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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET
1.1. Allmin bakgrund

Ett okande antal nya psykoaktiva dmnen som ger samma effekt som de @mnen som
kontrolleras av FN-konventionerna om narkotika och marknadsfors som lagliga alternativ till
dem (’lagliga droger”) dyker upp och sprids snabbt pd den inre marknaden. Dessa &mnen som
paverkar centrala nervsystemet och dndrar mentala funktioner anvénds ocksd inom industri
och forskning, exempelvis som verksamma dmnen i likemedel. Ett 6kande antal personer,
sarskilt ungdomar, konsumerar nya psykoaktiva d&mnen trots de eventuella riskerna som &r
jamforbara med riskerna med den narkotika som omfattas av FN-kontrollerad narkotika.

De senaste dren har det varje vecka rapporterats ett nytt psykoaktivt &mne 1 EU och den
snabba anmailningstakten fOrvédntas fortsdtta under de kommande &ren. Dessa d&mnen kan
sdljas fritt om myndigheterna inte begrinsar forsdljningen genom administrativa eller
straffrittsliga pafoljder pa grund av de risker som de medfor for ménniskor vid konsumtion.
Sddana nationella begrinsningsatgérder som kan variera beroende pd medlemsstat och &mne
kan forsvédra handeln pa den inre marknaden och hindra framtagandet av framtida industriella
eller kommersiella anvindningsomriden.

Nya psykoaktiva dmnen omfattas inte av kontrollatgdrder enligt FN-konventionerna om
narkotika till skillnad frin psykoaktiva @mnen sdsom kokain och amfetamin, dven om de
skulle kunna kontrolleras pd FN-nivd pd grundval av en riskbedomning som genomfors av
Virldshélsoorganisationen pd begéran av minst en av FN:s medlemsstater.

I kommissionens meddelande Krafifullare europeiska insatser mot narkotika' som antogs i
oktober 2011 identifierades spridningen av nya psykoaktiva @mnen som en av
narkotikapolitikens storsta utmaningar vilket krdver en starkare reaktion pd EU-niva.
Meddelandet ligger grunden for EU:s nya lagstiftningsforslag om nya psykoaktiva d&mnen
som bygger pa rddets beslut 2005/387/RIF om informationsutbyte, riskbedomning och
kontroll avseende nya psykoaktiva amnen’. I december 2011° begirde radet att kommissionen
skulle ldgga fram ett lagstiftningsforslag om en Oversyn av radets beslut 2005/387/RIF. Det
ﬁnns4ett lagstiftningsforslag om nya psykoaktiva @mnen i kommissionens arbetsprogram for
2013".

Syftet med detta forslag till forordning &r att forbéttra den inre marknadens funktion vad
giller lagliga anvédndningsomrdden for nya psykoaktiva &mnen genom att minska
handelshindren, forhindra uppkomsten av sddana hinder och Oka rittssdkerheten for
ekonomiska aktorer alltmedan tillgangen till riskfyllda dmnen begrénsas genom snabbare,
effektivare och mer proportionerliga dtgarder pd EU-niva. Forslaget till forordning atfoljs av
ett forslag till direktiv om dndring av rddets rambeslut 2004/757/RIF av den 25 oktober 2004

KOM(2011) 689 slutlig.

EUT L 127, 10.5.2005, s. 32.

http://www.consilium.europa.eu/uedocs/cms data/docs/pressdata/en/jha/126879.pdf.
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om minimibestimmelser for brottsrekvisit och péafolider for olaglig narkotikahandel’.
Forslaget syftar till att rambeslutets tillimpningsomrade ska utvidgas till att ticka de
skadligaste nya psykoaktiva dmnena som medfor allvarliga risker. Detta innebér att &mnen
som medfor allvarliga hdlsomdssiga, sociala och sdkerhetsméssiga risker och darfor ar
foremal for permanenta marknadsbegrinsningar ocksd omfattas, i enlighet med forslaget till
indring av rambeslutet, av de straffrittsliga bestimmelser som géller for kontrollerad
narkotika.

Det dr nddvindigt att utarbeta snabbare, effektivare och mer proportionella dtgirder for nya
psykoaktiva dmnen pa EU-nivéd eftersom denna marknad &ndras snabbt, vilket har tvingat
nationella myndigheter att agera. De senaste dren har medlemsstaterna anmalt ett 6kande antal
nya psykoaktiva &dmnen till Europeiska centrumet for kontroll av narkotika och
narkotikamissbruk (ECNN). Mellan 1997 och 2012 anmaildes cirka 290 dmnen och antalet
anmalda &mnen tredubblades mellan 2009 och 2012 (fran 24 till 73). Omkring 80 % av dessa
dgmnen anmaéldes av fler dn en medlemsstat. Det kan uppstd tusentals d&mnen, eftersom
varianter av befintliga eller nya &mnen som dnnu inte utnyttjats kan tillverkas till en relativt
lag kostnad. Problemet har belysts ytterligare i ECNN:s arliga rapporter fran 2012° och 2013’
samt i ECCNN:s och Europols rapport om narkotikamarknaden i EU: en strategisk analys®,
offentliggjord i januari 2013.

Konsumtionen av nya psykoaktiva dmnen verkar ha 6kat i Europa och de anvénds oftast av
ungdomar. Enligt 2011 &rs Eurobarometer om ungas attityder till narkotika har 5 % av
ungdomarna i EU anvént sddana dmnen minst en gang i sitt liv, dér Irland befinner sig 1 topp
med 16 %. I Polen, Lettland och Storbritannien &r andelen néstan 10 %. Enligt resultaten fran
ECNN:s stickprovsundersokningar har antalet internet-butiker som sdljer nya psykoaktiva
dmnen stigit fyrfaldigt mellan 2010 och 2012 till 690 stycken.

Konsumtionen av nya psykoaktiva &mnen kan skada den enskildes hélsa och sékerhet, vilket
kan leda till dodsfall, skador eller sjukdomar och medfora risker och en belastning for
samhillet eftersom konsumtionen kan leda till vildsamt beteende och brottslighet. Dessa
risker forvérras eftersom manga sddana dmnen siljs till konsumenterna utan 1dmplig markning
och bruksanvisningar. I vissa fall salufors de pa den svarta marknaden vid sidan av, eller 1
stillet for, kontrollerad narkotika.

Den snabba framvixten och spridningen av dessa d&mnen och deras potentiella risker har lett
till att de nationella myndigheterna begridnsat dem genom olika dtgdrder. Hundratals sddana
dmnen eller blandningar av @mnen har begrinsats genom olika atgérder i medlemsstaterna
under de senaste aren. Sddana nationella atgérder stor den lagliga handeln med dessa &mnen.
Omkring en femtedel av de dmnen som anmils av medlemsstaterna anvinds pd annat satt
(men information om sddana anvindningsomraden samlas inte in systematiskt i hela EU).

Nationella begriansningsatgérder som varierar beroende pd medlemsstat och dmne, medfor
handelshinder for lagliga anvindningsomraden, fragmentering, orattvisa
konkurrensforhallanden och rittslig osékerhet for de ekonomiska aktdrerna samt gor det svart

3 EUT L 335, 11.11.2004, s. 8.

6 ECNN:s arsrapport om situationen pé narkotikaomradet i Europa 2012 som finns pé:
http://www.emcdda.europa.eu/publications/annual-report/2012

ECNN, Europeiska narkotikarapporten 2013 som finns pé: http://www.emcdda.europa.eu/edr2013.
Finns pé: http://www.emcdda.europa.eu/publications/joint-publications/drug-markets

SV



SV

for foretag att verka inom hela den inre marknaden. De gbr det svérare att bedriva forskning
och hdmmar utvecklingen av nya anvindningsomrdden for dessa @mnen. De orsakar en
kedjereaktion for aktdrer pad olika marknader eftersom sddana @mnen anvdnds vid
framstillningen av andra &mnen eller blandningar vilka 1 sin tur anvénds for att tillverka olika
varor. Eftersom marknaden for nya psykoaktiva dmnen troligen kommer att 6ka, kommer
dven dessa hinder for den lagliga handeln att bli fler.

For att se till att den inre marknaden fungerar vél samtidigt som konsumenterna skyddas frén
nya skadliga psykoaktiva dmnen, ska EU-atgdrderna sdkra fri rorlighet for nya psykoaktiva
dmnen som anvinds kommersiellt och industriellt samt i vetenskaplig forskning och
utveckling och infora graderade begrinsningsitgirder for &mnen som utgoér risker i
forhallande till amnenas riskniva.

Genom detta forslag inréttas darfor ett stabilt system for att snabbt utbyta information om nya
psykoaktiva @mnen pa marknaden, bl.a. om hur de anvinds kommersiellt och industriellt, for
att bedoma riskerna med dmnen som orsakar utbredd oro i EU och for att dra in &mnen som
utgor risker fran marknaden.

De dmnen som missténks utgoéra en omedelbar risk for folkhdlsan kommer tillfélligt att dras in
fran konsumentmarknaden medan en riskbeddmning gors. Nar riskbedomningen har slutforts
kommer atgérder som stér i proportion till &mnenas risker att vidtas. Det kommer inte att
inforas nédgra begransningar pd EU-nivd for d&mnen med laga hdlsoméssiga, sociala och
sakerhetsmissiga risker, medan &mnen med mattliga risker kommer att goras till foremal for
begransningar pd konsumentmarknaden, vilket betyder att de inte far séljas till konsumenter
(utom for bruk som godkénts separat, t.ex. genom ldkemedelslagstifiningen), men det ar
tilldtet att sdlja dessa d@mnen for vissa kommersiella och industriella dndamal samt for
vetenskaplig forskning och utveckling.

Nya psykoaktiva dmnen som innebédr stora risker kommer att begrdnsas permanent pa
marknaden som omfattar bdde konsumentmarknaden och den kommersiella marknaden och
kommer endast att kunna anvéndas for industriella och kommersiella &ndamél som godkénts
separat samt for vetenskaplig forskning och utveckling. Dessa &mnen kommer att omfattas av
EU:s straffrittsliga bestimmelser enligt det atfoljande forslaget till direktiv om &ndring av
rambeslutet om olaglig narkotikahandel.

Vad giller sddana nya psykoaktiva dmnen som EU inte har infort ndgra atgérder for, far
medlemsstaterna infora nationella tekniska foreskrifter som 6verensstimmer fullt ut med EU:s
bestimmelser for att forhindra uppkomsten av omotiverade handelshinder’.

1.2 Rattslig bakgrund

Strax efter det att den grdnslosa inre marknaden hade skapats och med anledning av att
syntetiska narkotikapreparat, som amfetamin och ecstasy, utvecklades och spreds snabbt blev
det klart att de nationella atgérderna hade begridnsad effekt och att det var nddvéndigt att
infora EU-atgérder for att halla tillbaka spridningen av skadliga &mnen. EU:s gemensamma

Europaparlamentets och radets direktiv 98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett informationsforfarande
betraffande tekniska standarder och foreskrifter och betraffande foreskrifter for informationssamhéllets
tjanster (EGT L 204, 21.7.1998, s. 37).
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atgard 97/396/RIF om informationsutbyte, riskbedomning och kontroll avseende nya
psykoaktiva dmnen' antogs 1997 for att 16sa detta problem.

