas uppkomma, baserat pd
vetenskapliga bedémningar.

(c) Det nya psykoaktiva &mnets
kommersiella och industriella bruk och
anvandningen 1 vetenskaplig forskning och
utveckling.

(d) Det nya psykoaktiva &mnets bruk i
humanmedicin och veterindrmedicin, bl.a.
som ett verksamt dmne 1 ett ldkemedel eller
veterindrmedicinskt ldkemedel.

(e) Kriminella gruppers deltagande i
tillverkning, distribution eller handel med
det nya psykoaktiva &mnet och all slags
anvandning av det nya psykoaktiva &mnet
vid tillverkning av narkotiska preparat eller
psykotropa &mnen.

(f) Huruvida det nya &mnet for nirvarande
ar eller har varit foremal for bedomning
inom FN-systemet.

(g) Huruvida det nya psykoaktiva &mnet
omfattas av nagra begransningsatgérder i
medlemsstaterna.

(h) Alla befintliga forebyggande atgirder
och behandlingsatgirder for att hantera
konsekvenserna av anvdndningen av det
nya psykoaktiva d&mnet.

3. ECNN och Europol ska begéra att de
nationella kontaktpunkterna och Europols
nationella enheter tillhandahéller
ytterligare information om det nya
psykoaktiva &mnet. De ska 1dmna dessa
uppgifter inom fyra veckor efter det att
begéran mottagits.

4. ECNN och Europol ska begira att
Europeiska ldkemedelsmyndigheten, som
bor samrdda med de behoriga

PE533.797/ 19

SV



det nya psykoaktiva &mnet, inom unionen
eller i nagon medlemsstat, ar

(a) ett verksamt dmne i ett ldkemedel eller
ett veterindrmedicinskt 1dkemedel som har
godkiénts for forséljning,

(b) ett verksamt dmne i ett lakemedel eller
ett veterindrmedicinskt ldkemedel som
ingdr i en ansokan om godkénnande for
forsdljning,

(c) ett verksamt dmne i ett lakemedel eller
ett veterindrmedicinskt 1dkemedel som har
godkénts for forsdljning men godkénnandet
har upphévts av den behoriga
myndigheten,

(d) ett verksamt dmne 1 ett icke godként
lakemedel i enlighet med artikel 5 i
direktiv 2001/83/EG eller i ett
veterindrmedicinskt ldkemedel som beretts
som ett ex tempore-ldkemedel av en person
som &r behdrig att gora detta enligt den
nationella lagstiftningen i enlighet med
artikel 10 c i direktiv 2001/82/EG.

Medlemsstaterna ska tillhandahalla
ovanstaende information till Europeiska
lakemedelsmyndigheten om myndigheten
begér det.

Europeiska likemedelsmyndigheten ska
lamna den information som den foérfogar
over inom fyra veckor efter mottagandet av
ECNN:s begéran.

5. ECNN ska begéra att Europeiska
kemikaliemyndigheten och Europeiska
myndigheten for livsmedelssékerhet
tillhandahéller den information och de data
som de forfogar 6ver om det nya
psykoaktiva &mnet. ECNN ska respektera
villkoren for anviandning av den
information som ldmnas till ECNN av
Europeiska kemikaliemyndigheten och
Europeiska myndigheten for
livsmedelssidkerhet, ddribland villkoren for
informations- och uppgiftsskydd och skydd
av konfidentiell affirsinformation.

likemedelsmyndigheterna i
medlemsstaterna, tillhandahéaller
information om huruvida det nya
psykoaktiva d&mnet, inom unionen eller i
nagon medlemsstat, dr

(a) ett verksamt dmne i ett ldkemedel eller
ett veterindrmedicinskt 1akemedel som har
godkiénts for forsédljning,

(b) ett verksamt dmne i ett ldkemedel eller
ett veterindrmedicinskt 1akemedel som
ingar i en ans0kan om godkénnande for
forsiljning,

(c) ett verksamt dmne i ett ldkemedel eller
ett veterindrmedicinskt 1akemedel som har
godkénts for forsiljning men godkénnandet
har upphévts av den behoriga
myndigheten,

(d) ett verksamt dmne 1 ett icke godként
lakemedel i enlighet med artikel 5 i
direktiv 2001/83/EG eller i ett
veterindrmedicinskt 1akemedel som beretts
som ett ex tempore-likemedel av en person
som &r behorig att gora detta enligt den
nationella lagstiftningen i enlighet med
artikel 10 c i direktiv 2001/82/EG.

Medlemsstaterna ska sd snart som maojligt
tillhandahélla ovanstdende information till
Europeiska lakemedelsmyndigheten om
myndigheten begér det.

Europeiska liakemedelsmyndigheten ska
ldmna den information som den férfogar
Over inom fyra veckor efter mottagandet av
ECNN:s begéran.

5. ECNN ska begiéra att Europeiska
kemikaliemyndigheten, Europeiska
centrumet for forebyggande och kontroll
av sjukdomar (ECDC) och Europeiska
myndigheten for livsmedelssdkerhet
tillhandahaller den information och de data
som de forfogar 6ver om det nya
psykoaktiva &mnet. ECNN ska respektera
villkoren for anvéndning av den
information som ldmnas till ECNN av
Europeiska kemikaliemyndigheten, ECDC
och Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet, ddribland villkoren for
informations- och uppgiftsskydd och skydd
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Europeiska kemikaliemyndigheten och
Europeiska myndigheten for
livsmedelssékerhet ska tillhandahélla den
information och de data som de forfogar
over inom fyra veckor efter mottagandet av
begiran.

6. ECNN och Europol ska ldgga fram den
gemensamma rapporten till kommissionen
inom éatta veckor fran begéran om
ytterligare information i punkt 3.

