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Nye psykoaktive stoffer ***I

Europa-Parlamentets lovgivningsmaessige beslutning af 17. april 2014 om forslag til
Europa-Parlamentets og Radets forordning om nye psykoaktive stoffer (COM(2013)0619
- C7-0272/2013 - 2013/0305(COD))

(Almindelig lovgivningsprocedure: ferstebehandling)

Europa-Parlamentet,

der henviser til Kommissionens forslag til Europa-Parlamentet og Radet
(COM(2013)0619),

der henviser til artikel 294, stk. 2, og artikel 114, i traktaten om Den Europeiske Unions
funktionsméde, pd grundlag af hvilke Kommissionen har forelagt forslaget for
Parlamentet (C7-0272/2013),

der henviser til artikel 294, stk. 3, i traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade,

der henviser til de begrundede udtalelser, som inden for rammerne af protokol nr. 2 om
anvendelse af narhedsprincippet og proportionalitetsprincippet er blevet forelagt af Det
Forenede Kongeriges Underhus og af Det Forenede Kongeriges Overhus, om at udkastet
til lovgivningsmaessig retsakt ikke overholder naerhedsprincippet,

der henviser til udtalelse fra Det Europ®iske Okonomiske og Sociale Udvalg af 21. januar
2014,

der henviser til forretningsordenens artikel 55,

der henviser til betenkning fra Udvalget om Borgernes Rettigheder og Retlige og Indre
Anliggender og udtalelse fra Udvalget om Miljg, Folkesundhed og Fedevaresikkerhed
(A7-0172/2014),

vedtager nedenstdende holdning ved forstebehandling;

anmoder om fornyet foreleeggelse, hvis Kommissionen agter at &endre sit forslag i
vaesentlig grad eller erstatte det med en anden tekst;

palegger sin formand at sende Parlamentets holdning til Radet og Kommissionen samt til
de nationale parlamenter.

EUT C 177 af 11.6.2014, s. 52.



P7_TC1-COD(2013)0305

Europa-Parlamentets holdning fastlagt ved ferstebehandlingen den 17. april 2014 med
henblik pa vedtagelse af Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. .../2014 om
nye psykoaktive stoffer

(EQS-relevant tekst)
EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade, sarlig artikel 114,
under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen, og
efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmassig retsakt til de nationale parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg',

efter den almindelige lovgivningsprocedure®, og

: EUT C 177 af 11.6.2014, s. 52.
2 Europa-Parlamentets holdning af 17.4.2014.



ud fra felgende betragtninger:

(1)

2)

Nye psykoaktive stoffer, som har talrige kommercielle og industrielle anvendelser
samt videnskabelige anvendelser, kan udgere sundhedsmaessige, sociale og

sikkerhedsmaessige risici, ndr de forbruges af mennesker.

I de senere ar har medlemsstaterne indberettet et stigende antal nye psykoaktive stoffer
via mekanismen for hurtig udveksling af oplysninger etableret ved falles aktion
97/396/RIA’, som blev yderligere styrket ved Radets afgorelse 2005/387/RIA. Et stort
flertal af disse nye psykoaktive stoffer blev indberettet af mere end en medlemsstat.
Mange af disse nye psykoaktive stoffer blev solgt til forbrugere uden korrekt

mearkning og brugsanvisning.

Felles aktion 97/396/RIA af 16. juni 1997 vedtaget af Radet pa grundlag af artikel K.3
i traktaten om Den Europaiske Union vedrerende udveksling af oplysninger,
risikovurdering og kontrol med nye former for syntetisk narkotika (EFT L 167 af
25.6.1997, s. 1).

Rédets afgorelse 2005/387/RIA af 10. maj 2005 om udveksling af oplysninger om,
risikovurdering af og kontrol med nye psykoaktive stoffer (EUT L 127 af 20.5.2005, s.
32).