Genom rddets beslut 2005/387/RIF, som upphivde den gemensamma &tgérden 97/396/RIF,
inrdttades ett EU-omfattande system for hantering av nya psykoaktiva dmnen (syntetiska och
naturliga) som ger anledning till oro pd EU-nivd. 1 beslutet faststills bestimmelser om
informationsutbyte om dessa &mnen mellan medlemsstaterna vilket samordnas av ECNN och
Europol, om dmnenas riskbedomning och kontroller och straffrittsliga pafoljder 1 hela EU for
de dmnen som utgdr en risk.

Kommissionens utvérderingsrapport'' fran juli 2011 visade att dven om ridets beslut
2005/387/RIF dr ett anvindbart instrument, dr det dock ofullstindigt med tanke pé hur
omfattande och komplicerat problemet dr och att det darfor maste ses over. Detta beror pé att
forfarandet ar tidskrdvande, det dr inte mojligt att agera 1 forebyggande syfte och det saknas
alternativ till kontroll och straffréttsliga pafoljder.

Denna forordning ersétter radets beslut 2005/387/RIF.

2 RESULTAT AV SAMRAD MED BERORDA PARTER OCH
KONSEKVENSBEDOMNING
2.1 Samrad med berorda parter

Det forberedande arbetet infor detta forslag har bestétt av ett omfattande samrdd med berérda
parter och experter samt ett internetbaserat offentligt samrdd och en extern undersdkning.
Kommissionen sorjde for att alla medlemsstater deltog i utvdrderingen av hur rddets beslut
2005/387/RIF fungerar genom ett skriftligt samrdd. Inom ramen for den externa
undersdkningen samlade kommissionen in och granskade synpunkter fran ett antal nationella
myndigheter (med ansvar for narkotikalagstiftning, justitie- och hilsoministerier, institut for
hélsa och brottsbekdmpande organ) samt fran de EU-organ som deltar i genomforandet av
radets beslut 2005/387/RIF. Kommissionen samlade ocksé in och granskade synpunkter fran
internationella organisationer (sdrskilt Virldshédlsoorganisationen), det civila samhillets
organisationer, ekonomiska aktdrer pa olika marknader, forskningsinstitut och akademiska
experter.

Den undersdkning som gjordes bland medlemsstaterna i samband med utvarderingsrapporten
visade att ett stort antal medlemsstater anser att det saknas alternativ till det nuvarande
instrumentets kontrollpafoljder och straffrittsliga pafoljder och foreslar att fler alternativ bor
overvidgas med stod 1 forvaltningsrittslig lagstiftning. Dessutom enades samtliga
medlemsstater om att det behdvs snabbare atgérder for att hantera nya psykoaktiva d&mnen
(déribland tillfalliga atgérder) och att den nuvarande beslutsprocessen ér for langsam.

Under de tva expertmdten som kommissionen anordnade den 15 december 2011 och den 1
mars 2012 betonade akademiska experter och rittstillimpare att rddets beslut och
produktsékerhetslagstiftningen inte dr lampliga for att ta itu med det stora antalet nya
psykoaktiva dmnen pd marknaden vilkas effekter och risker for det mesta dr okdnda. De

10 EGTL 167, 25.6.1997, s. 1.
H KOM(2011) 430 slutlig och SEK(2011) 912 slutlig.
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papekade att ny lagstiftning om nya psykoaktiva @mnen bor anpassas till dmnenas olika
risknivéer. Vissa deltagare uttryckte oro Over att alltfor stringa politiska atgérder (som t.ex.
generella begriansningar for hela grupper av dmnen eller ett omfattande bruk av straffréttsliga
pafoljder) kan fa negativa effekter. Dessa negativa effekter innebdr bl.a. att amnen flyttar frdn
den lagliga till den olagliga marknaden, att &mnen som dragits in frdn marknaden ersitts med
andra &mnen som eventuellt dr dnnu skadligare och att sddana dmnen darfor inte kan anvéndas
inom forskningen.

Undersokningar och intervjuer genomfordes med ekonomiska aktorer som tillverkar sddana
dmnen for olika industriella &ndamal och med deras branschorganisationer samt med dem
som tillverkar och distribuerar nya psykoaktiva @mnen for rekreationsbruk. De personer som
anvinder nya psykoaktiva &mnen for rekreationsdndamal intervjuades ocksa.

Synpunkter frdn ungdomar (15-24 &r) samlades in genom Eurobarometer “Ungdomars
attityder till narkotika” frén 2011. Néstan hélften av de tillfrdgade (47 %) ansag att endast de
dmnen vilkas hélsorisker styrkts bor begrdnsas, medan 34 % ansdg att alla &mnen som ger
samma effekt som kontrollerad narkotika bor begrinsas.

Kommissionen anordnade ett offentligt samrdd om narkotikapolitiken mellan den 28 oktober
2011 och den 3 februari 2012. I samrddet ingick en fridga om vilka regleringsatgdrder EU bor
ta fram for att begridnsa spridningen av nya psykoaktiva d&mnen. De flesta av de 134 svaren
betonade behovet av snabbare atgirder avseende nya psykoaktiva &mnen och varnade for att
infora straffréttsliga pafoljder utan atskillnad. Europeiska ekonomiska och sociala kommittén
har uppmanat'> kommissionen att undersoka olika mojligheter varigenom personligt bruk av
saddana d@mnen inte kriminaliseras.

2.2 Konsekvensbedomning

Kommissionen har genomfort en konsekvensbedomning av handlingsalternativen dir
samrddet med berorda parter och resultaten frdn externa studier beaktats. I
konsekvensbedomningen drogs slutsatsen att foljande 16sning ér att foredra:

— Mer graderade och bittre riktade begriansningsatgédrder for nya psykoaktiva dmnen
som inte bor hindra &mnenas industriella anvdndning.

— Begrinsningsatgédrder bor inforas tidigare och dmnen som misstdnks utgora direkta
risker for folkhdlsan bor omfattas av tillfélliga begridnsningar.

— Begréansningsétgirder bor std 1 proportion till &mnenas riskniva som faststéllts pd ett
bittre séitt dir &mnen som medfor mattliga risker begrinsas pd konsumentmarknaden
(som omfattas av forvaltningsrittslig lagstiftning), medan &@mnen som medfor
allvarliga risker bor underkastas mer omfattande marknadsbegriansningar och
dessutom tickas av straffrittslig lagstiftning.

— Begréansningsétgirder bor inforas genom ett snabbare forfarande.

I konsekvensbedomningen drogs slutsatsen att det mest effektiva séttet att hindra skadliga nya
psykoaktiva dmnen frén att komma in pd marknaden ir att tillimpa EU:s bestimmelser om

12 EUT C 229, 31.7.2012, s. 85.
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olaglig narkotikahandel pa nya psykoaktiva &mnen som medfor allvarliga risker. Att samma
straffrittsliga bestimmelser tillimpas pa bdde kontrollerad narkotika och nya psykoaktiva
dmnen som &r lika skadliga och medfor allvarliga risker, kommer att bidra till att motverka
handeln med sddana dmnen och att kriminella grupper involveras. Detta forenklar och
fortydligar ocksd EU:s rittsliga ram for narkotika.

3 FORSLAGETS RATTSLIGA ASPEKTER
3.1 Rattslig grund

Forslaget syftar till att sdkerstélla att det inte finns hinder for handeln med nya psykoaktiva
dgmnen for industriella och kommersiella &ndamal och att denna del av marknaden fungerar
bittre alltmedan individer hédlso- och sdkerhetsméssigt skyddas frdn skadliga &mnen som
orsakar oro pd EU-niva.

Forslaget grundar sig pa artikel 114 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-
fordraget), som ger Europaparlamentet och radet befogenhet att anta dtgérder for tillndrmning
av sadana bestimmelser i lagar och andra forfattningar i medlemsstaterna som syftar till att
uppritta den inre marknaden och fi den att fungera. Enligt artikel 114.3 i EUF-fordraget ska
kommissionen sékra en hog nivd av hilsa, sdkerhet och konsumentskydd 1 sina forslag enligt
artikel 114.1 1 EUF-fordraget. Detta forslag dr att anse som en atgérd som ska forbéttra den
inre marknadens funktion av f6ljande skal:

— Forslaget tar itu med hinder for handeln med nya psykoaktiva @mnen som har dubbla
anvindningsomrdden samtidigt som det gor det mdjligt att vidta atgédrder for att
begrinsa konsumenters tillgdng till imnen som medfor risker.

— Det tar itu med bristen pa rittssdkerhet for de ekonomiska aktdrerna genom att
harmonisera insatserna mot &mnen som orsakar oro i hela EU.

— Forslaget kopplar marknaden for industriellt bruk av nya psykoaktiva @mnen till den
inre marknaden i dess helhet.

3.2 Subsidiaritet, proportionalitet och respekt for de grundliggande rittigheterna

Det finns ett tydligt behov av dtgidrder pA EU-niva avseende nya psykoaktiva dmnen. Detta
beror pa att medlemsstaterna pd egen hand inte kan étgirda de problem som orsakas av
spridningen av skadliga nya psykoaktiva dmnen pd den inre marknaden samt att de nationella
reaktionerna dr mycket olika. Icke-samordnade nationella dtgarder pa detta omrdde kan skapa
negativa effekter, t.ex. hinder for den inre marknadens funktion ndr det géller den lagliga
handeln med dessa dmnen eller forflyttning av skadliga &mnen frdn en medlemsstat till en
annan.

Foljaktligen ér atgérder pA EU-nivd nodvéndiga for att garantera att potentiellt skadliga nya
psykoaktiva &mnen som orsakar oro i EU kan identifieras, bedomas och, om de medfor risker,
snabbt dras in fran marknaden i alla medlemsstater.

Forslaget ér relevant for foljande rattigheter och principer i Europeiska unionens stadga om de
grundldggande rattigheterna: rétt till sjukvérd (bland annat en hog nivd av skydd for
ménniskors hélsa, artikel 35) och konsumentskydd (artikel 38), ndringsfrihet (artikel 16), rétt
till egendom (artikel 17), ritt till ett effektivt riattsmedel och till en opartisk domstol (artikel
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47), presumtion for oskuld och ritten till forsvar (artikel 48). Dessa rittigheter och friheter
kan begrinsas, men endast enligt de begrdnsningar och krav som faststdlls 1 artikel 52.1 1
stadgan.

Forslaget dr proportionerligt och gar inte utover det som &r nddvindigt for att uppnd mélen
eftersom det endast avser nya psykoaktiva dmnen som ger anledning till oro pa EU-niva och
faststéller ett anpassat och graderat tillvigagingssitt dir dtgérderna star i proportion till
dmnenas faktiska risker.

Det faststills uttryckliga skyddsatgdrder i sjdlva rittsakten som sékrar att varje person vars
rittigheter paverkas av genomforandet av eventuella fOrvaltningsrittsliga atgérder eller
pafoljder enligt forordningen ska ha ritt till ett effektivt rattsmedel infor en domstol.

33 Val av regleringsform

For att faststélla enhetliga regler, se till att begrepp och forfaranden dr tydliga och skapa
rittssdkerhet for marknadsaktorerna samt sdkra att begransningsdtgirderna &ar direkt
tillimpliga 1 alla medlemsstater utgor en forordning en lamplig regleringsform.

34 Sirskilda bestimmelser

Artikel 1: Syfte och tillimpningsomrdde: 1 denna bestimmelse anges forslagets syfte och
tillampningsomrade och 1 synnerhet faststélls regler for begrdnsningar i den fria rorligheten
for nya psykoaktiva @mnen pé den inre marknaden.

Artikel 2: Definitioner: 1 denna bestdmmelse faststéills de definitioner som géller 1 hela
rittsakten.