Nér ECNN och Europol samlar in
information om blandningar eller om flera
nya psykoaktiva &mnen med likartad
kemisk struktur ska de ldmna in separata
gemensamma rapporter till kommissionen
inom tio veckor fran begiran om
ytterligare information i punkt 3.

Andringsforslag 37

Forslag till forordning
Artikel 7

Kommissionens forslag

1. Inom fyra veckor frén det att den
gemensamma rapport som avses i artikel 6
mottagits, kan kommissionen begéra att
ECNN gor en bedomning av det nya
psykoaktiva &mnets potentiella risker och
utarbetar en riskbedomningsrapport.
Riskbedémningen ska utféras av ECNN:s
vetenskapliga kommitté.

2. Riskbeddmningsrapporten ska innehalla
en analys av de kriterier och den
information som avses i artikel 10.2 for att
kommissionen ska kunna faststélla nivan
pa de hédlsoméssiga, sociala och
sakerhetsméssiga risker som det nya
psykoaktiva &mnet medfor.

3. ECNN:s vetenskapliga kommitté ska

beddma riskerna vid ett extrainsatt mote.
Kommittén far forstarkas med hogst fem
experter som foretrader de vetenskapliga
omraden som é&r relevanta for att géra en

av konfidentiella uppgifter, t.ex. kinsliga
uppgifter eller affarsinformation.

Europeiska kemikaliemyndigheten, ECDC
och Europeiska myndigheten for
livsmedelssékerhet ska tillhandahalla den
information och de data som de forfogar
over inom fyra veckor efter mottagandet av
begiran.

6. ECNN och Europol ska ldgga fram den
gemensamma rapporten till kommissionen
inom &tta veckor fran begiran om
ytterligare information i punkt 3.

Nér ECNN och Europol samlar in
information om blandningar eller om flera
nya psykoaktiva &mnen med likartad
kemisk struktur ska de ldmna in separata
gemensamma rapporter till kommissionen
inom tio veckor fran begédran om
ytterligare information i punkt 3.

Andringsforslag

1. Inom fyra veckor frén det att den
gemensamma rapport som avses i artikel 6
mottagits, kan kommissionen begéra att
ECNN gor en beddmning av det nya
psykoaktiva &mnets potentiella risker och
utarbetar en riskbedomningsrapport.
Riskbedémningen ska utféras av ECNN:s
vetenskapliga kommitté.

2. Riskbeddmningsrapporten ska innehalla
en analys av de kriterier och den
information som avses i artikel 10.2 for att
kommissionen ska kunna faststélla nivan
pa de hilsoméssiga, sociala och
sakerhetsméssiga risker som det nya
psykoaktiva dmnet medfor.

3. ECNN:s vetenskapliga kommitté ska
bedoma riskerna vid ett extrainsatt méte.
Kommittén far forstdrkas med hogst fem
experter, dédribland en psykolog
specialiserad pa missbruk, som foretrider
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balanserad beddmning av det nya
psykoaktiva dmnets risker. Direktoren for
ECNN ska utse dem med utgdngspunkt i en
forteckning 6ver experter. ECNN:s styrelse
ska godkénna forteckningen over experter
vart tredje ar. Kommissionen, ECNN,
Europol och Europeiska
lakemedelsmyndigheten har ritt att utse tva
observatdrer vardera.

4. ECNN:s vetenskapliga kommitté ska
utfora riskbedémningen pa grundval av
information om &dmnets risker och dess
anviandningsomraden, diribland de
kommersiella och industriella
anvdndningsomradena, som tillhandahalls
av medlemsstaterna, kommissionen,
ECNN, Europol, Europeiska
lakemedelsmyndigheten, Europeiska
kemikaliemyndigheten och Europeiska
myndigheten for livsmedelssdkerhet samt
pa grundval av andra relevanta
vetenskapliga beldgg. Kommittén ska
beakta medlemmarnas samtliga
synpunkter. ECNN ska stodja
riskbedomningen och identifiera
informationsbehoven, daribland riktade
undersokningar eller tester.

5. ECNN ska ldmna 6ver
riskbedomningsrapporten till
kommissionen inom tolv veckor fran den
dag d& kommissionens begéran mottogs.

6. Pa begiran av ECNN fir kommissionen
forlanga tidsfristen for att slutfora
riskbedomningen med hogst tolv veckor
for att ytterligare forskning och
datainsamling ska kunna goras. ECNN ska
ldamna en sédan begédran till kommissionen
inom sex veckor frén det att
riskbedémningen har paborjats. Om
kommissionen inte har gjort nagra
invindningar mot en sddan begéran inom
tva veckor fran det att den lamnats, ska
tidsfristen for att slutfora riskbedémningen
forlangas.

de vetenskapliga omraden som &r relevanta
for att gora en balanserad beddmning av
det nya psykoaktiva &mnets risker.
Direktoren for ECNN ska utse dem med
utgangspunkt i en forteckning dver
experter. ECNN:s styrelse ska godkinna
forteckningen ver experter vart tredje ar.
Europaparlamentet, rddet, kommissionen,
ECNN, Europol och Europeiska
lakemedelsmyndigheten har ritt att utse tva
observatdrer vardera.

4. ECNN:s vetenskapliga kommitté ska
utfora riskbedomningen pa grundval av
information om dmnets risker och dess
anviandningsomraden, till exempel
anvindningsomrdden och dosering,
déribland de kommersiella och industriella
anvindningsomradena, som tillhandahalls
av medlemsstaterna, kommissionen,
ECNN, Europol, Europeiska
lakemedelsmyndigheten, Europeiska
kemikaliemyndigheten, ECDC och
Europeiska myndigheten for
livsmedelssdkerhet samt pd grundval av
andra relevanta vetenskapliga belédgg.
Kommittén ska beakta medlemmarnas
samtliga synpunkter. ECNN ska stodja
riskbedomningen och identifiera
informationsbehoven, daribland riktade
undersokningar eller tester.