3)

4)

Medlemsstaternes kompetente offentlige myndigheder indferer forskellige restriktive
foranstaltninger vedrerende disse nye psykoaktive stoffer for at hindtere de risici, de
udger eller kan udgere, nér de forbruges. Da nye psykoaktive stoffer ofte bruges til
videnskabelige forsknings- og udviklingsformadl og produktion af forskellige varer
eller andre stoffer, som bruges til fremstilling af varer, f.eks. legemidler, industrielle
oplesningsmidler, rengeringsmidler, varer i den hgjteknologiske industri, kan
indforelse af restriktioner for adgang til disse stoffer til denne anvendelse fa betydelige
virkninger for de ekonomiske akterer og edelaegge deres virksomhed pa det indre

marked samt hindre beeredygtig videnskabelig forskning og udvikling. |Andring 1]

Det stigende antal nye psykoaktive stoffer, der udbydes pé det indre marked, deres
stadig sterre diversitet, deres hastige fremkomst pa markedet, de forskellige risici, de
udger, ndr de forbruges af mennesker, eg det stigende antal forbrugere, sam¢ manglen
pd generel offentlig viden om og kendskab til de risici, der er forbundet med forbrug
heraf, udfordrer de offentlige myndigheders kapacitet, nér det drejer sig om effektivt
at beskytte den offentlige sundhed og sikkerhed, uden at hindre det indre marked i at
fungere. [Andring 2]



()

(6)

Pé-grund-af de-meget Da forholdene og omsteendighederne omkring psykoaktive

stoffer er forskellige i medlemsstaterne, er de restriktive foranstaltninger, der traeffes i
medlemsstaterne, skal tilsvarende forskellige, hvorfor de okonomiske akterer, der
anvender disse stoffer til produktion af forskellige varer, for det samme nye
psykoaktive stof skal opfylde forskellige krav, f.eks. forudgaende eksportanmeldelse,
eksporttilladelse eller import- og eksportlicenser. Forskellene mellem
medlemsstaternes love og administrative bestemmelser vedrerende nye psykoaktive
stoffer hindrer kan derfor potentielt i et vist omfang hindre det indre marked 1 at
fungere, idet de skaber handelshindringer, opdeler markedet og skaber retsusikkerhed
og ulige konkurrencevilkér for ekonomiske operaterer og gor det vanskeligt

vanskeligere for virksomheder at drive handel pa det indre marked. [Andring 3]

Restriktive foranstaltninger medferer kan ikke kun medfore handelshindringer for nye
psykoaktive stoffer, der alle har kommercielle, industrielle eller videnskabelige
anvendelser, men kan ogsd hindre udvikling af sddanne anvendelser og skabe
handelshindringer for skonomiske akterer, der forseger at udvikle sédanne
anvendelser, ved at gore adgangen til disse nye psykoaktive stoffer vanskeligere.

[Andring 4]



(7

(7a)

(8)

Forskellene mellem de forskellige restriktive foranstaltninger for nye psykoaktive
stoffer, og som er helt rimelige, da de svarer til den enkelte medlemsstats scerlige
Jforhold med hensyn til psykoaktive stoffer, kan ogsé betyde, at nye skadelige
psykoaktive stoffer flyttes mellem medlemsstaterne, hvilket hemmer bestrebelserne
pa at begrense forbrugernes adgang til disse stoffer og underminerer
forbrugerbeskyttelsen i hele Unionen, hvis udvekslingen og koordineringen af

oplysninger mellem medlemsstaterne ikke styrkes. [ZAndring 5]

Forskellene fremmer ulovlig handel via kriminelle netveerk og navnlig organiseret

kriminalitet. [Andring 6]

Sadanne forskelle ma forventes at stige fortscette, hvis medlemsstaterne fortsetter-med
at-anvende anvender forskellige strategier til at takle udfordringerne i forbindelse
med nye psykoaktive stoffer. Handelshindringer og opdeling af markedet, manglende
retssikkerhed og ulige konkurrencevilkér forventes at bliveforveerret fortscette og
yderligere hindre det indre marked 1 at fungere, hvis ikke medlemsstaterne

koordinerer og samarbejder mere effektivt. [ Andring 7]