Artikel 3: Fri rorlighet: 1 denna bestdmmelse faststills principen om fri rorlighet for nya
psykoaktiva dmnen som anvinds for industriella och kommersiella &ndamal och 1 forskning
och utveckling.

Artikel 4: Forebyggande av hinder for fri rorlighet: 1 denna bestimmelse klargdrs pd vilka
villkor medlemsstaterna fir infora begransningar for nya psykoaktiva &mnen.

Artikel 5: Informationsutbyte: 1 denna bestimmelse faststills medlemsstaternas, ECNN:s och
Europols respektive roller vid informationsutbytet om nya psykoaktiva &mnen.

Artikel 6. Gemensam rapport: 1 denna bestimmelse faststills innehdll och forfaranden for hur
ECNN:s och Europols gemensamma rapport om ett nytt psykoaktivt &mne ska utarbetas och
vidarebefordras. = Kommissionen,  Europeiska ldkemedelsmyndigheten, = Europeiska
kemikaliemyndigheten och Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet deltar i
insamlingen av information till en gemensam rapport.

Artikel 7: Riskbedomningsforfarande och rapportering: Enligt denna bestimmelse fér
kommissionen begira att ECNN ska beddma riskerna med ett nytt psykoaktivt imne som man
har utarbetat en gemensam rapport om. I bestimmelsen faststdlls forfaranden for en
riskbedomning som ska utforas av ECNN:s vetenskapliga kommitté och forfaranden for att
utarbeta och Gverfora en riskbedomningsrapport.
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Artikel 8: Undantag fran riskbedomningen: 1 denna bestdmmelse anges sddana
omstiandigheter dir det inte ska genomforas ndgon riskbedomning av ett nytt psykoaktivt
amne.

Artikel 9:  Omedelbara risker for folkhdlsan och tillfilliga begrdnsningar pd
konsumentmarknaden: 1 denna bestimmelse faststills de kriterier enligt vilka kommissionen
avgdr om ett nytt psykoaktivt dmne utgdr en omedelbar risk for folkhédlsan och ger
kommissionen behorighet att tillfalligt forbjuda att detta &dmne tillhandahalls pa
konsumentmarknaden, forutsatt att det innebdr omedelbara risker for folkhélsan.

Artikel 10: Faststdllande av nivdn pad hélsomdssiga, sociala och sdkerhetsmdssiga risker efter
en riskbedomning: 1 denna bestimmelse faststélls de kriterier enligt vilka kommissionen
faststiller de hilsoméssiga, sociala och sdkerhetsmissiga risker som dr forknippade med ett
nytt psykoaktivt &mne.

Artikel 11: Ldga risker: 1 denna bestimmelse anges att kommissionen inte ska infora négra
begrinsningsatgdrder for nya psykoaktiva dmnen med ldga hilsomissiga, sociala och
sakerhetsmissiga risker och det ges en definition av laga risker.

Artikel 12: Madttliga risker och permanenta begrdnsningar pa konsumentmarknaden: Denna
bestimmelse ger kommissionen befogenhet att forbjuda tillhandahallande pa
konsumentmarknaden av nya psykoaktiva dmnen med mattliga hdlsomissiga, sociala och
sakerhetsmissiga risker. Dessutom ges en definition av méittliga risker.

Artikel 13: Allvarliga risker och permanenta marknadsbegrdnsningar: Denna bestimmelse
ger kommissionen befogenhet att forbjuda framstillning, tillverkning och tillhandahéllande pé
konsumentmarknaden av nya psykoaktiva dmnen med allvarliga hidlsoméssiga, sociala och
sakerhetsmissiga risker. Dessutom ges en definition av allvarliga risker.

Artikel 14: Godkdnda anvindningsomraden: 1 denna bestdmmelse faststélls undantagen fran
de marknadsbegrinsningar som infors genom forordningen.

Artikel 15: Overvakning: 1 denna bestimmelse faststills dvervakningsskyldigheter for imnen
om vilka en gemensam rapport har utarbetats.

Artikel 16: Oversyn av risknivdn: 1 denna bestimmelse faststills forfarandet for omprévning
av risknivén for ett nytt psykoaktivt amne mot bakgrund av ny information och nya bevis om
amnet.

Artikel 17: Padfoljder: 1 denna bestimmelse faststills medlemsstaternas skyldighet att
faststilla regler om forvaltningsrittsliga pafoljder for overtradelser av marknadsbegriansningar
samt se till att dessa pafoljder dr andamalsenliga, proportionerliga och avskrackande.

Artikel 18: Rdttsmedel: 1 denna bestimmelse faststdlls ritten till ett effektivt rattsmedel enligt
artikel 47 1 stadgan om de grundldggande rittigheterna.

Artikel 19 Kommittéforfarande: 1 denna bestdmmelse faststills standardbestimmelser for
utdvande av genomforandebefogenheter i linje med artikel 291 1 EUF-fordraget.

Artikel 20: Forskning och analys: 1 bestimmelsen beskrivs hur EU ska stddja utveckling,
utbyte och spridning av information och kunskaper om nya psykoaktiva &mnen for att stodja
ett snabbt informationsutbyte och riskbedomningar kring nya psykoaktiva &mnen.
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Artikel 21: Rapportering: 1 denna bestimmelse anges att ECNN och Europol érligen ska
rapportera om genomforandet av vissa bestimmelser 1 forordningen.

Artikel 22: Utvirdering: 1 denna bestimmelse faststills en skyldighet for kommissionen att
regelbundet bedoma hur denna forordning genomfors, tillimpas och hur effektiv den &dr och
att rapportera om detta till Europaparlamentet och rédet.

Artikel 23: Ersdttande av beslut 2005/387/RIF: 1 denna bestimmelse anges att denna
forordning ersitter rddets beslut 2005/387/RIF.

Artikel 24: Ikrafitrddande: 1 denna artikel anges nér forordningen trader i kraft.

4 BUDGETKONSEKVENSER

Forslaget har inte ndgon direkt inverkan pd EU:s budget och medfor inte nya arbetsuppgifter
for ECNN, Europol, Europeiska likemedelsmyndigheten, Europeiska kemikaliemyndigheten
och Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet. Vid tillimpningen av denna forordning
ar Europeiska kemikaliemyndigheten och Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet
endast skyldiga att ldmna ut information som de forfogar 6ver, om ett begrinsat antal &mnen
och de &r inte skyldiga att ta fram ny information.
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2013/0305 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om nya psykoaktiva imnen

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt, sirskilt artikel 114,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs'? yttrande,

1 enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

1)

2)

3)

Nya psykoaktiva dmnen som kan ha ménga kommersiella, industriella och
vetenskapliga anvindningsomrdden kan medfora hilsomédssiga, sociala och
sakerhetsmissiga risker nédr de konsumeras av manniskor.

Under de senaste aren har medlemsstaterna anmélt ett 6kande antal nya psykoaktiva
dmnen via det system for snabbt informationsutbyte som inrdttades genom gemensam
atgdrd 97/396/RIF av den 16 juni 1997 beslutad av radet pd grundval av artikel K 3 1
fordraget om Europeiska unionen om informationsutbyte, riskbeddmning och kontroll
av syntetiska droger'* och forstirktes ytterligare genom radets beslut 2005/387/RIF av
den 10 maj 2005 om informationsutbyte, riskbedomning och kontroll avseende nya
psykoaktiva #mnen'”. Det overvigande antalet av dessa nya psykoaktiva dmnen
anméldes av fler &n en medlemsstat. Mdnga sddana nya psykoaktiva &mnen saldes till
konsumenter utan ldmplig mérkning och bruksanvisning.

Medlemsstaternas behoriga myndigheter infor olika begridnsningsatgérder for dessa
nya psykoaktiva dmnen for att ta itu med de risker de utgdr eller kan utgora nér de
konsumeras. Eftersom nya psykoaktiva @mnen ofta anvinds vid produktion av olika

EUTCL...},[...],s. [...]
EGTL 167, 25.6.1997, s. 1.
EUT L 127, 20.5.2005, s. 32.
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4)

5)

6)

7)

8)

9

10)

11)

varor eller imnen som i sin tur anvinds vid tillverkning av t.ex. ldkemedel, industriella
16sningsmedel, rengéringsmedel och varor i den hogteknologiska industrin, kan
begrinsningar av dessa anvindningsomriden vidsentligt paverka ekonomiska aktorer
och potentiellt stora deras verksamhet pa den inre marknaden.

Antalet nya psykoaktiva dmnen pd den inre marknaden Okar, det finns ett vixande
antal varianter av dem och de hamnar snabbt pa marknaden. Konsumtionen av dessa
dmnen innebér olika risker for mdnniskor och de anvinds av allt fler. Detta &r en
utmaning for de myndigheternas formaga att tillhandahdlla dndamalsenliga atgéirder
for att skydda ménniskors hélsa och sidkerhet utan att det medfor stérningar pa den inre
marknaden.

Begrinsningsdtgirderna varierar betydligt mellan olika medlemsstater, vilket innebér
att ekonomiska aktorer som anvénder dem vid produktion av olika varor for ett och
samma nya psykoaktiva &mne maéste uppfylla olika krav, t.ex. vad giller underrittelse
fore export, exporttillstind samt import- eller exportlicenser. Foljaktligen hindrar de
avsevirda skillnaderna mellan medlemsstaternas lagstiftning och administrativa
bestimmelser om nya psykoaktiva dmnen den inre marknaden fran att fungera vil
genom att orsaka handelshinder, marknadsfragmentering och brist pa rittslig klarhet
och pé lika villkor for ekonomiska aktorer vilket gor det svart for foretag att verka
inom hela den inre marknaden.

Begransningsétgirder ger inte bara upphov till handelshinder for nya psykoaktiva
dmnen som redan anvéinds for kommersiella, industriella eller vetenskapliga &ndamal
men de kan ocksd himma utvecklingen av sddana anvindningsomradden och kommer
sannolikt att orsaka handelshinder for ekonomiska aktdrer som avser att utveckla
sddana anvindningsomrdden genom att det blir svédrare att fa tillgang till dessa nya
psykoaktiva &mnen.

Skillnaderna mellan de olika begrinsningsatgarder som tillimpas pa nya psykoaktiva
dgmnen kan ocksd leda till att skadliga nya psykoaktiva dmnen forflyttas mellan
medlemsstaterna, vilket undergréver arbetet med att begransa konsumenternas tillgdng
till dem och forsvagar konsumentskyddet i hela EU.

Dessa skillnader véntas 0ka eftersom medlemsstaterna fortfarande har olika strategier
for att hantera dessa nya psykoaktiva @mmnen. Dirfor dr det sannolikt att
handelshindren, marknadsfragmenteringen och bristen péd rittslig klarhet och pa
likvirdiga forutsdttningar kommer att 6ka, vilket 1 dnnu storre utstrackning hindrar den
inre marknadens funktion.

Dessa snedvridningar av den inre marknadens funktion bor avskaffas och darfor bor de
bestimmelser om nya psykoaktiva dmnen som &r relevanta pa EU-nivd harmoniseras,
samtidigt som en hdg niva av hélsa, sikerhet och konsumentskydd sékras.

Nya psykoaktiva &mnen och blandningar bor fritt kunna forflyttas inom EU nér de dr
avsedda for kommersiellt och industriellt bruk, liksom for vetenskaplig forskning och
utveckling. Genom denna forordning bor det faststillas regler for begrdnsningar i
denna fria rorlighet.