5. ECNN ska ldmna 6ver
riskbedomningsrapporten till
kommissionen inom tolv veckor fran den
dag d& kommissionens begiran mottogs.

6. Pa begiran av ECNN far kommissionen
forldnga tidsfristen for att slutfora
riskbedomningen med hdgst tolv veckor
for att ytterligare forskning och
datainsamling ska kunna goras. ECNN ska
limna en sadan begédran till kommissionen
inom sex veckor fran det att
riskbedomningen har paborjats. Om
kommissionen inte har gjort ndgra
inviandningar mot en sadan begiran inom
tva veckor fran det att den lamnats, ska
tidsfristen for att slutfora riskbedémningen
forldngas.
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Andringsforslag 38

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Riskbeddmning ska inte utféras om
bedémningen av det nya psykoaktiva
dmnet har kommit l&ngt inom
FN-systemet, dvs. s snart WHO:s
expertkommitté mot narkotikamissbruk har
offentliggjort sin kritiska granskning
tillsammans med en skriftlig
rekommendation, utom nér det foreligger
information av vésentlig betydelse som é&r
ny eller sdrskilt relevant for unionen och
som inte har beaktats av FN-systemet.

Andringsforslag 39

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Riskbedémning ska inte utféras om det
nya psykoaktiva &mnet har bedomts inom
FN-systemet, men det har beslutats att
dmnet inte ska upptas i forteckningen till
FN:s allmédnna narkotikakonvention fran
1961, dndrad genom 1972 ars protokoll,
eller 1971 érs konvention om psykotropa
dmnen, utom nér det foreligger information
av viasentlig betydelse som &r ny eller
sérskilt relevant for unionen.

Andringsforslag 40

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 4 (ny)

Andringsforslag

1. Riskbedomning ska inte utforas om
bedémningen av det nya psykoaktiva
dmnet har kommit langt inom
FN-systemet, dvs. s snart WHO:s
expertkommitté mot narkotikamissbruk har
offentliggjort sin kritiska granskning
tillsammans med en skriftlig
rekommendation, utom nér det foreligger
konkret information av visentlig betydelse
som &r ny eller sérskilt relevant for unionen
och som inte har beaktats av FN-systemet,
som ska tas upp i bedomningsrapporten.

Andringsforslag

2. Riskbeddmning ska inte utféras om det
nya psykoaktiva &mnet har bedomts inom
FN-systemet, men det har beslutats att
dmnet inte ska upptas i forteckningen till
FN:s allménna narkotikakonvention fran
1961, dndrad genom 1972 ars protokoll,
eller 1971 érs konvention om psykotropa
dmnen, utom nér det foreligger konkret
information av vésentlig betydelse som é&r
ny eller sdrskilt relevant for unioneny
orsakerna till informationens sérskilda
relevans ska i forekommande fall anges i
bedémningsrapporten.
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 41

Forslag till forordning
Artikel 9

Kommissionens forslag

1. Nér kommissionen begir en
riskbeddmning av ett nytt psykoaktivt
dmne i enlighet med artikel 7.1, ska den
genom ett beslut forbjuda
tillgingliggorande pa
konsumentmarknaden av det nya
psykoaktiva &mnet om det pa grundval av
befintlig information framgar att detta
dmne medfor omedelbara risker for
folkhélsan vilket styrks av

(a) rapporterade dodsfall och allvarliga
hélsoeffekter vid konsumtion av det nya
psykoaktiva dmnet i flera medlemsstater
som har samband med det nya psykoaktiva
dmnets allvarliga akuta toxicitet,

(b) det nya psykoaktiva dmnets utbredning
och anvindningsmonster bland
allménheten och i sdrskilda grupper,
sérskilt hur ofta och i vilka méngder det
anvinds samt pé vilka sétt, konsumenters
tillgang till &mnet och potentialen for
spridning, som tyder pa att risken ar
betydande.

2. Kommissionen ska anta det beslut som
avses i punkt 1 i form av
genomforandeakter. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet
med det granskningsforfarande som avses i
artikel 19.2.

Andringsforslag

4. Riskbedémningen ska dock utforas om
det finns tillricklig information pd
unionsnivd som tyder pd att det behovs en
gemensam rapport fran ECNN och
Europol.

Andringsforslag

1. Nar kommissionen begér en
riskbedomning av ett nytt psykoaktivt
amne i enlighet med artikel 7.1, ska den
genom ett beslut forbjuda
tillgingliggoérande pa
konsumentmarknaden av det nya
psykoaktiva &mnet om det pa grundval av
befintlig information framgar att detta
dmne medfor omedelbara risker for
folkhélsan vilket styrks av

(a) rapporterade dodsfall och allvarliga
halsoeffekter vid konsumtion av det nya
psykoaktiva dmnet, inbegripet
kontraindikationer mot andra dimnen i
forekommande fall, i medlemsstater som
har samband med det nya psykoaktiva
amnets toxicitet,

(b) det nya psykoaktiva amnets utbredning
och anviandningsmonster bland
allménheten och i sirskilda grupper,
sérskilt hur ofta och i vilka méngder det
anvénds samt pé vilka sétt, konsumenters
tillgang till &mnet och potentialen for
spridning, som tyder pa att risken ar
betydande.

2. Kommissionen ska anta det beslut som
avses i punkt 1 i form av
genomforandeakter. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet
med det granskningsforfarande som avses i
artikel 19.2.
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Om det dr nddvindigt pé grund av
vederbdrligen motiverade och bradskande
skél i samband med att flera medlemsstater
har rapporterat om en snabb dkning av
dodsfall som har samband med konsumtion
av det nya psykoaktiva dmnet i fraga, ska
kommissionen omedelbart anta tillimpliga
genomforandeakter i enlighet med det
forfarande som anges i artikel 19.3.