9) Disse Hvis der konstateres hindringer for det indre markeds funktion, ber fjernes de
tackles, og i den henseende ber der ske en tilnermelse af reglerne for nye psykoaktive
stoffer, der giver anledning til bekymring i hele Unionen, samtidig med at der sikres et
hojt beskyttelsesniveau for sundhed, sikkerhed og forbrugerbeskyttelse samt¢
[fleksibilitet, sa medlemsstaterne kan reagere pd lokale forhold. |[Zndring 8]

(10) Der ber sikres fri bevaegelighed i Unionen for nye psykoaktive stoffer og blandinger,
ndr der er tale om kommercielle og industrielle anvendelser og videnskabelig
forskning og udvikling-—Denne-forordning ber fastseette regler for-indforelse-af
restriktionerfor-denfrie-beveegelighed udfort af behorigt autoriserede personer i
virksomheder, der er direkte under de statslige myndigheders kontrol eller scerligt

godkendt af dem. |Andring 9]

(11) Nye psykoaktive stoffer, der udger sundhedsmaessige, sociale og sikkerhedsmaessige
risici i Unionen, ber handteres p4 EU-niveau. Foranstaltninger vedrerende nye
psykoaktive stoffer inden for rammerne af denne forordning ber bidrage til at sikre et
hojt beskyttelsesniveau som fastslaet i Den Europaeiske Unions charter om

grundlaeggende rettigheder.



(12)

(13)

Denne forordning ber ikke finde anvendelse pa narkotikaprakursorer, da ulovlig
anvendelse af disse kemiske stoffer med henblik pé fremstilling af narkotika eller
psykotrope stoffer er reguleret af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.

273/2004' og Radets forordning (EF) nr. 111/20057.

Alle EU-foranstaltninger om nye psykoaktive stoffer ber baseres pa videnskabelig
dokumentation og underkastes en s&rlig procedure. Pa grundlag af oplysninger fra
medlemsstaterne ber der udarbejdes en rapport om nye psykoaktive stoffer, der giver
anledning til bekymring i hele Unionen. Rapporten ber anfore, om det er nedvendigt
at foretage en risikovurdering. Efter risikovurderingen ber Kommissionen beslutte, om
de nye psykoaktive stoffer ber underkastes restriktive foranstaltninger. Hvis stofferne
udger en umiddelbar risiko for den offentlige sundhed, ber Kommissionen underkaste
dem midlertidige forbrugermarkedrestriktioner inden afslutningen af
risikovurderingen. Hvis der fremkommer nye oplysninger om et nyt psykoaktivt stof,
ber Kommissionen revurdere risikoniveauet. Rapporter om nye psykoaktive stoffer ber

offentliggores.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 273/2004 af 11. februar 2004 om
narkotikaprekursorer (EUT L 47 af 18.2.2004, s. 1).

Rédets forordning (EF) nr. 111/2005 af 22. december 2004 om regler for overvégning
af handel med narkotikaprakursorer mellem Fellesskabet og tredjelande (EUT L 22 af
26.1.2005, s. 1).



(14)

(15)

(16)

Der bor ikke foretages en risikovurdering inden for rammerne af denne forordning
vedrerende et nyt psykoaktivt stof, hvis det er omfattet af en vurdering i henhold til
international ret, eller hvis det er et aktivt stof i et legemiddel eller et
veterinerlegemiddel, medmindre der pa EU-plan foreligger tilstreekkelige data til at
indikere, at der er behov for en feelles rapport fra Det Europceiske
Overvdgningscenter for Narkotika og Narkotikamisbrug (EONN) og Europol.
[Andring 10]

Naér det nye psykoaktive stof, om hvilket der er udarbejdet en rapport, er et aktivt stof i
et legemiddel eller et veterinerlegemiddel, bor Kommissionen sammen med Det
Europeiske Legemiddelagentur vurdere, om der er behov for yderligere

foranstaltninger.