Nya psykoaktiva dmnen som utgdr hilsomaéssiga, sociala och sdkerhetsmissiga risker i
hela EU bér hanteras pa unionsniva. Atgirder som ror nya psykoaktiva dmnen enligt
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12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

denna forordning bor bidra till en hog skyddsniva for ménniskors hédlsa och sékerhet 1
enlighet med Europeiska unionens stadga om de grundlidggande réttigheterna.

Denna forordning bor inte tillimpas pa narkotikaprekursorer, eftersom avledningen av
dessa kemiska d@mnen for tillverkning av narkotika eller psykotropa &mnen omfattas av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 273/2004 av den 11 februari 2004
om narkotikaprekursorer'® och av radets forordning (EG) nr 111/2005 av den 22
december 2004 om regler for Overvakning av handeln med narkotikaprekursorer
mellan gemenskapen och tredjelénder'”.

Unionsétgirder avseende nya psykoaktiva dmnen bor baseras pa vetenskapliga bevis
och omfattas av ett sdrskilt forfarande. P4 grundval av den information som
medlemsstaterna har limnat bor det utarbetas en rapport om nya psykoaktiva d&mnen
som ger upphov till oro i hela EU. I denna rapport ska det anges om det dr nodvéandigt
att genomfora en riskbeddmning. Efter det att en riskbeddmning har genomforts, bor
kommissionen faststdlla om de nya psykoaktiva @mnena bor omfattas av
begransningsatgirder. Vid omedelbar oro for folkhilsan bor kommissionen tillfalligt
begrinsa dem pa konsumentmarknaden till dess att riskbedomningen har slutférs. Om
det framkommer nya uppgifter om ett nytt psykoaktivt &mne bor kommissionen pa
nytt beddma vilka risker &mnet medfor. Rapporter om nya psykoaktiva dmnen bor
goras allmént tillgéngliga.

Det bor inte goras nigon riskbedomning om ett nytt psykoaktivt dmne enligt denna
forordning, om det omfattas av en utredning enligt internationell rétt eller om det &r ett
verksamt dmne 1 ett likemedel eller i en veterindrmedicinsk produkt.

Om det nya psykoaktiva dmnet som det utarbetas en rapport om utgdr ett verksamt
dmne 1 ett likemedel eller i en veterindrmedicinsk produkt bor kommissionen
tillsammans med Europeiska ldkemedelsmyndigheten bedéma om det behovs
ytterligare dtgarder.

De atgirder som vidtas vad géller nya psykoaktiva @mnen pd EU-nivd bor sta i
proportion till deras hdlsomissiga, sociala och sdkerhetsméssiga risker.

Vissa nya psykoaktiva @mnen utgdér omedelbara risker for folkhélsan som krédver
omedelbara dtgirder. Darfor bor konsumenternas tillgdng till dessa &mnen begrénsas
under en viss tid medan en riskbeddmning gors.

Det bor inte vidtas begransningsatgérder pa unionsnivd vad giller nya psykoaktiva
dmnen med laga hédlsoméssiga, sociala och sdkerhetsmassiga risker.

Konsumenter bor inte ha tillgdng till sddana nya psykoaktiva &mnen som medfor
méttliga hdlsomassiga, sociala och sdkerhetsmissiga risker.

De nya psykoaktiva dmnen som medfor allvarliga hélsoméssiga, sociala och
sakerhetsmissiga risker bor inte vara tillgangliga pd marknaden.

EUT L 47, 18.2.2004, s. 1.
EUT L 22,26.1.2005, s. 1.
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21)

22)

23)

24)

25)

26)

27)

28)

Det bor 1 denna forordning faststdllas undantag for att skydda ménniskors och djurs
hélsa, underlétta vetenskaplig forskning och utveckling och tilldta att nya psykoaktiva
dmnen anvénds inom industrin forutsatt att de inte kan missbrukas eller atervinnas.

For att sorja for att denna forordning tillimpas pa ett dndamélsenligt sdtt bor
medlemsstaterna faststdlla regler for tillimpliga pafoljder vid Overtrddelser av
begrinsningsatgarder. Pafoljderna bor vara effektiva, proportionella och avskrickande.

Europeiska centrumet for kontroll av narkotika och narkotikamissbruk (ECNN) som
inrdttades genom Europaparlamentets och rddets forordning 1920/2006/EG av den 12
december 2006'® bor ha en central roll vid informationsutbytet om nya psykoaktiva
dgmnen och vid beddmningen av deras hdlsomdssiga, sociala och sékerhetsmédssiga
risker.

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

Information frdn medlemsstaterna dr av avgoérande betydelse for att de forfaranden
som leder till beslut om marknadsbegrdansningar av nya psykoaktiva dmnen ska
fungera effektivt. Medlemsstaterna bor darfor regelbundet samla in uppgifter om
anvindningen av nya psykoaktiva d@mnen, relaterade till hdlsomissiga, sociala och
sdkerhetsmissiga problem samt politiska l6sningar 1 enlighet med ECNN:s ram for
datainsamling for epidemiologiska nyckelindikatorer och andra relevanta uppgifter.
De bor dela med sig av dessa uppgifter.

En bristande kapacitet att identifiera och forebygga uppkomst och spridning av nya
psykoaktiva d&mnen och avsaknaden av bevis om deras hilsoméssiga, sociala och
sakerhetsmissiga risker medfor svérigheter att tillhandahalla #dndamalsenliga
l6sningar. Man bor dérfor ge stod — dven pa unionsnivd — for att underldtta samarbetet
mellan ECNN, forskningsinstitut och kriminaltekniska laboratorier med relevant
expertis 1 syfte att 6ka kapaciteten att bedoma och hantera nya psykoaktiva &mnen.

Forfarandena for informationsutbyte, riskbedomning och antagande av tillfalliga och
permanenta begrinsningsatgdrder for nya psykoaktiva d@mnen som faststills genom
denna  forordning bor gora det mojligt att snabbt vidta  Atgérder.
Marknadsbegransningséatgirder bor vidtas utan drdjsmal och senast atta veckor efter
det att den gemensamma rapporten eller riskbeddmningsrapporten har mottagits.

I den mén som unionen inte har vidtagit dtgdrder for att ett nytt psykoaktivt &mne ska
omfattas av marknadsbegriansningar 1 enlighet med denna fOrordning, far
medlemsstaterna anta tekniska foreskrifter vad géller det nya psykoaktiva dmnet 1
enlighet med bestimmelserna 1 Europaparlamentets och radets direktiv 98/34/EG av
den 22 juni 1998 om ett informationsforfarande betrdffande tekniska standarder och

EUT L 376, 27.12.2006, s. 1.
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29)

30)

31)

32)

33)

34)

foreskrifter och betriffande foreskrifter for informationssamhillets tjanster'. For att
bevara enhetligheten pd unionens inre marknad och forhindra att det uppstar
omotiverade handelshinder bor medlemsstaterna omedelbart till kommissionen
overldmna alla utkast till tekniska foreskrifter om nya psykoaktiva dmnen i enlighet
med forfarandet i direktiv 98/34/EG.

Forebyggande dtgérder, behandling och atgirder for att minska skador dr viktiga for
att hantera den 6kande anvindningen av nya psykoaktiva dmnen och deras potentiella
risker. Internet, som &r en av de viktiga distributionskanalerna for forséljning av nya
psykoaktiva &dmnen, bdr anvindas for att sprida information om &mnenas
hélsomissiga, sociala och sikerhetsméssiga risker.

Bestimmelser om ldkemedel och veterindrmedicinska produkter finns i
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om
upprittande  av  gemenskapsregler  for  veterinirmedicinska  likemedel®,
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel”' samt Europaparlamentets och
rddets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av
gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn dver humanlikemedel och
veterindrmedicinska  likemedel samt om inrdttande av en europeisk
likemedelsmyndighet®. Missbruk eller felaktig anvindning av dem bér dirfor inte
omfattas av denna férordning.

For att sdkra enhetliga villkor for genomforandet av tillfilliga och permanenta
marknadsbegriansningar bor kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter. Dessa
befogenheter bor utdvas i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststidllande av allménna regler och
principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utdvande av sina
genomforandebefogenheter™.

I vederborligen motiverade fall och om det dr nddvéndigt pa grund av brddskande skal
bor kommissionen genast anta genomforandeakter som kan tillimpas omedelbart, om
det 1 flera medlemsstater har rapporterats om en snabb 6kning av dodsfall som har
samband med anvindningen av ett nytt psykoaktivt &mne.

Vid tillimpningen av denna forordning ska kommissionen samrada med
medlemsstaternas experter, relevanta EU-organ, det civila samhéllet och ekonomiska
aktorer.

Eftersom malen for den foreslagna dtgérden inte i tillrdcklig utstrickning kan uppnas
av medlemsstaterna och dérfor, pd grund av atgérdens verkningar, bittre kan uppnas
pa unionsnivd, kan unionen vidta atgdrder i1 enlighet med subsidiaritetsprincipen i
artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen

20
21
22
23

EGT L 204, 21.7.1998, s. 37.
EGT L 311, 28.11.2001, s. 67.
EGT L 311, 28.11.2001, s. 1.
EUT L 136, 30.4.2004, s. 1.
EUT L 55, 28.02.2011, s. 13.
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35)

36)

1 samma artikel gdr denna forordning inte utdver vad som dr nédvéndigt for att uppna
dessa mal.

I syfte att faststélla enhetliga regler och tydliga principer och forfaranden samt skapa
rittslig sdkerhet for ekonomiska aktorer, dr det lampligt att detta instrument antas 1
form av en forordning.

Denna forordning respekterar de grundldggande réttigheter och principer som erkidnns
1 Europeiska unionens stadga om de grundliggande réttigheterna, daribland
néringsfrihet, rétt till egendom och rétt till ett effektivt rittsmedel.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I

SYFTE - TILLAMPNINGSOMRADE - DEFINITIONER

Artikel 1

Syfte och tilliimpningsomride

I denna forordning faststélls regler for begransningar av den fria rorligheten for nya
psykoaktiva dmnen pa den inre marknaden. Med anledning av detta inréttas det en
mekanism for informationsutbyte, riskbedomning och
marknadsbegriansningsatgéarder avseende nya psykoaktiva dmnen pa unionsniva.

Denna forordning ska inte tillimpas pd fortecknade dmnen enligt definitionen 1

forordning (EG) nr 273/2004 och férordning (EG) nr 111/2005.