3. Marknadsbegransningarna i det beslut
som avses 1 punkt 1 ska gélla i hogst tolv
manader.

Andringsforslag 42

Forslag till forordning
Artikel 10

Kommissionens forslag

1. Efter det att en riskbedomningsrapport
har utarbetats om det nya psykoaktiva
amnet, ska kommissionen faststilla nivan
pa dmnets hélsoméssiga, sociala och
sdkerhetsméssiga risker. Detta ska goras pa
grundval av samtliga tillgédngliga bevis,
sérskilt riskbedomningsrapporten.

2. Kommissionen ska beakta foljande
kriterier nér den faststéller risknivan for ett
nytt psykoaktivt dmne:

(a) De hilsoskador som orsakas av
konsumtion av det nya psykoaktiva dmnet
som har samband med dmnets akuta och
kroniska toxicitet, riskerna fér missbruk
och den beroendeframkallande potentialen,
sérskilt skador, sjukdomar och fysiska och
psykiska funktionsnedsittningar.

Om det dr nddvindigt pa grund av
vederborligen motiverade och bradskande
skél i samband med att flera medlemsstater
har rapporterat om en snabb dkning av
dddsfall som har samband med konsumtion
av det nya psykoaktiva dmnet i fraga, ska
kommissionen omedelbart anta tillimpliga
genomforandeakter i enlighet med det
forfarande som anges i artikel 19.3.

3. Marknadsbegransningarna i det beslut
som avses i punkt 1 ska gélla i hogst tolv
manader. Om det nya psykoaktiva imnets
héilsomdssiga, sociala och
siikerhetsmdssiga risker motiverar
inforandet av permanenta
begrinsningsdtgdrder kan den tillfilliga
marknadsbegrinsningen utokas med
ytterligare tolv mdanader i avsaknad av
permanenta marknadsbegrinsningar.

Andringsforslag

1. Efter det att en riskbedomningsrapport
har utarbetats om det nya psykoaktiva
amnet, ska kommissionen utan onddigt
drojsmal faststélla nivan pa dmnets
hilsoméssiga, sociala och
sdkerhetsméssiga risker. Detta ska goras pa
grundval av samtliga tillgédngliga bevis,
sdrskilt riskbedomningsrapporten.

2. Kommissionen ska beakta foljande
kriterier nér den faststéller risknivan for ett
nytt psykoaktivt &mne:

(a) De hélsoskador som orsakas av
konsumtion av det nya psykoaktiva dmnet
som har samband med dmnets akuta och
kroniska toxicitet, inbegripet
kontraindikationer mot andra imnen i
forekommande fall, riskerna for missbruk
och den beroendeframkallande potentialen,
sarskilt skador, sjukdomar, aggressioner
och fysiska och psykiska
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(b) De sociala skadorna for individer och
for samhallet, sirskilt hur &mnet paverkar
sambhiillet, allmén ordning och brottslig
verksamhet, organiserad brottslighet som
har samband med det nya psykoaktiva
dmnet, olagliga vinster som genereras av
framstéllning, handel och distribution av
det nya psykoaktiva &mnet och de
relaterade ekonomiska kostnaderna for de
sociala skadorna.

(c) Séiikerhetsriskerna, sirskilt spridning av
sjukdomar, inklusive dverforing av
blodburna virus, f6ljderna av fysiska och
psykiska funktionsnedséittningar pa
formagan att kora bil samt miljoeffekterna
som tillverkning, transport och
bortskaffande av det nya psykoaktiva
dmnet och tillhoérande avfallsmaterial.

Kommissionen ska ocksa beakta det nya
psykoaktiva &mnets utbredning och
anvandningsmdnster bland allménheten
och i sdrskilda grupper, konsumenters
tillgang till &mnet, potentialen for
spridning, antalet medlemsstater dir det
medfor hdlsoméssiga, sociala och
sakerhetsméssiga risker, omfattningen av
dmnets kommersiella och industriella bruk
och anvindningen i vetenskaplig forskning
och utveckling.

Andringsforslag 43

Forslag till forordning
Artikel 11

Kommissionens forslag

Laga risker

Kommissionen ska inte infora
begransningsatgarder for ett nytt
psykoaktivt &mne om det framgdr av
befintliga bevis att imnet medfor laga
hilsomaéssiga, sociala och
sikerhetsméssiga risker, ndrmare bestimt i

funktionsnedséttningar.

(b) De sociala skadorna for individer och
for samhallet, sirskilt vad giéller hur Amnet
paverkar samhillet, allmén ordning och
brottslig verksamhet, organiserad
brottslighet som har samband med det nya
psykoaktiva d&mnet, olagliga vinster som
genereras av framstillning, handel och
distribution av det nya psykoaktiva &mnet
och de relaterade ekonomiska kostnaderna
for de sociala skadorna.

(c) Riskerna for allmiinhetens siikerhet,
sarskilt vad giller spridning av sjukdomar,
inklusive overforing av blodburna virus,
foljderna av fysiska och psykiska
funktionsnedséittningar pa formagan att
kora bil samt miljoeffekterna som
tillverkning, transport och bortskaffande av
det nya psykoaktiva &mnet och tillhdrande
avfallsmaterial.

Kommissionen ska ocksa beakta det nya
psykoaktiva d&mnets utbredning och
anvandningsmonster bland allménheten
och i sirskilda grupper, konsumenters
tillgang till &mnet, potentialen for
spridning, antalet medlemsstater dir det
medfor hilsoméssiga, sociala och
sakerhetsméssiga risker, omfattningen av
dmnets kommersiella och industriella bruk
och anvindningen i vetenskaplig forskning
och utveckling.