De foranstaltninger, der treeffes om nye psykoaktive stoffer pA EU-niveau, ber std i et
rimeligt forhold til de sundhedsmaessige, sociale og sikkerhedsmaessige risici, de

udger.



(17)

(18)

(19)

Visse nye psykoaktive stoffer udger umiddelbare risici for den offentlige sundhed, der
kreever gjeblikkelig handling. Derfor ber forbrugernes adgang til disse stoffer
begranses i et givet tidsrum, mens der foretages en risikovurdering, og indtil
risikoniveauet for et nyt psykoaktivt stof er blevet fastlagt, og indtil en beslutning,
der indforer permanente foranstaltninger, er trddt i kraft, hvis der er grundlag

herfor. [Andring 11]

Der-ber Pd grundlag af eksisterende dokumentation og forud fastlagte kriterier bor
der ikke indfores restriktive foranstaltninger pd EU-niveau for nye psykoaktive stoffer
pa EU-niveau, der udger en lav sundhedsmassig, social og sikkerhedsmassig risiko,
men medlemsstaterne kan indfore yderligere foranstaltninger, der anses for
passende eller nadvendige, afheengigt af de konkrete risici, som et stof udgor i deres
omrdde, og som tager de nationale forhold og enhver social, okonomisk, juridisk,
administrativ eller anden faktor, de mdtte anse for at veere relevant, i betragtning.

[Andring 12]

Disse Pd grundlag af eksisterende dokumentation og forud fastslagte kriterier bor
nye psykoaktive stoffer, der udger en moderat sundhedsmessig, social og

sikkerhedsmassig risiko, ikke vare til radighed for forbrugerne. [Andring 13]



(20)

2

(21a)

(22)

Disse Pd grundlag af eksisterende dokumentation og forud fastslagte kriterier bor
nye psykoaktive stoffer, der udger en alvorlig sundhedsmassig, social og

sikkerhedsmassig risiko, ber ikke veare til rddighed pad markedet. [Andring 14]

Denne forordning ber give mulighed for undtagelser for at sikre beskyttelse af
menneskers og dyrs sundhed, fremme videnskabelig forskning og udvikling og tillade
anvendelse af nye psykoaktive stoffer i industrien, forudsat at de ikke forventes at

have bivirkninger, og at de ikke kan misbruges eller genanvendes. [Andring 15]

Medlemsstaterne bor treeffe passende foranstaltninger for at forhindre spredning til
det illegale marked af nye psykoaktive stoffer, der anvendes til forskning og
udvikling eller til andre godkendte anvendelser. | Andring 16]

For at sikre en effektiv gennemforelse af denne forordning ber medlemsstaterne
fastsaette regler for de sanktioner, der finder anvendelse pa overtraedelser af restriktive

foranstaltninger. Sddanne sanktioner ber vere effektive, proportionelle og
afskraekkende.



(23)

EONN, der blev oprettet ved Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr.
1920/2006' ber have en central rolle i udvekslingen og koordineringen af oplysninger
om nye psykoaktive stoffer og vurderingen af de sundhedsmassige, sociale og
sikkerhedsmaessige risici, de udger. Eftersom centret i henhold til denne forordnings
anvendelsesomrdde forventes at indsamle og handtere stadig flere oplysninger, bor

der fastleegges og ydes scerlig stotte. [Andring 17]

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1920/2006 af 12. december 2006
vedrarende Det Europaiske Overvagningscenter for Narkotika og Narkotikamisbrug
(EUT L 376 af 27.12.2006, s. 1).