Artikel 2

Definitioner

I denna forordning giller foljande definitioner:

(a)

nytt psykoaktivt dmne: ett naturligt eller syntetiskt &mne som vid konsumtion av
ménniskor kan stimulera eller ge funktionsnedsdttningar i det centrala nervsystemet,
vilket kan leda till hallucinationer, &ndringar av de motoriska funktionerna,
tankeformagan, beteendet, iakttagelseformégan, medvetenheten eller
sinnesstdmningen och som dr avsett att konsumeras av médnniskor eller som sannolikt
kommer att konsumeras av ménniskor, &ven om det inte dr avsett for dem, med syfiet
att framkalla en eller flera av de ovanndmnda effekterna och som varken kontrolleras
av FN:s allminna narkotikakonvention, &ndrad genom 1972 ars protokoll, eller 1971
ars FN-konvention om psykotropa dmnen; i definitionen ingar inte alkohol, koffein,
tobak och tobaksvaror enligt Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/37/EG av
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(b)

(c)
(d)

(e)

®

(2

(h)

(@)

Q)

den 5 juni 2001 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar
om tillverkning, presentation och forsiljning av tobaksvaror **.

blandning: en blandning eller 16sning som innehaller ett eller flera nya psykoaktiva
amnen.

ldkemedel: en produkt som avses 1 artikel 1.2 i direktiv 2001/83/EG.

veterindrmedicinskt likemedel: en produkt som avses 1 artikel 1.2 1 direktiv
2001/82/EG.

godkdnnande for forsdljning: ett godkdnnande for forsdljning av ett likemedel eller
ett veterindrmedicinskt ldkemedel 1 enlighet med direktiv 2001/83/EG, direktiv
2001/82/EG eller forordning (EG) nr 726/2004.

tillhandahdllande pa marknaden: tillhandahallande av ett nytt psykoaktivt &mne for
distribution, konsumtion eller bruk pd unionsmarknaden i1 samband med en
kommersiell verksamhet, antingen mot betalning eller kostnadsfritt.

konsument: en fysisk person som handlar for &ndaméil som inte omfattas av hans eller
hennes néringsverksamhet, affarsverksamhet eller yrkesverksambhet.

kommersiellt och industriellt bruk: tillverkning, forddling, beredning, lagring,
blandning, framstédllning och forséljning till fysiska och juridiska personer som inte
ar konsumenter.

vetenskaplig forskning och utveckling: vetenskapliga experiment, analyser och
vetenskaplig forskning som utfors under strikt kontrollerade forhdllanden 1 enlighet
med forordning (EG) nr 1907/2006.

FN-systemet: Virldshilsoorganisationen (WHO), FN:s narkotikakommission och
FN:s ekonomiska och sociala rdd som agerar enligt deras respektive ansvarsomraden
som faststills 1 artikel 3 i FN:s allmidnna narkotikakonvention fran 1961, dndrad
genom 1972 ars protokoll, eller i artikel 2 1 1971 &rs FN-konvention om psykotropa
dmnen.

KAPITEL II

FRI RORLIGHET

Artikel 3
FRI RORLIGHET

Nya psykoaktiva dmnen och blandningar for kommersiellt och industriellt bruk samt for
vetenskaplig forskning och utveckling ska fritt kunna forflyttas inom EU.

24

EGT L 194, 18.7.2001, s. 26.
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Artikel 4

Forebyggande av hinder for fri rorlighet

I den min som unionen inte har vidtagit dtgirder for att ett nytt psykoaktivt dmne ska
omfattas av marknadsbegrinsningar 1 enlighet med denna forordning far medlemsstaterna
anta tekniska foreskrifter om sddana nya psykoaktiva dmnen i enlighet med direktiv
98/34/EG.

Medlemsstaterna ska omedelbart till kommissionen anméla alla sddana utkast till tekniska
foreskrifter om nya psykoaktiva @mnen 1 enlighet med direktiv 98/34/EG.

KAPITEL III

UTBYTE OCH INSAMLING AV INFORMATION

Artikel 5

Informationsutbyte

Nationella kontaktpunkter inom Europeiska nétverket for information om narkotika och
narkotikamissbruk (Reitox) och Europols nationella enheter ska tillhandahédlla 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.

ECNN och Europol ska omedelbart 6verldmna denna information till Reitox och de nationella
Europolenheterna.

Artikel 6

Gemensam rapport

1. Om ECNN och Europol eller kommissionen anser att den utbytta informationen om
ett nytt psykoaktivt imne som har anmélts av flera medlemsstater orsakar oro i hela
unionen pd grund av de hdlsomissiga, sociala och sdkerhetsmissiga risker som det
nya psykoaktiva dmnet kan medfora ska ECNN och Europol utarbeta en gemensam
rapport om det nya psykoaktiva dmnet.

2. Den gemensamma rapporten ska innehélla féljande information:

(a) De risker som det nya psykoaktiva dmnet medfor ndr det konsumeras av
ménniskor och omfattningen av de risker for folkhélsan som avses 1 artikel 9.1.

(b) Det psykoaktiva dmnets kemiska och fysiska egenskaper, de metoder och, om
det dr ként, de kemiska prekursorer som anvénds for att tillverka eller utvinna
det och dvriga nya psykoaktiva dmnen med liknande kemisk struktur.

(c) Det nya psykoaktiva &dmnets kommersiella och industriella bruk och
anvindningen i vetenskaplig forskning och utveckling.

18



SV

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

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

(f) Huruvida det nya dmnet for ndrvarande ar eller har varit foremdl for
bedomning inom FN-systemet.

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

(h) Alla befintliga forebyggande atgédrder och behandlingsatgérder for att hantera
konsekvenserna av anvéndningen av det nya psykoaktiva d&mnet.

ECNN och Europol ska begira att de nationella kontaktpunkterna och Europols
nationella enheter tillhandahaller ytterligare information om det nya psykoaktiva
dmnet. De ska limna dessa uppgifter inom fyra veckor efter det att begiran
mottagits.

ECNN och Europol ska begira att FEuropeiska ldkemedelsmyndigheten
tillhandahéller information om huruvida det nya psykoaktiva d&mnet, inom unionen
eller i ndgon medlemsstat, &r

(a) ett verksamt dmne 1 ett ladkemedel eller ett veterindirmedicinskt ldkemedel som
har godkénts for forsédljning,

(b) ett verksamt dmne i ett ldkemedel eller ett veterinirmedicinskt ldkemedel som
ingdr 1 en ans6kan om godkénnande for forsdljning,

(c) ett verksamt dmne i ett ldkemedel eller ett veterinirmedicinskt ldkemedel som
har godkénts for forsdljning men godkénnandet har upphévts av den behoriga
myndigheten,

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

Medlemsstaterna ska tillhandahdlla ovanstdende information till Europeiska
ladkemedelsmyndigheten om myndigheten begir det.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten ska limna den information som den forfogar
over inom fyra veckor efter mottagandet av ECNN:s begéran.

ECNN ska begira att Europeiska kemikaliemyndigheten 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
anvindning av den information som ldmnas till ECNN av Europeiska
kemikaliemyndigheten och Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet,
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déribland villkoren for informations- och uppgiftsskydd och skydd av konfidentiell
affarsinformation.

Europeiska ~ kemikaliemyndigheten = och  Europeiska  myndigheten  for
livsmedelssdkerhet ska tillhandahalla den information och de data som de forfogar
over inom fyra veckor efter mottagandet av begiran.

ECNN och Europol ska ldgga fram den gemensamma rapporten till kommissionen
inom 4tta veckor fran begiran om ytterligare information i1 punkt 3.

Nér ECNN och Europol samlar in information om blandningar eller om flera nya
psykoaktiva dmnen med likartad kemisk struktur ska de ldmna in separata
gemensamma rapporter till kommissionen inom tio veckor frdn begiran om
ytterligare information 1 punkt 3.

KAPITEL IV

RISKBEDOMNING

Artikel 7

Riskbedomningsforfarande och rapportering

Inom fyra veckor fran det att den gemensamma rapport som avses i artikel 6
mottagits, kan kommissionen begdra att ECNN gor en beddmning av det nya
psykoaktiva @mnets potentiella risker och utarbetar en riskbedomningsrapport.
Riskbedomningen ska utforas av ECNN:s vetenskapliga kommitté.

Riskbedomningsrapporten ska innehélla en analys av de kriterier och den
information som avses i artikel 10.2 for att kommissionen ska kunna faststédlla nivn
pa de hélsomissiga, sociala och sdkerhetsmissiga risker som det nya psykoaktiva
dmnet medfor.

ECNN:s vetenskapliga kommitté ska beddma riskerna vid ett extrainsatt mote.
Kommittén fir forstdrkas med hogst fem experter som foretrdder de vetenskapliga
omraden som &r relevanta for att gora en balanserad beddmning av det nya
psykoaktiva dmnets risker. Direktdren for ECNN ska utse dem med utgangspunkt 1
en forteckning Over experter. ECNN:s styrelse ska godkdnna forteckningen over
experter vart tredje &r. Kommissionen, ECNN, Europol och Europeiska
lakemedelsmyndigheten har ritt att utse tva observatorer vardera.

ECNN:s vetenskapliga kommitté ska utfora riskbeddmningen pa grundval av
information om &mnets risker och dess anvdndningsomréden, déribland de
kommersiella och industriella anvidndningsomrddena, som tillhandahéalls av
medlemsstaterna, kommissionen, ECNN, Europol, Europeiska
lakemedelsmyndigheten, Europeiska kemikaliemyndigheten och Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet samt pd grundval av andra relevanta
vetenskapliga beldgg. Kommittén ska beakta medlemmarnas samtliga synpunkter.
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ECNN ska stodja riskbeddmningen och identifiera informationsbehoven, déribland
riktade undersokningar eller tester.

ECNN ska lamna 6ver riskbeddmningsrapporten till kommissionen inom tolv veckor
fran den dag d4 kommissionens begéran mottogs.

P4 begiran av ECNN fir kommissionen forlidnga tidsfristen for att slutfora
riskbeddomningen med hogst tolv veckor for att ytterligare forskning och
datainsamling ska kunna goras. ECNN ska limna en sddan begéran till
kommissionen inom sex veckor fran det att riskbedomningen har pabdrjats. Om
kommissionen inte har gjort ndgra invdndningar mot en sddan begédran inom tva
veckor fran det att den ldmnats, ska tidsfristen for att slutfora riskbedomningen
forléangas.

Artikel 8

Undantag frin riskbedéomningen

Riskbedomning ska inte utforas om bedomningen av det nya psykoaktiva &mnet har
kommit langt inom FN-systemet, dvs. sd8 snart WHO:s expertkommitté mot
narkotikamissbruk har offentliggjort sin kritiska granskning tillsammans med en
skriftlig rekommendation, utom nir det foreligger information av vésentlig betydelse
som dr ny eller sdrskilt relevant for unionen och som inte har beaktats av FN-
systemet.

Riskbedomning ska inte utforas om det nya psykoaktiva d&mnet har beddmts inom
FN-systemet, men det har beslutats att &mnet inte ska upptas i forteckningen till FN:s
allmdnna narkotikakonvention frén 1961, d@ndrad genom 1972 &rs protokoll, eller
1971 &rs konvention om psykotropa dmnen, utom nir det foreligger information av
vésentlig betydelse som dr ny eller sdrskilt relevant for unionen.

Riskbeddmning ska inte utforas om det nya psykoaktiva dmnet ar

(a) ett verksamt dmne 1 ett ladkemedel eller ett veterindirmedicinskt ldkemedel som
har godkénts for forséljning,

(b) ett verksamt dmne i ett ldkemedel eller ett veterindrmedicinskt ldkemedel som
ingdr 1 en ans6kan om godkénnande for forsiljning,

(c) ett verksamt dmne i ett ldkemedel eller ett veterinirmedicinskt ldkemedel som

har godkénts for forsdljning men godkénnandet har upphévts av den behoriga
myndigheten.
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KAPITEL V

MARKNADSBEGRANSNINGAR

Artikel 9

Omedelbara risker for folkhélsan och tillfilliga begrinsningar pa
konsumentmarknaden

Nér kommissionen begir en riskbeddmning av ett nytt psykoaktivt &mne i enlighet
med artikel 7.1, ska den genom ett beslut forbjuda tillgingliggdrande pa
konsumentmarknaden av det nya psykoaktiva &mnet om det pa grundval av befintlig
information framgér att detta dmne medfor omedelbara risker for folkhdlsan 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 &mnets utbredning och anvindningsmonster bland
allménheten och 1 sérskilda grupper, sérskilt hur ofta och i1 vilka mangder det
anvinds samt pd vilka sdtt, konsumenters tillgang till &mnet och potentialen for
spridning, som tyder pa att risken &r betydande.