Andringsforslag

Laga risker pd unionsnivd

Kommissionen ska inte infora
begransningsatgérder for ett nytt
psykoaktivt amne om det av befintliga
bevis och utifrdn foljande kriterier
framgdr att &mnet medfor laga
hilsomaéssiga, sociala och
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foljande fall:

(a) De hilsoskador som orsakas av
konsumtion av det nya psykoaktiva dmnet
som har samband med dmnets akuta och
kroniska toxicitet, riskerna fér missbruk
och den beroendeframkallande potentialen
ar begrinsade, eftersom dmnet orsakar
lindriga skador och sjukdomar samt
lindriga fysiska och psykiska
funktionsnedsdttningar.

(b) De sociala skadorna for individer och
for samhallet &r begriansade, sarskilt vad
géller hur &mnet paverkar samhéllet och
allmén ordning, den brottslighet som har
samband med det nya psykoaktiva &mnet
dar 1ag, de olagliga vinster som genereras av
framstéllning, handel och distribution av
det nya psykoaktiva &mnet och de
relaterade ekonomiska kostnaderna ér
obefintliga eller férsumbara.

(c) Séikerhetsriskerna ir begrinsade,
sérskilt risken for spridning av sjukdomar,
déribland dverforing av blodburna virus, ér
lag, foljderna av fysiska och psykiska
funktionsnedséttningar pa formagan att
kora bil &r obefintliga eller laga och
miljoeffekterna av tillverkning, transport
och bortskaffande av det nya psykoaktiva
amnet och tillhérande avfallsmaterial &r
laga.

sikerhetsméssiga risker pd unionsniva:

(a) De hédlsoskador som orsakas av
konsumtion av det nya psykoaktiva &mnet
som har samband med dmnets akuta och
kroniska toxicitet, riskerna fér missbruk
och den beroendeframkallande potentialen
ar obetydliga.

(b) De sociala skadorna for individer och
for samhallet dr begransade, sérskilt vad
géller hur &mnet paverkar samhéllet och
allmén ordning, den brottslighet som har
samband med det nya psykoaktiva &mnet
ar 1ag, de olagliga vinster som genereras av
framstéllning, handel och distribution av
det nya psykoaktiva &mnet och de
relaterade ekonomiska kostnaderna ér
obefintliga eller forsumbara.

(c) Riskerna for allminhetens siikerhet ar
begrinsade, sirskilt vad giller den liga
risken for spridning av sjukdomar,
déribland 6verforing av blodburna virus,
foljderna av fysiska och psykiska
funktionsnedsittningar pa formagan att
kora bil &r obefintliga eller 1aga och
miljoeffekterna av tillverkning, transport
och bortskaffande av det nya psykoaktiva
amnet och tillhérande avfallsmaterial &r
laga.

Om beslutet att inte infora
begrinsningsatgdrder for ett nytt
psykoaktivt imne som anses medfira laga
hélsomdssiga, sociala och
sikerhetsmdssiga risker pa unionsnivd
har baserats pd en brist pa eller avsaknad
av bevis ska detta anges pad tillborligt siitt i
motiveringen.
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Andringsforslag 44

Forslag till forordning
Artikel 12

Kommissionens forslag

Mattliga risker och permanenta
begrénsningar pd konsumentmarknaden

1. Kommissionen ska genom ett beslut och
utan dréjsmal férbjuda tillhandahéllandet
pa konsumentmarknaden av det nya
psykoaktiva d&mnet om det framgdr av
befintliga bevis att &mnet medfor mattliga
hilsoméssiga, sociala och
sikerhetsméssiga risker, ndrmare bestimt i
foljande fall:

(a) De hilsoskador som orsakas av
konsumtion av det nya psykoaktiva dmnet
som har samband med dmnets akuta och
kroniska toxicitet, riskerna fér missbruk
och den beroendeframkallande potentialen
ar mattliga eftersom dmnet i allmédnhet
orsakar icke-dodliga skador och sjukdomar
samt mattliga fysiska och psykiska
funktionsnedséttningar.

(b) De sociala skadorna for individer och
samhillet 4r mattliga, sirskilt &mnets
effekter pd samhéllet och allméin ordning
som medfor oldgenheter for allménheten,
den brottslighet och organiserade
brottslighet som har samband med dmnet
ar sporadisk, de olagliga vinsterna och de
ekonomiska kostnaderna dr mattliga.

(c) Sédkerhetsriskerna ir mattliga, sarskilt
den sporadiska spridningen av sjukdomar,
déribland 6verforing av blodburna virus,
foljderna av fysiska och psykiska
funktionsnedsittningar pa formagan att
kora bil dr mattliga och tillverkning,
transport och bortskaffande av det nya
psykoaktiva d&mnet och tillhoérande
avfallsmaterial resulterar i miljomaissiga
oldgenheter.

2. Kommissionen ska anta det beslut som

Andringsforslag

Mattliga risker och permanenta
begransningar pa konsumentmarknaden pd
unionsnivd

1. Kommissionen ska genom ett beslut och
utan dréjsmal férbjuda tillhandahallandet
pa konsumentmarknaden av det nya
psykoaktiva &mnet om det av befintliga
bevis och utifirdn foljande kriterier
framgdr att imnet medfor mattliga
hilsomaéssiga, sociala och
sdkerhetsmassiga risker:

(a) De hilsoskador som orsakas av
konsumtion av det nya psykoaktiva dmnet
som har samband med dmnets akuta och
kroniska toxicitet, riskerna fér missbruk
och den beroendeframkallande potentialen
ar mattliga eftersom dmnet i allménhet
orsakar icke-dodliga skador och sjukdomar
samt mattliga fysiska och psykiska
funktionsnedséttningar.