(24)

Mekanismen for udveksling af oplysninger om nye psykoaktive stoffer (Unionens
tidlige varslingssystem for nye aktive psykoaktive stoffer (i det folgende bencevnt
"EWS")) har vist sig at vaere et nyttigt redskab til udveksling af oplysninger om nye
psykoaktive stoffer, nye tendenser 1 brugen af psykoaktive stoffer, der er undergivet
kontrol, og dertil knyttede offentlige sundhedsadvarsler. Penne-mekanisme-ber-styrkes
yderligere-For at give mulighed for et mere effektivt svar pa den hurtige fremkomst og
udbredelse af nye psykoaktive stoffer i Unionen bor mekanismen fastholdes og
udvikles yderligere, navnlig med hensyn til indsamlingen og forvaltningen af data
om pavisning og identifikation af nye psykoaktive stoffer, bivirkninger forbundet
med brugen samt involveringen af kriminelle grupper pa markedet ved hjcelp af
Unionens nye database over psykoaktive stoffer (Den europceiske database over nye
narkotiske stoffer). Medierne, navnlig den videnskabelige og lcegevidenskabelige
litteratur, kan veere en vigtig kilde til information om rapporter om tilfeelde af
bivirkninger. For at sikre en effektiv rapportering bor EONN overvige alle nye
psykoaktive stoffer og leegge disse oplysninger ind i den europeeiske database over
nye narkotiske stoffer. Datascet, der er vigtige for denne forordnings funktion,
omfatter data om pdvisning og identifikation af nye psykoaktive stoffer, bivirkninger
forbundet med brugen og involveringen af kriminelle grupper pa markedet. Der bor
defineres et basisdatascet. Basisdatascettet bor revideres regelmeessigt for at sikre, at
det afspejler de oplysninger, der er nodvendige, for at forordningen fungerer
effektivt. Mistanke om alvorlige bivirkninger, herunder bivirkninger med dodelig

udgang, bor veere underlagt hurtig indberetning. [Andring 18]



(24a)

(24b)

(24¢c)

For at sikre, at medlemsstaterne kan modtage, fi samtidig adgang til og udveksle
oplysninger om nye psykoaktive stoffer i Unionen, bor medlemsstaterne, EONN,
Europol og Kommissionen have fuld og permanent adgang til den europceiske

database over narkotiske stoffer. | Endring 19]

EONN bor udstede sundhedsadvarsler til alle medlemsstater gennem systemet for
hurtig udveksling af oplysninger om nye psykoaktive stoffer, hvis det nye psykoaktive
stof pad grundlag af de modtagne oplysninger herom forekommer at udgore en risiko
for den offentlige sundhed. Disse sundhedsadvarsler bor ogsd indeholde oplysninger
om foranstaltninger til forebyggelse, behandling og risikobegreensning, der kunne

treeffes for at imadega risikoen forbundet med stoffet. | Andring 20]

Af hensyn til beskyttelse af folkesundheden bor EONN's og Europols EWS-
aktiviteter sikres tilstreekkelig finansiering. [Andring 21]



(25)

(25a)

Oplysninger fra medlemsstaterne har afgerende betydning for effektive procedurer, der
kan fore til en beslutning om at indfere markedsrestriktioner for nye psykoaktive
stoffer. Medlemsstaterne ber derfor regelmassigt overvdge og indsamle data om
fremkomsten af og anvendelsen af alle nye psykoaktive stoffer, relaterede
sundhedsmassige, sikkerhedsmassige og sociale problemer og politiske initiativer
inden for rammerne af EONN's indsamling af oplysninger for de vigtigste
epidemiologiske indikatorer og andre relevante oplysninger. Disse oplysninger bor

udveksles, navnlig med EONN, Europol og Kommissionen. [Andring 22]

Oplysninger om et nyt psykoaktivt stof givet af og udvekslet blandt medlemsstaterne
er afgorende for deres nationale sundhedspolitikker, bade med hensyn til

forebyggelse af narkotikamisbrug og behandling af brugere af psykoaktive stoffer i
rehabiliteringssystemet. Medlemsstaterne bor udnytte alle tilgcengelige oplysninger

effektivt og overvige den relevante udvikling. [Andring 23]



(26)

(26a)

27)