Kommissionen ska anta det beslut som avses i1 punkt 1 i form av genomforandeakter.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses 1 artikel 19.2.

Om det dr nodvéndigt pd grund av vederborligen motiverade och brddskande skél i
samband med att flera medlemsstater har rapporterat om en snabb 6kning av dodsfall
som har samband med konsumtion av det nya psykoaktiva d@mnet i fraga, ska
kommissionen omedelbart anta tillimpliga genomforandeakter i1 enlighet med det
forfarande som anges 1 artikel 19.3.

Marknadsbegriansningarna 1 det beslut som avses i punkt 1 ska gélla i hogst tolv
ménader.

Artikel 10

Faststiillande av nivin pa hilsomissiga, sociala och sikerhetsmiissiga risker efter en

riskbedomning

Efter det att en riskbeddmningsrapport har utarbetats om det nya psykoaktiva dmnet,
ska kommissionen faststilla nivdn pd dmnets hdlsomissiga, sociala och
sakerhetsmissiga risker. Detta ska gbras pa grundval av samtliga tillgidngliga bevis,
sdrskilt riskbeddmningsrapporten.

Kommissionen ska beakta foljande kriterier nir den faststéller risknivan for ett nytt
psykoaktivt dmne:
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(a)

(b)

(c)

De hélsoskador 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, sérskilt skador, sjukdomar och
fysiska och psykiska funktionsnedsittningar.

De sociala skadorna for individer och for sambhillet, sédrskilt hur dmnet
paverkar samhillet, allmdn ordning och brottslig verksamhet, organiserad
brottslighet som har samband med det nya psykoaktiva &mnet, olagliga vinster
som genereras av framstéllning, handel och distribution av det nya psykoaktiva
dmnet och de relaterade ekonomiska kostnaderna for de sociala skadorna.

Sékerhetsriskerna, sérskilt spridning av sjukdomar, inklusive Overforing av
blodburna virus, foljderna av fysiska och psykiska funktionsnedsittningar pé
formagan att kora bil samt miljoeffekterna som tillverkning, transport och
bortskaffande av det nya psykoaktiva &mnet och tillhdrande avfallsmaterial.

Kommissionen ska ocksd beakta det nya psykoaktiva dmnets utbredning och
anvindningsmonster bland allménheten och 1 sdrskilda grupper, konsumenters
tillgng till dmnet, potentialen for spridning, antalet medlemsstater dar det medfor
hélsoméssiga, sociala och sdkerhetsmissiga risker, omfattningen av &dmnets
kommersiella och industriella bruk och anvéndningen i1 vetenskaplig forskning och
utveckling.

Artikel 11

Laga risker

Kommissionen ska inte infora begransningsatgirder for ett nytt psykoaktivt dmne om det
framgar av befintliga bevis att amnet medfor ldga hilsomaissiga, sociala och sékerhetsmédssiga
risker, ndrmare bestdmt i foljande fall:

(a)

(b)

(c)

De hélsoskador 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 dr begrinsade, eftersom dmnet
orsakar lindriga skador och sjukdomar samt lindriga fysiska och psykiska
funktionsnedsdttningar.

De sociala skadorna for individer och for samhillet ar begransade, sérskilt vad
giller hur &mnet paverkar samhéllet och allmén ordning, den brottslighet som
har samband med det nya psykoaktiva dmnet ar lag, de olagliga vinster som
genereras av framstéllning, handel och distribution av det nya psykoaktiva
dmnet och de relaterade ekonomiska kostnaderna &r obefintliga eller
forsumbara.

Sékerhetsriskerna dr begrinsade, sdrskilt risken for spridning av sjukdomar,
déribland o6verforing av blodburna virus, dr lag, foljderna av fysiska och
psykiska funktionsnedsittningar pd formégan att kora bil dr obefintliga eller
laga och miljoeffekterna av tillverkning, transport och bortskaffande av det nya
psykoaktiva &mnet och tillhorande avfallsmaterial dr laga.
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Artikel 12

Mittliga risker och permanenta begriinsningar p4 konsumentmarknaden

Kommissionen ska genom ett beslut och utan drojsmal forbjuda tillhandahallandet pa
konsumentmarknaden av det nya psykoaktiva dmnet om det framgér av befintliga
bevis att &mnet medfor mattliga hdlsomédssiga, sociala och sidkerhetsméssiga risker,
ndrmare bestimt 1 foljande fall:

(a) De hilsoskador som orsakas av konsumtion av det nya psykoaktiva &mnet som
har samband med dmnets akuta och kroniska toxicitet, riskerna for missbruk
och den beroendeframkallande potentialen &r maéttliga eftersom &dmnet 1
allménhet orsakar icke-dodliga skador och sjukdomar samt maéttliga fysiska
och psykiska funktionsnedséttningar.

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

() Sikerhetsriskerna dr maéttliga, sérskilt den sporadiska spridningen av
sjukdomar, ddribland dverforing av blodburna virus, foljderna av fysiska och
psykiska funktionsnedsittningar pd formdgan att kora bil dr mattliga och
tillverkning, transport och bortskaffande av det nya psykoaktiva d&mnet och
tillhérande avfallsmaterial resulterar i miljoméssiga oldgenheter.

Kommissionen ska anta det beslut som avses i1 punkt 1 i form av genomforandeakter.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses 1 artikel 19.2.

Artikel 13

Allvarliga risker och permanenta marknadsbegransningar

Kommissionen ska genom ett beslut och utan drdjsmél forbjuda framstéllning,
tillverkning och tillhandahdllande p& marknaden, inklusive import till unionen samt
transport och export frdn unionen, av det nya psykoaktiva dmnet om det framgér av
befintliga bevis att dmnet medfor allvarliga hélsoméssiga, sociala och
sakerhetsmissiga risker, ndrmare bestdmt 1 f6ljande fall:

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

(b) De sociala skadorna for individer och samhillet &r allvarliga, sirskilt vad géller
dmnets effekter pa samhéllet och allmin ordning, som leder till storningar av
den allménna ordningen samt vdldsamt och antisocialt beteende som leder till
skador for anvdndaren, utomstdende och pd egendom, den brottslighet och
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organiserade brottslighet som har samband med det nya psykoaktiva dmnet ar
systematisk, de olagliga vinsterna och de ekonomiska kostnaderna ar hoga.

() Sikerhetsriskerna dr allvarliga, sdrskilt den betydande spridningen av
sjukdomar, ddribland dverforing av blodburna virus, foljderna av fysiska och
psykiska funktionsnedsdttningar pa formdgan att kora bil dr allvarliga och
tillverkning, transport och bortskaffande av det nya psykoaktiva d&mnet och
tillhérande avfallsmaterial leder till miljoskador.

Kommissionen ska anta det beslut som avses i1 punkt 1 i form av genomforandeakter.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses 1 artikel 19.2.

Artikel 14

Godkinda anvindningsomriden

De beslut som avses 1 artikel 9.1 och artikel 12.1 ska inte hindra den fria rorligheten
inom unionen och tillhandahdllande pd konsumentmarknaden av nya psykoaktiva
dgmnen som dr verksamma dmnen i ldkemedel eller veterindrmedicinska likemedel
och som har godkénts for forséljning.

De beslut som avses 1 artikel 13.1 ska inte hindra den fria rorligheten inom unionen
och framstéllning, tillverkning, tillhandahéllande pd marknaden, inklusive import till
unionen, transport, och export frdn unionen, av nya psykoaktiva d&mnen for att
anvindas

(a) 1vetenskaplig forskning och utveckling,
(b) pa de sitt som ér tilldtna enligt unionslagstiftningen,

(c) som verksamma dmnen i likemedel eller veterindrmedicinska ldkemedel och
har godkénts for forséljning,

(d) wvid tillverkning av dmnen och produkter, forutsatt att de nya psykoaktiva
dmnena omvandlas pa ett sddant sitt att de inte kan missbrukas eller dtervinnas.

De beslut som avses 1 artikel 13.1 fir faststdlla krav och villkor for framstéllning,
tillverkning och tillhandahdllande p& marknaden, inklusive import till unionen samt
transport, och export frdn unionen, av nya psykoaktiva @mnen som utgdr allvarliga
hélsoméssiga, sociala och sdkerhetsméssiga risker inom de anvdndningsomraden som
anges 1 punkt 2.
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KAPITEL VI

OVERVAKNING OCH OVERSYN

Artikel 15

Overvakning

ECNN och Europol ska med stdd av Reitox vervaka alla nya psykoaktiva &mnen som det har
utarbetats en gemensam rapport om.

Artikel 16
Ny oversyn av risknivan

Om det finns ny information och bevisning om de hédlsoméssiga, sociala och sidkerhetsméssiga
risker som ett nytt psykoaktivt &mne medfor och dessa risker redan har faststdllts i enlighet
med artikel 10, ska kommissionen begéra att ECNN uppdaterar den riskbeddmningsrapport
som utarbetats om det nya psykoaktiva dmnet och gor en ny dversyn av den risknivd som det
nya psykoaktiva dmnet medfor.

KAPITEL VII

PAFOLJDER OCH RATTSMEDEL

Artikel 17

Pafoljder
Medlemsstaterna ska faststdlla regler om tillimpliga péfoljder vid dvertrddelse av de beslut
som avses 1 artikel 9.1, artikel 12.1 och artikel 13.1 och vidta alla nédvéndiga atgérder for att
se till att de genomfors. Pafoljderna ska vara effektiva, proportionerliga och avskrickande.

Medlemsstaterna ska utan drdjsmél underritta kommissionen om dessa regler om péfoljder
och eventuella senare dndringar som péverkar dem.

Artikel 18
Rittsmedel
Varje person vars rittigheter paverkas av genomforandet av en pafoljd som vidtagits av en

medlemsstat 1 enlighet med artikel 17 ska ha rétt till ett effektivt rittsmedel infér en domstol i
den medlemsstaten.
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KAPITEL VIII

FORFARANDEN

Artikel 19
Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitrddas av en kommitté. Denna kommitté ska vara en kommitté i
den mening som avses i forordning (EU) nr 182/2011.

2. Nér det hdnvisas till denna punkt ska artikel 5 1 forordning (EU) nr 182/2011
tillampas.

3. Nar det hdnvisas till denna punkt ska artikel 8 i forordning (EU) nr 182/2011 jamford
med artikel 5 1 den forordningen tilldimpas.

KAPITEL IX

SLUTBESTAMMELSER

Artikel 20

Forskning och analys

Kommissionen och medlemsstaterna ska stddja utveckling, utbyte och spridning av
information och kunskaper om nya psykoaktiva dmnen. De ska gora detta genom att
underlitta samarbetet mellan ECNN, andra unionsorgan och vetenskapliga centrum och
forskningscentrum.

Artikel 21
Rapportering
ECNN och Europol ska arligen ldgga fram en rapport om genomforandet av denna

forordning.

Artikel 22

Utvirdering

Senast [fem dr efter det att denna forordning har trdtt ikraft] och vart femte ar darefter ska
kommissionen bedéma genomforandet, tillimpningen och effektiviteten av denna férordning
och offentliggdra en rapport.
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Artikel 23
Ersittande av beslut 2005/387/RIF

Beslut 2005/387/RIF ska upphédvas och ersittas, dock utan att det pdverkar medlemsstaternas
skyldigheter ndr det giller tidsfristen for beslutets inforlivande i nationell lagstiftning.
Hinvisningar till beslut 2005/387/RIF ska anses som hidnvisningar till denna forordning.