(b) De sociala skadorna for individer och
samhillet 4r mattliga, sérskilt vad gdller
amnets effekter pa samhillet och allmén
ordning som medfor oldgenheter for
allménheten, den brottslighet och
organiserade brottslighet som har samband
med dmnet ar sporadisk oech de olagliga
vinsterna och de ekonomiska kostnaderna
dr mattliga.

(c) Riskerna for allmiinhetens siikerhet ir
mattliga, sdrskilt vad gdller den sporadiska
spridningen av sjukdomar, daribland
overforing av blodburna virus, foljderna av
fysiska och psykiska
funktionsnedsittningar pa formagan att
kora bil dr mattliga och tillverkning,
transport och bortskaffande av det nya
psykoaktiva &mnet och tillhorande
avfallsmaterial resulterar i miljomassiga
olagenheter.

2. Kommissionen ska anta det beslut som
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avses i punkt 1 i form av
genomforandeakter. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet
med det granskningsforfarande som avses i
artikel 19.2.

Andringsforslag 45

Forslag till forordning
Artikel 13

Kommissionens forslag

Allvarliga risker och permanenta
marknadsbegrédnsningar

1. Kommissionen ska genom ett beslut och

avses i punkt 1 i form av
genomforandeakter. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet
med det granskningsforfarande som avses i
artikel 19.2.

3. Om den information eller bevisning
som finns tillginglig visar att det nya
psykoaktiva imne som ir foremal for det
beslut som avses i punkt 1 utgor en hogre
nivd av hilsomdssiga, sociala och
siikerhetsmdssiga risker i en viss
medlemsstat, i synnerhet pd grund av
formerna eller omfattningen av
konsumtionen av detta imne eller
beroende pd dmnets specifika risker pd
dess territorium och med hdénsyn till
nationella omstindigheter och alla
eventuella sociala, ekonomiska, rittsliga,
administrativa eller andra faktorer, far
medlemsstaterna behidlla eller vidta
strdngare dtgdrder for att sikerstilla ett
effektivt skydd av folkhdilsan.

4. En medlemsstat som vill behdlla en
stringare dtgdird avseende ett nytt
Dpsykoaktivt iimne i enlighet med punkt 3
ska omedelbart informera kommissionen
om gillande lagar och andra
forfattningar och underriitta de évriga
medlemsstaterna om detta.

5. En medlemsstat som vill infora en
stringare dtgdird avseende ett nytt
psykoaktivt iimne i enlighet med punkt 3
ska omedelbart informera kommissionen
om relevanta forslag till lagar och andra
forfattningar och underriitta de évriga
medlemsstaterna om detta.

Andringsforslag

Allvarliga risker och permanenta
marknadsbegrinsningar pd unionsnivd

1. Kommissionen ska genom ett beslut och

PE533.797/ 29

SV



utan drojsmal forbjuda framstéllning,
tillverkning och tillhandahéllande pa
marknaden, inklusive import till unionen
samt transport och export frdn unionen, av
det nya psykoaktiva &mnet om det framgdr
av befintliga bevis att &mnet medfor
allvarliga hilsoméssiga, sociala och
sikerhetsméssiga risker, ndrmare bestimt i
foljande fall:

(a) De hilsoskador som orsakas av
konsumtion av det nya psykoaktiva dmnet
som har samband med dmnets akuta och
kroniska toxicitet, riskerna for missbruk
och den beroendeframkallande potentialen
ar livshotande, eftersom dmnet 1 allménhet
orsakar dodsfall eller dédliga skador,
allvarliga sjukdomar samt allvarliga
fysiska och psykiska
funktionsnedséittningar.

(b) De sociala skadorna for individer och
samhiillet ar allvarliga, sérskilt vad géller
amnets effekter pa samhéllet och allméin
ordning, som leder till storningar av den
allmdnna ordningen samt valdsamt och
antisocialt beteende som leder till skador
for anvandaren, utomstdende och pa
egendom, den brottslighet och organiserade
brottslighet som har samband med det nya
psykoaktiva dmnet ar systematisk, de
olagliga vinsterna och de ekonomiska
kostnaderna dir hoga.

(c) Sdikerhetsriskerna ir allvarliga, sarskilt
den betydande spridningen av sjukdomar,
déribland 6verforing av blodburna virus,
foljderna av fysiska och psykiska
funktionsnedséittningar pa formagan att
kora bil ér allvarliga och tillverkning,
transport och bortskaffande av det nya
psykoaktiva d&mnet och tillhérande
avfallsmaterial leder till miljoskador.

2. Kommissionen ska anta det beslut som
avses i punkt 1 i form av
genomforandeakter. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet
med det granskningsforfarande som avses i
artikel 19.2.

utan drojsmal forbjuda framstéllning,
tillverkning och tillhandahéllande pa
marknaden, inklusive import till unionen
samt transport och export frdn unionen, av
det nya psykoaktiva &mnet om det av
befintliga bevis och av foljande kriterier
framgdr att &mnet medfor allvarliga
hilsomaéssiga, sociala och
sékerhetsmaissiga risker:

(a) De hilsoskador som orsakas av
konsumtion av det nya psykoaktiva &mnet
som har samband med dmnets akuta och
kroniska toxicitet, riskerna fér missbruk
och den beroendeframkallande potentialen
ar allvarliga, eftersom dmnet i allménhet
orsakar dodsfall eller dodliga skador,
allvarliga sjukdomar samt allvarliga
fysiska och psykiska
funktionsnedséttningar.

(b) De sociala skadorna for individer och
samhillet ar allvarliga, sarskilt vad géller
amnets effekter pa samhallet och allméin
ordning, som leder till storningar av den
allmédnna ordningen samt valdsamt och
antisocialt beteende som leder till skador
for anvindaren, utomstaende och pa
egendom, den brottslighet och organiserade
brottslighet som har samband med det nya
psykoaktiva dmnet dr systematisk.