Manglende kapacitet til at identificere og foregribe fremkomst og udbredelse af nye
psykoaktive stoffer og manglende oplysninger om deres sundhedsmassige, sociale og
sikkerhedsmaessige risici hindrer en effektiv reaktion. Der ber derfor pd EU- og
nationalt niveau ydes stotte og nodvendige ressourcer til at fremme regelmeessig og
systematisk samarbejde mellem EONN, nationale kontaktpunkter, repreesentanter
fira sundhedsveesenet og retshandhcevelsesmyndigheder pd nationalt og regionalt
niveau, forskningsinstitutter og kriminaltekniske laboratorier med den relevante
ekspertise for at gge muligheden for effektivt at vurdere og handtere nye psykoaktive
stoffer. [Andring 24]

Der bor iveerkscettes passende sikkerhedsforanstaltninger, sdsom anonymisering af
data, for at sikre et hojt beskyttelsesniveau af personoplysninger, navnlig ndr

folsomme data indsamles og deles. [ Andring 25]

De procedurer for udveksling af oplysninger, risikovurdering og vedtagelse af
midlertidige og permanente restriktive foranstaltninger vedrerende nye psykoaktive
stoffer, der indferes ved denne forordning, ber give mulighed for hurtig handling.
Markedsrestriktioner ber kunne vedtages straks, senest otte uger fra modtagelsen af

den felles rapport eller risikovurderingsrapporten.



(28) S leenge Unionen ikke har vedtaget foranstaltninger, der underkaster et nyt
psykoaktivt stof en markedsrestriktion 1 henhold til denne forordning, kan
medlemsstaterne vedtage tekniske forskrifter om det nye psykoaktive stof i henhold til
bestemmelserne i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 98/34/EF'. For at sikre det
indre markeds enhed og forebygge fremkomsten af uberettigede handelshindringer ber
medlemsstaterne straks meddele Kommissionen eventuelle udkast til tekniske
forskrifter vedrerende nye psykoaktive stoffer i overensstemmelse med den procedure,

der er foreskrevet i direktiv 98/34/EF.

(28a)  Born og unge er scerlig sdarbare over for farerne ved disse nye stoffer, og de risici,

disse udgor, er i vidt omfang ukendte. | Andring 26|

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/34/EF af 22. juni 1998 om en
informationsprocedure med hensyn til tekniske standarder og forskrifter samt
forskrifter for informationssamfundets tjenester (EFT L 204 af 21.7.1998, s. 37.)



(29) Forebyggelse, tidlig pavisning og indgriben, behandling ristkebegreensning samt
risiko- og skadesbegreensning er vigtige foranstaltninger med henblik pa at handtere
den stigende anvendelse af nye psykoaktive stoffer og deres potentielle risici.
Medlemsstaterne bor forbedre adgangen til og effektiviteten af forebyggende
programmer samt age bevidstheden om risikoen ved brug af de nye psykoaktive
stoffer og folgerne heraf. Med henblik herpad skal forebyggelsesforanstaltningerne
omfatte tidlig pavisning og indgriben, fremme af sund livsstil samt malrettet
forebyggelse, der ogsd er henvendt til familier og samfund. Internettet, som er en af
de vigtigste og hurtigst voksende distributionskanaler for reklamering for og salg af
nye psykoaktive stoffer, ber bruges til at formidle oplysninger om de
sundhedsmassige, sociale og sikkerhedsmaessige risici, de udger, og forhindre forkert
brug og misbrug. Oplysning af born, teenagere og unge om risiciene er afgorende og

kan ske i skole- og uddannelsessystemet. [Andring 27]

(29a) Kommissionen og medlemsstaterne bor endvidere fremme uddannelses- og
oplysningsaktiviteter, der er rettet imod de sundhedsmcessige, sociale og
sikkerhedsmecessige risici, som er forbundet med forkert brug og misbrug af nye

psykoaktive stoffer. |Andring 28]



(30) Lagemidler og veterinerlegemidler behandles 1 Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/82/EF', Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF * og
Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 726/2004°. Brug eller misbrug ber

derfor ikke vere omfattet af denne forordning.