Artikel 24
Ikrafttradande

Denna forordning tridder 1 kraft den [#ugonde] dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den
Pa Europaparlamentets vignar Pa rddets vignar
Ordférande Ordférande
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1,1.

1,2.

1,3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

FINANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLER INITIATIVET
Forslagets eller initiativets beteckning
Europaparlamentets och rédets férordning om nya psykoaktiva &mnen

Berorda politikomriaden i den verksamhetsbaserade forvaltningen och
budgeteringen®

Avdelning 33: Rattsliga frigor

Typ av forslag eller initiativ

X Ny atgird

I Ny étgiird som bygger pa ett pilotprojekt eller en forberedande atgiird*®
O Befintlig atgéird vars genomforande forlings i tiden

O Tidigare atgird som omformas till eller ersiitts av en ny

Mal

Flerariga strategiska mal for kommissionen som forslaget eller initiativet dr avsett
att bidra till

Ett sdkert och tryggt Europa: forbdttra kapaciteten att upptidcka, utvirdera och
reagera snabbt och effektivt pd framvéxten av nya psykoaktiva &mnen

Specifika mal eller verksamheter inom den verksamhetsbaserade forvaltningen och
budgeteringen som berérs

Specifikt mal nr:

Forebygga och minska anvidndningen och beroendet av narkotika samt
narkotikarelaterade skador.

Berorda verksamheter enligt den verksamhetsbaserade fOrvaltningen och
budgeteringen

25

26

Verksamhetsbaserad forvaltning och verksamhetsbaserad budgetering bendmns ibland med de interna
forkortningarna ABM respektive ABB.
I den mening som avses i artikel 54.2 a och b i budgetférordningen.
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1.4.3.

1.4.4.

1,5.

1.5.1.

1.5.2.

Verkan eller resultat som forvintas

Minska tillgdngen till nya psykoaktiva &mnen som medfor hidlsomissiga, sociala och
sdkerhetsmaéssiga risker pa EU:s inre marknad samt hindra uppkomsten av hinder for
den lagliga handeln och 6ka de ekonomiska aktorernas réttssikerhet.

Indikatorer for bedomning av resultat eller verkan

. Antalet nya psykoaktiva dmnen som anmalts och antalet medlemsstater som
anmaélt sddana dmnen.

. Kédnda kommersiella och industriella anvdndningsomraden for nya psykoaktiva
amnen.

. Amnenas egenskaper och tillgéinglighet (bl.a. p4 internet).
. Antal utforda gemensamma rapporter och riskbeddmningar.

. Antal och typ av begransningsétgirder for nya psykoaktiva dmnen pa EU-nivé
och nationell niva.

. Antal hélsovarningar som utfirdats om nya psykoaktiva @mnen och den
uppfoljning som gjorts av ansvariga myndigheter.

Motivering till forslaget eller initiativet
Behov som ska tillgodoses pd kort eller lang sikt

. Att minska hindren for den lagliga handeln med nya psykoaktiva &mnen och
hindra uppkomsten av sddana hinder.

o Att skydda konsumenters hélsa och sdkerhet mot de risker som skadliga nya
psykoaktiva &mnen medfor.

. Att ta itu med dmnen som medfor hilsoméssiga, sociala och sikerhetsméssiga
risker och att omedelbart lyfta fram farhagor om folkhilsan.

. Att oka kapaciteten for att snabbt identifiera och utvirdera nya psykoaktiva
dmnen och att ta itu med dem beroende pa deras risker.

. Att underlitta den lagliga handeln med dessa &mnen pé den inre marknaden.

. Att forbittra overensstimmelsen mellan nationella dtgdrder mot skadliga nya
psykoaktiva &mnen som orsakar oro over grinserna och minska risken for att
de forflyttas mellan medlemsstaterna.

EU-dtgdrdernas mervirde

EU-dtgirder avseende nya psykoaktiva dmnen skulle utdka informationsutbytet
mellan medlemsstaterna didr det finns ett klart mervidrde i att medlemsstaterna
forvarnas om att potentiellt skadliga &mnen har upptéckts i andra medlemsstater sa
att de kan forbereda sig for ett eventuellt hot mot folkhdlsan. Bedomningen péd EU-

30
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1.5.3.

1.54.

1,6.

nivd av dmnenas risker innebér ett mervirde genom att vetenskapliga resurser och
analytiska formégor fran hela EU samlas for att tillhandahélla den bésta tillgéngliga
bevisningen om ett &mne och bidra till att utarbeta effektiva atgérder. Beslut pd EU-
nivd som begrénsar tillgangen till skadliga &mnen skulle 6ka rattssdkerheten och
minska hindren for det lagliga bruket for marknadens ekonomiska aktdrer medan
konsumentskyddet i hela EU blir bittre.

Huvudsakliga erfarenheter frdan liknande forsok eller atgdrder

Kommissionens rapport’’ frain 2011 om bedomningen av hur ridets beslut
2005/387/RIF om informationsutbyte, riskbedomning och kontroll avseende nya
psykoaktiva &mnen fungerar grundades pé ett omfattande samrdd med berorda parter
1 medlemsstaterna. I rapporten drogs slutsatsen att rddets beslut &r ett anvindbart
instrument for att tackla nya dmnen pd EU-nivd men det har flera stora brister,
déribland foljande:

1)  Det dr ldngsamt och reaktivt och kan dérfor inte effektivt hantera 6kningen av
antalet nya psykoaktiva &mnen.

2)  Det saknas tillrdcklig bevisning for att limpliga och hallbara beslut enligt detta
instrument ska kunna vidtas.

3)  Det saknas alternativ till begrdnsningsétgérder.
Férenlighet med andra finansieringsformer och eventuella synergieffekter:

Verksamheten pd omrddet nya psykoaktiva dmnen stimmer dverens med befintliga
regler om den inre marknadens funktionssitt samt med EU:s strategiska politiska
dokument, bland annat EU:s narkotikastrategi 2013-2020, Stockholmsprogrammet
och kommissionens meddelande Krafifullare europeiska insatser mot narkotika. EU-
atgdarder pd omrédet nya psykoaktiva dmnen Overensstimmer ocksd helt med
atgdrderna pa FN-niva.

Tid wunder vilken Atgirden kommer att piAgd respektive piaverka
resursanvindningen

L] Forslag eller initiativ som pagéar under begrinsad tid

— [ Forslaget eller initiativet ska gilla frdn [den DD/MM]AAAA till [den
DD/MM]AAAA.

— O Det paverkar resursanvindningen fran AAAA till AAAA.
Forslag eller initiativ som pagar under en obegrinsad tid
— Efter en inledande period AAAA-AAAA,

— berdknas genomforandetakten né en stabil niva.

27

KOM(2011) 430 slutlig och SEK(2011) 912.
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1,7. Planerad metod for genomfiirandet28

Frin och med 2014 4rs budget

Direkt forvaltning som skots av kommissionen

— genom dess avdelningar, inklusive personal vid unionens delegationer

— [ via genomférandeorgan

0] Delad forvaltning med medlemsstaterna

0 Indirekt forvaltning genom delegering till

— [ tredjelénder eller organ som de har utsett

— [ internationella organisationer och organ kopplade till dem (ange vilka)

— [OEIB och Europeiska investeringsfonden

— [ organ som avses i artiklarna 208 och 209 i budgetférordningen

— [ offentligréttsliga organ

— [ privatréttsliga organ som anfortrotts uppgifter som faller inom offentlig
forvaltning och som ldmnat tillrdckliga ekonomiska garantier

— [0 organ som omfattas av privatritten i en medlemsstat, som anfOrtrotts
genomforandet av ett offentlig-privat partnerskap och som ldmnat tillrackliga
ekonomiska garantier

— [ personer som anfortrotts ansvaret for genomforandet av sérskilda atgérder inom
Gusp som foljer av avdelning V i fordraget om Europeiska unionen och som
anges 1 den grundldggande rattsakten

— Vidfler cin en metod, ange kompletterande uppgifier under ” Anmdérkningar”.

Anmérkningar

De enda smérre kostnaderna for EU:s budget ror en utvdrdering av rittsakten och
sammantriden 1 medlemsstaternas kommitté.

28

Nérmare forklaringar av de olika metoderna for genomférande med hénvisningar till respektive
bestimmelser i budgetforordningen aterfinns pa BudgWeb:

http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
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2,1.

2,2

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2,3.

FORVALTNING
Bestimmelser om uppfoljning och rapportering

Kommissionen kommer att utvirdera genomforande, funktion, dndamalsenlighet,
effektivitet, nytta och mervirdet av den framtida mekanismen avseende nya
psykoaktiva d@mnen vart femte ar, offentliggéra resultaten och vid behov foresla
andringar.

Administrations- och kontrollsystem
Risker som identifierats

Inga identifierade risker.

Uppgifter om det interna kontrollsystemet:

Kommissionens standardforfaranden for kontroll-/6vertradelseforfaranden vad géller
tillampningen av den framtida férordningen och det framtida direktivet.

Berdknade kostnader for och fordelar med kontroller — bedomning av forvintad risk

for fel:
Inte tilldmpligt eftersom inga sérskilda risker identifierats.
Atgirder for att forebygga bedriigeri och oegentligheter/oriktigheter

For bekdmpning av bedrdgeri, korruption och andra rittsstridiga handlingar ska
bestimmelserna i forordning (EG) nr 1073/1999 tillampas.
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3. BERAKNADE BUDGETKONSEKVENSER AV FORSLAGET ELLER
INITIATIVET
3,1. Berorda rubriker i den fleriariga budgetramen och budgetrubriker i den arliga
budgetens utgiftsdel
¢ Befintliga budgetrubriker (dven kallade "budgetposter’)
Redovisa de berdrda rubrikerna i budgetramen 1 nummerf6ljd och — inom varje sddan
rubrik — de berdrda budgetrubrikerna i den drliga budgeten i nummerfoljd
Budgetrubrik i den arliga budgeten ;gf?; Bidrag
5 fran
Rubrik i den Diff/ick | e | kandid enligt
flerariga Nummer e-diff. | . ;' at- fan | artikel
budgetramen | [ 1Beteckning. ............ccveeveerennnnn.. @ ago | tander tredje- | 21201
. budget-
............................ ] ! lander forordni
ngen
330303 Differ
entier | NEJ | NEJ | NEJ | NEJ
ade

e Nya budgetrubriker som foreslds

Redovisa de berdrda rubrikerna i budgetramen 1 nummerf6ljd och — inom varje sddan
rubrik — de berdrda budgetrubrikerna i den drliga budgeten i nummerfoljd

o o 1: Typ av .
Budgetrubrik i den arliga budgeten utgifter Bidrag
Rubrik i den enligt
flerariga Nummer . f4n fran f4n artikel
budgetramen | [ IBeteckning. .........ceuevueuneenennnnn. Del_fgl/ég K1 Efta- ka;c_hd tredje- ii&zg :tf
............................ ] . lander linder lander | fsrordnin
gen
LJXXYYYYYYY
-l ] A/ | IA/ | JAS | TAN
NEJ | NEJ | NEJ EJ

29
30
31

34

Differentierade = differentierade anslag/icke-diff. icke-differentierade anslag.
Efta: Europeiska frihandelssammanslutningen.
Kandidatlander och i forekommande fall potentiella kandidatlander i vastra Balkan.