(c) Riskerna for allmiinhetens siikerhet ir
allvarliga, sdrskilt vad giller den
betydande spridningen av sjukdomar,
déribland 6verforing av blodburna virus,
foljderna av fysiska och psykiska
funktionsnedséttningar pa formagan att
kora bil &r allvarliga och tillverkning,
transport och bortskaffande av det nya
psykoaktiva d&mnet och tillhorande
avfallsmaterial leder till miljoskador.

2. Kommissionen ska anta det beslut som
avses i punkt 1 i form av
genomforandeakter. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet
med det granskningsforfarande som avses i
artikel 19.2.
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Andringsforslag 46

Forslag till forordning
Artikel 13a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 47

Forslag till forordning
Artikel 14

Kommissionens forslag

1. De beslut som avses i artikel 9.1 och
artikel 12.1 ska inte hindra den fria
rorligheten inom unionen och
tillhandahallande pa konsumentmarknaden
av nya psykoaktiva &mnen som ir
verksamma dmnen i lakemedel eller
veterindrmedicinska likemedel och som
har godkénts for forsdljning.

2. De beslut som avses 1 artikel 13.1 ska
inte hindra den fria rorligheten inom
unionen och framstéllning, tillverkning,
tillhandahallande pa marknaden, inklusive
import till unionen, transport, och export
frén unionen, av nya psykoaktiva &mnen
for att anvéndas

(a) 1 vetenskaplig forskning och utveckling,

(b) pa de sitt som ér tillatna enligt
unionslagstiftningen,

(c) som verksamma dmnen i ldkemedel
eller veterindrmedicinska ldkemedel och

Andringsforslag

Artikel 13a
Delegering av befogenheter

Kommissionen ska ges befogenhet att
anta delegerade akter enligt artikel 20a
med avseende pd att dndra de kriterier
som anges i artiklarna 11, 12 och 13.

Andringsforslag

1. De beslut som avses i artikel 9.1 och
artikel 12.1 ska inte hindra den fria
rorligheten inom unionen och
tillhandahéllande pa konsumentmarknaden
av nya psykoaktiva &mnen som &r
verksamma dmnen i lakemedel eller
veterindrmedicinska lakemedel och som
har godkénts for forsdljning.

2. De beslut som avses 1 artikel 13.1 ska
inte hindra den fria rorligheten inom
unionen och framstéllning, tillverkning,
tillhandahéllande pa marknaden, inklusive
import till unionen, transport, och export
frén unionen, av nya psykoaktiva dmnen
for att anvéndas

(a) 1 vetenskaplig forskning och utveckling
av behoriga personer vid institutioner som
star under direkt kontroll av
medlemsstaternas behoriga myndigheter
eller som uttryckligen har godkiints av
dem,

(b) pé de sétt som ér tilldtna enligt
unionslagstiftningen,

(c) som verksamma dmnen i lakemedel
eller veterindrmedicinska lidkemedel och
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har godkénts for forsiljning,

(d) vid tillverkning av &mnen och
produkter, forutsatt att de nya psykoaktiva
dmnena omvandlas pé ett sddant sétt att de
inte kan missbrukas eller atervinnas.

3. De beslut som avses i artikel 13.1 far
faststélla krav och villkor for framstéllning,
tillverkning och tillhandahéllande pa
marknaden, inklusive import till unionen
samt transport, och export frdn unionen, av
nya psykoaktiva &mnen som utgor
allvarliga hilsoméssiga, sociala och
sdkerhetsméissiga risker inom de
anviandningsomraden som anges i punkt 2.

Andringsforslag 48

Forslag till forordning
Artikel 20

Kommissionens forslag

Forskning och analys

Kommissionen och medlemsstaterna ska
stodja utveckling, utbyte och spridning av
information och kunskaper om nya
psykoaktiva &mnen. De ska gora detta
genom att underlétta samarbetet mellan

har godkénts for forsiljning,

(d) vid tillverkning av &mnen och
produkter, forutsatt att de nya psykoaktiva
dmnena omvandlas pa ett sddant sétt att de
inte kan missbrukas eller atervinnas och att
mdngden av varje enskilt imne som
anvinds anges i informationen om imnet
eller produkten.

2a. For alla tilldtna anvindningsomrdden
ska nya psykoaktiva imnen och produkter
som innehdller nya psykoaktiva imnen
omfatta anvisningar for anvindning,
inklusive rdad, varningar och
kontraindikationer mot andra dmnen,
som endera ska anges pa etiketten eller pd
den medfoljande foldern for anviindarens
siikerhet.

3. De beslut som avses i artikel 13.1 far
faststélla krav och villkor for framstéllning,
tillverkning och tillhandahéllande pa
marknaden, inklusive import till unionen
samt transport, och export fran unionen, av
nya psykoaktiva &mnen som utgor
allvarliga hélsoméssiga, sociala och
sdkerhetsméssiga risker inom de
anvdndningsomraden som anges i punkt 2.

4. Medlemsstaterna ska vidta limpliga
dtgdrder for att forhindra att nya
psykoaktiva imnen som anvinds for
forsknings- och utvecklingsindamail eller
andra godkinda anvindningsomrdden
avleds till den illegala marknaden.

Andringsforslag

Forskning, analys, forebyggande dtgirder
och finansiering

1. Ekonomiskt stod och tillbérliga
resurser ska pd unionsnivd och nationell
nivd tillhandahallas for utveckling, utbyte
och spridning av information och
kunskaper om nya psykoaktiva &mnen.
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ECNN, andra unionsorgan och
vetenskapliga centrum och
forskningscentrum.