(30a)  Befojelserne til at vedtage retsakter i overensstemmelse med artikel 290 i traktaten
om Den Europceiske Unions funktionsmade tildeles Kommissionen for sd vidt angdr
cendring af kriterierne for lave, moderate og sveere risici ved stoffer. Det er navnlig
vigtigt, at Kommissionen gennemforer relevante horinger under sit forberedende
arbejde, herunder pa ekspertniveau. Kommissionen bor i forbindelse med
forberedelsen og udarbejdelsen af delegerede retsakter sorge for samtidig, rettidig og
hensigtsmeessig fremsendelse af relevante dokumenter til Europa-Parlamentet og

Rddet. [ Andring 29]

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en faellesskabskodeks for veterinerlegemidler (EFT L 311 af 28.11.2001,
s. 67).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske legemidler (EFT L 311 af
28.11.2001, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om
fastleeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og
veterinermedicinske laegemidler og om oprettelse af et europisk legemiddelagentur

(EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1).



€2y

(32)

(33)

For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af midlertidige og permanente
markedsrestriktioner ber Kommissionen tillegges gennemforelsesbefojelser. Disse
befojelser bar udeves i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets

forordning (EU) nr. 182/2011".

Kommissionen ber i beherigt begrundede serligt hastende tilfelde vedtage
gennemforelsesretsakter, der finder anvendelse straks, nér der sker en hurtig stigning 1
antallet af medlemsstaternes indberettede dedsfald og tilfeelde med store konsekvenser
for helbredet eller heendelser, der udgor en stor sundhedstrussel, 1 forbindelse med

forbrug af de omhandlede nye psykoaktive stoffer. [Andring 30]

Kommissionen ber ved anvendelsen af denne forordning here medlemsstaternes
eksperter, relevante EU-agenturer, navnlig EONN, civilsamfundet, skonomiske

aktorer og alle andre relevante interessenter. |/Andring 31]

Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om
de generelle regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere
Kommissionens udevelse af gennemforelsesbefojelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).



(34) Malene for denne forordning kan ikke i tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne
og kan derfor pa grund af den patenkte foranstaltnings virkning bedre nas pad EU-plan;
Unionen kan derfor vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med
nerhedsprincippet, jf. artikel 5 1 traktaten om Den Europ@iske Union. I
overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. neevnte artikel, gr denne

forordning ikke videre end, hvad der er nedvendigt for at na disse mal.

(35) For at fastsatte ensartede regler, sikre klare begreber og procedurer og skabe

retssikkerhed for de ekonomiske akterer er en forordning det rette instrument.

(36) Denne forordning overholder de grundlaeggende rettigheder og de principper, som
anerkendes 1 Den Europaiske Unions charter om grundlaeggende rettigheder og i den
europceiske konvention til beskyttelse af menneskerettigheder og grundleeggende
frihedsrettigheder, herunder frihed til at oprette og drive egen virksomhed,
ejendomsret og adgang til effektiveretsmidler; forebyggende sundhedspleje og
leegebehandling | Andring 32] —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:



KAPITEL I
Formal - Anvendelsesomride - Definitioner

Artikel 1

Formal og anvendelsesomrade

l. Denne forordning fastsatter regler for restriktioner for den frie bevagelighed for nye
psykoaktive stoffer pa det indre marked. I den henseende indferes der en mekanisme
til udveksling af oplysninger, en procedure for risikovurdering og en procedure for

indforelse af markedsrestriktioner for nye psykoaktive stoffer pd EU-niveau.

2. Denne forordning finder ikke anvendelse pé registrerede stoffer, jf. forordning (EF) nr.

273/2004 og forordning (EF) nr. 111/2005.