3,2. Beriknad inverkan pa utgifterna

3.2.1.  Sammanfattning av den berdknade inverkan pa utgifterna

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

RODOKA dep Hetdrign Nummer | Rubrik 3: Sdkerhet och medborgarskap

budgetramen
Bud
. | Budg | Bud | Bud | Bud | Bud
GD rittsliea frigor liltliig geta o g o o tar tar For in s& ménga ar som behdvs for att redovisa TOTAL
g g r etar | getar | getar | getar | geta inverkan pé resursanviandningen (jfr punkt 1.6) T
2014 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020
2015
* Driftsanslag
Atagand 1 0150
330303 aganden ) 0150
Betalningar 2) 0150 0150
Atagand 1
Budgetrubrik (nr) sganden | (9
Betalningar (2 a)
Anslag av administrativ natur som finansieras
genom ramanslagen for vissa operativa
program
Budgetrubrik (nr) 3)
TOTALA anslag Ataganden | ~\5° 0130 0 150
for GD rittsliga
fragor Betalningar 42 0150 0150
32 Detta avser tekniskt eller administrativt stod for genomforandet av vissa av Europeiska unionens program och atgarder (tidigare s.k. BA-poster) samt indirekta och

direkta forskningsatgérder.
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+3

. Ataganden 4 0150 0150
* TOTALA driftsanslag
Betalningar 5) 0150 0150
e TOTALA anslag av administrativ natur som
finansieras genom ramanslagen for vissa operativa | 6
program
TOTALA anslag Ataganden =4+6 0150 0150
for RUBRIK 3
i-den flerariga budgetramen Betalningar | =5+6 0150 0150

Foljande ska anges om flera rubriker i budgetramen paverkas av forslaget eller initiativet: Ej tillimpligt

Ataganden

4)

* TOTALA driftsanslag

Betalningar

5)

genom ramanslagen for vissa operativa program

* TOTALA anslag av administrativ natur som finansieras

6)

TOTALA anslag for Ataganden

=4+6

RUBRIKERNA 14
i-den flerdriga-budgetramen
(referensbelopp)

Betalningar

=5+6

SV
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BOBAK A defr Hofiries 5 ”Administrativa utgifter”
budgetramen
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
Budgetér | Budgetar | Budgetar | Budgetar | Budgetar | Budgetar | Budgetar TOTALT
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
GD rittsliga fragor

* Personalresurser 0013 0013 0013 0013 0013 0 065 0013 0143
. Ovriga administrativa utgifter 0025 0025 0025 0025 0025 0025 0025 0175

GD RATTSLIGA FRAGOR |,

TOTALT ®
TOTALA anslag (summa
for RUBRIK 5 Z‘fﬁf&’fen | 0038 0038 0038 0038 0038 0,09 0038 0318
i den flerariga budgetramen betalningar)
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
Budgetir | Budgetir | Budgetir | Budgetar | Budgetar | Budgetar | Budgetar TOTALT
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
TOTALA anslag Ataganden 0038 0038 0038 0038 0038 0240 0038 0 468
for RUBRIKERNA 1-5
iden ﬂerﬁriga budgetramen Betalningar 0038 0038 0038 0038 0038 0240 0 038 0 468
37
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3.2.2.  Berdknad inverkan pad driftsanslagen
— [ Forslaget/initiativet krdver inte att driftsanslag tas i ansprak

— [l Forslaget/initiativet krdver att driftsanslag tas i ansprak enligt f6ljande:

Atagandebemyndiganden i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Mal- och
resultatbetec
kning

Budgetar
2014

Budgetar
2015

Budgetar
2016

Budgetar
2017

Budgetar
2018

Budgetar
2019

Budgetar
2020

TOTALT

RESULTAT

Typ33

Geno
m-
snittli
ga
kostn
ader

Nej

Kostn.

Nej

Kostn.

Nej

Kostn.

Nej

Kostn.

Kostn

Nej

Nej

Kostn.

Nej

Kostn.

Total
kostnad

Totalt
antal

SPECIFIKT MAL nr 1 Férebygga
och minska anvédndningen och
beroendet av narkotika samt
narkotikarelaterade skador.

- Resultat

Utvarderin

0,158

1 0150

1 0 150

- Resultat

- Resultat

Delsumma for specifikt mal nr 1

1 0150

1 0 150

SPECIFIKT MAL nr 2...

- Resultat

SV

Resultaten som ska anges &r de produkter eller tjdnster som levererats (t.ex. antal studentutbyten som har finansierats eller antal kilometer vdg som har byggts).

38
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Delsumma for specifikt mal nr 2

TOTALA KOSTNADER

0 150

0 150

39
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3.2.3.

3.2.3.1. Sammanfattning

Berdknad inverkan pd anslag av administrativ natur

— [ Forslaget/initiativet kraver inte att anslag av administrativ natur tas i ansprak

— Forslaget/initiativet krdver att anslag av administrativ natur tas i ansprik enligt
foljande:

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Budgetar
2014

Budgetar
2015

Budgetar
2016

Budgetar
2017

Budgetar
2018

Budgetar
2019

Budgetar TOTALT

2020

. RUBRIKOS .
i den flerariga
budgetramen

Personalresurser

0013

0013

0013

0013

0013

0065

0013

0143

Ovriga administrativa
utgifter

0025

0025

0025

0025

0025

0025

0025

0175

Delsumma RUBRIK

5
i den flerariga
budgetramen

0038

0038

0038

0038

0038

0090

0038

0318

Belopp utanfor
RUBRIK 5* i den
flerariga
budgetramen

Personalresurser

Andra utgifter
av administrativ natur

Delsumma
for belopp utanfor
RUBRIK 5
i den flerariga
budgetramen

TOTALT

0038

0038

0038

0038

0038

SV

0090

0038

0318

Personalbehoven ska tickas genom anslag inom generaldirektoratet som redan har avdelats for att forvalta atgirden i fraga,
eller genom en omfordelning av personal inom generaldirektoratet, om sa krdvs kompletterad med ytterligare resurser som

3 Detta avser tekniskt eller administrativt stod for genomforandet av vissa av Europeiska unionens
program och étgéirder (tidigare s.k. BA-poster) samt indirekta och direkta forskningsétgérder.
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kan tilldelas det forvaltande generaldirektoratet som ett led i det arliga forfarandet for tilldelning av anslag och med hénsyn
tagen till begrinsningar i friga om budgetmedel.

41
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3.2.3.2. Berdknat personalbehov

— [ Forslaget/initiativet krdver inte att personalresurser tas i ansprak

— Forslaget/initiativet kraver att personalresurser tas i ansprék enligt foljande:

Berdkningarna ska anges i heltidsekvivalenter

Bud

getar
2014

Bud

getar
2015

Bud

getar
2016

Bud

getar
2017

Budg
etar
2018

Budg
etar
2019

Bud

getar
2020

TOTALT

* Tjénster som tas upp i tjdnsteforteckningen (tjéinstemiin och tillfillig

t anstillda)

3301 01 01 (vid huvudkontoret eller
vid kommissionens kontor i
medlemsstaterna)

0,1

0,1

0,1

0,1

0,1

0,5

0,1

XX 0101 02 (vid delegationer)

XX 01 0501 (indirekta
forskningsétgérder)

10 01 05 01 (direkta
forskningsétgérder)

Extern per:

sonal (i heltidsekvivalenter)*

XX 0102 01 (kontraktsanstallda,
nationella experter och vikarier
finansierade genom ramanslaget)

XX 01 02 02 (kontraktsanstéllda,
lokalanstéllda, nationella experter,
vikarier och unga experter som
tjanstgor vid delegationerna)

-vid
huvudkontoret
XX 01 04 yy**

- vid
delegationer

XX 01 05 02 (kontraktsanstéllda,
nationella experter och vikarier som
arbetar med indirekta
forskningsétgérder)

10 01 05 02 (kontraktsanstillda,
vikarier och nationella experter som
arbetar med direkta
forskningsétgérder)

Annan budgetrubrik (ange vilken)

TOTALT

0,1

0,1

0,1

0,1

0,1

0,5

0,1

1,1

33 motsvarar det politikomrade eller den avdelning i budgeten som avses.

Personalbehoven ska tickas med personal inom generaldirektoratet som redan har avdelats for att forvalta
atgirden i fraga, eller genom en omfordelning av personal inom generaldirektoratet, om sa krivs kompletterad
med ytterligare resurser som kan tilldelas det forvaltande generaldirektoratet som ett led i det arliga forfarandet
for tilldelning av anslag och med hénsyn tagen till begrénsningar i friga om budgetmedel.

Beskrivning av arbetsuppgifter:

35
36

42

[Denna fotnot forklarar vissa initialférkortningar som inte anvinds i den svenska versionen].
Sarskilt tak for finansiering av extern personal genom driftsanslag (tidigare s.k. BA-poster).
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Tjanstemin
anstillda

och

tillfalligt

Forbereda medlemsstaternas arliga kommittémote.

Samordna en extern undersokning for utvirdering av instrumentet vart femte
ar.

Extern personal

43
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3.24.

Forenlighet med den gdllande flerdriga budgetramen
— Forslaget/initiativet dr forenligt med den géllande flerdriga budgetramen

— [ Forslaget/initiativet kraver omfordelningar under den berdrda rubriken i den
flerariga budgetramen

Forklara i forekommande fall vilka &ndringar i planeringen som krévs, och ange berdrda
budgetrubriker och belopp.

— [ Forslaget/initiativet forutsdtter att flexibilitetsmekanismen utnyttjas eller att
den flersriga budgetramen revideras®’.

Beskriv behovet av sddana atgérder, och ange berdrda rubriker i budgetramen, budgetrubriker i den
arliga budgeten samt belopp.

3.2.5. Bidrag fran tredje part
— Det ingér inga bidrag fran tredje part i det aktuella forslaget eller initiativet
— Forslaget eller initiativet kommer att medfinansieras enligt foljande:
Anslag i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
For 1n s mﬁnga ar som
I e
n n+l n+2 n+3 resursanvandningen (jfr
punkt 1.6)
Ange vilken extern

organisation eller
annan kélla som bidrar
till finansieringen

TOTALA anslag som
tillfors
medfinansiering

genom

37

Se punkterna 19 och 24 i det interinstitutionella avtalet (avseende perioden 2007-2013).
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3,3. Beriknad inverkan p4 inkomsterna
— Forslaget/initiativet pdverkar inte budgetens inkomstsida.
— [ Forslaget/initiativet paverkar inkomsterna pa foljande sitt:
-0  Paverkan pa egna medel

-0  Paverkan pa “diverse inkomster”

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Forslagets eller initiativets inverkan pa inkomsterna®®

Belopp som

Budgetrubrik i den érliga | forts in for det

budgetens inkomstdel: innevarande . A . .
budgetaret Ar Ar Ar Ar For in s& manga ar som behdvs for att

redovisa inverkan pa resursanvéndningen

n n+l n+2 n+3 (ifr punkt 1.6)

Artikel ....

Ange vilka budgetrubriker i utgiftsdelen som berors i de fall dar inkomster i1 diversekategorin kommer
att avsittas for sarskilda &ndamal.

Ange med vilken metod inverkan pé inkomsterna har berdknats.

3 Nér det giller traditionella egna medel (tullar och sockeravgifter ) ska nettobeloppen anges, dvs.

bruttobeloppen minus 25 % avdrag for uppbordskostnader.
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