Andringsforslag 49

Forslag till forordning
Artikel 20a (ny)

Kommissionens forslag

Kommissionen och medlemsstaterna ska
gora detta genom att underldtta samarbetet
mellan ECNN, andra unionsorgan och
vetenskapliga centrum och
forskningscentrum samt andra organ med
relevant sakkunskap, och genom att
regelbundet forse dessa organ med
uppdaterad information om sddana
dmnen.

2. Kommissionen och medlemsstaterna
ska ocksa friamja och stodja forskning,
inklusive tillimpad forskning om nya
psykoaktiva imnen, och sikerstilla
samarbete och samordning mellan
ndtverk pd nationell nivd och unionsnivi
for att forbdttra forstielsen for
fenomenet. De ska gora detta genom att
underlitta samarbetet mellan ECNN,
andra unionsorgan (sérskilt Europeiska
likemedelsmyndigheten och Europeiska
kemikaliemyndigheten) och vetenskapliga
centrum och forskningscentrum. Tonvikt
ska ldggas vid att utveckla
kriminalteknisk och toxikologisk kapacitet
och vid att forbiittra tillgdngen till
epidemiologisk information.

3. Medlemsstaterna ska frimja
forebyggande dtgdirder och tillsammans
med kommissionen informera om
riskerna med psykoaktiva dmnen, t.ex.
utbildningskampanjer.

Andringsforslag

Artikel 20a
Utévande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter
ges till kommissionen med forbehdll for
de villkor som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta de delegerade
akter som avses i artikel 13a ska ges till
kommissionen for en period av tio dr fran
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det att (denna forordning har tritt i kraft).
Kommissionen ska utarbeta en rapport
om delegeringen av befogenhet senast
nio mdnader fore utgangen av perioden
av tio dr. Delegeringen av befogenhet ska
genom tyst medgivande forlingas med en
ytterligare period av tio dr, sdvida inte
Europaparlamentet eller rddet motsiitter
sig en sddan forlingning senast

tre mdnader fore utgangen av perioden i
frdaga.

3. Den delegering av befogenhet som
avses i artikel 13a far niir som helst
dterkallas av Europaparlamentet eller
rddet. Ett beslut om dterkallelse innebir
att delegeringen av den befogenhet som
anges i beslutet upphor att gilla. Beslutet
far verkan dagen efter det att det
offentliggirs i Europeiska unionens
officiella tidning, eller vid ett senare i
beslutet angivet datum. Det pdaverkar inte
giltigheten av delegerade akter som redan
har trdtt i kraft.

4. Sd snart kommissionen antar en
delegerad akt ska den samtidigt delge
Europaparlamentet och rddet denna.

5. En delegerad akt som antas enligt
artikel 13a ska trida i kraft endast om
varken Europaparlamentet eller radet har
gjort invindningar mot den delegerade
akten inom en period av tvd manader frin
den dag dd akten delgavs
Europaparlamentet och rddet, eller om
bdde Europaparlamentet och rddet, fore
utgdngen av den perioden, har
underrdittat kommissionen om att de inte
kommer att inviinda. Denna period ska
forlingas med tvd mdanader pa
Europaparlamentets eller rddets initiativ.
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Andringsforslag 50

Forslag till forordning
Artikel 21

Kommissionens forslag

ECNN och Europol ska érligen ldgga fram
en rapport om genomforandet av denna
forordning.

Andringsforslag

1. ECNN och Europol ska arligen lagga
fram en rapport for Europaparlamentet,
kommissionen och medlemsstaterna om
genomforandet av denna forordning.
Genomforanderapporterna ska
offentliggoras pd en webbplats och goras
allmdnt tillgéingliga.

2. Kommissionen ska [fem dar efter det att
denna forordning har tritt i kraft] ligga
fram en rapport for Europaparlamentet
och medlemsstaterna, i motiverade fall
foljd av ett forslag pa hur eventuella
kryphal som upptiickts ska kunna tippas
till mellan Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1907/2006",
Europaparlamentets och rddets

direktiv 2001/83/EG, Europaparlamentets
och rddets forordning (EG) nr 726/2004
och denna forordning, for att garantera
att psykotropa dmnen blir indamadalsenligt
reglerade.

! Europaparlamentets och rédets
forordning (EG) nr 1907/2006 av den

18 december 2006 om registrering,
utviirdering, godkidnnande och
begrinsning av kemikalier (Reach),
inrdttande av en europeisk
kemikaliemyndighet, dndring av

direktiv 1999/45/EG och upphdivande av
rddets forordning (EEG) nr 793/93 och
kommissionens forordning (EG)

nr 1488/94 samt rddets

direktiv 76/769/EEG och kommissionens
direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG,
93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396,
30.12.2006 s. 1).
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Andringsforslag 51

Forslag till forordning
Artikel 22

Kommissionens forslag

Senast [fem ar efter det att denna
forordning har trétt ikraft] och vart femte ar
darefter ska kommissionen bedoma
genomforandet, tillimpningen och
effektiviteten av denna forordning och
offentliggdra en rapport.

Andringsforslag

Senast [fem ar efter det att denna
forordning har trétt ikraft] och vart femte r
dérefter ska kommissionen bedéoma
genomforandet, tillimpningen och
effektiviteten av denna forordning och
offentliggbra en rapport. I detta avseende
ska kommissionen, ECNN och Europol
utfora riskbedomningar i efterhand av
nya psykoaktiva dmnen.

Senast [fem dr efter det att denna
forordning har triitt i kraft] ska
kommissionen utvirdera och vid behov
liigga fram ett forslag till mojlig
klassificering av grupper av de nya
psykoaktiva imnena for att motverka att
gillande lagstiftning kringgds genom smd
dndringar i de psykoaktiva imnenas
kemiska struktur.
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