Artikel 2

Definitioner

I denne forordning forstis ved:



b)

"nyt psykoaktivt stof": et naturligt eller syntetisk stof, som nar det forbruges af
mennesker, kan fremkalde en stimulation eller en depression af det centrale
nervesystem, der giver hallucinationer, @ndringer i det motoriske system og andret
demmekraft, adfeerd, opfattelse, opmarksomhed eller humer, sem hvad enten det er
beregnet til menneskeligt forbrug;-eHersemkanindtages-af-mennesker;selv-em-det
ikke-er-hensigten; med det formal at frembringe en eller flere af ovennavnte
virkninger, som hverken er kontrolleret inden for rammerne af FN’s enkeltkonvention
af 1961 angédende narkotiske midler, som @ndret ved protokollen fra 1972, eller
konventionen af 1971 om psykotrope stoffer; det udelukker alkohol, koffein og tobak
samt tobaksprodukter i medfer af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/37/EF

arer' [/Endring 33]

"blanding": en blanding eller oplesning, der indeholder et eller flere nye psykoaktive

stoffer

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/37/EF af 5. juni 2001 om indbyrdes
tilncermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om
fremstilling, preesentation og salg af tobaksvarer (EFT L 194 af 18.7.2001, s. 26).



g)

h)

"leegemiddel": ethvert produkt som defineret 1 artikel 1, nr. 2), i direktiv 2001/83/EF

"veterin@rlegemiddel": ethvert produkt som defineret i artikel 1, nr. 2), 1 direktiv

2001/82/EF

"markedsforingstilladelse": tilladelse til at markedsfere et legemiddel eller et
veterinerlegemiddel, jf. direktiv 2001/83/EF, direktiv 2001/82/EF eller forordning
(EF) nr. 726/2004

"gore tilgaengelig pa markedet": enhver levering af nye psykoaktive stoffer med
henblik pa distribution, forbrug eller anvendelse pd EU-markedet som led 1

erhvervsvirksomhed mod eller uden vederlag

"forbruger": en fysisk person, der handler uden for sin virksomhed som handlende,

erhvervsdrivende eller udever af et liberalt erhverv

"handelsmassig og industriel anvendelse": fremstilling, forarbejdning, formulering,
lagring, blanding, produktion og salg til fysiske og juridiske personer, som ikke er

forbrugere



)

"videnskabelig forskning og udvikling": videnskabelige forseg, analyser eller
forskning udfert under streng kontrol, jf. Europa-Parlamentets og Rédets forordning

(EF) nr. 1907/2006'

"FN-system: Verdenssundhedsorganisationen (WHO), Kommissionen for Narkotiske
Midler (CND) og FN’s @konomiske og Sociale Rad, der handler i overensstemmelse
med deres respektive ansvar som beskrevet 1 artikel 3 1 FN’s enkeltkonvention af 1961
angdende narkotiske midler, som @ndret ved protokollen fra 1972, eller konventionen

af 1971 om psykotrope stoffer.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) n r. 1907/2006 af 18. december 2006
om registrering, vurdering og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier
(REACH), om oprettelse af et europeisk kemikalieagentur og om @ndring af direktiv
1999/45/EF og ophavelse af Rédets forordning (EQF) nr. 793/93 og Kommissionens
forordning (EF) nr. 1488/94 samt Rédets direktiv 76/769/EQF og Kommissionens
direktiv 91/155/EQF, 93/67/EQF, 93/105/EF og 2000/21/EF (EUT L 396 af
30.12.2006, s. 1).



KAPITEL II
Fri bevaegelighed

Artikel 3
Fri bevaegelighed

Der ber sikres fri bevaegelighed i Unionen for nye psykoaktive stoffer og blandinger, nar der er

tale om kommercielle og industrielle anvendelser og videnskabelig forskning og udvikling.

Artikel 4
Forebyggelse af hindringer for fri bevaegelighed

Hvis Unionen ikke har vedtaget foranstaltninger, der underkaster et nyt psykoaktivt stof en
markedsrestriktion i henhold til denne forordning, eller nar Kommissionen ikke har vedtaget
en begreensende foranstaltning i henhold til artikel 11, kan medlemsstaterne vedtage tekniske

forskrifter for sddanne nye psykoaktive stoffer i medfer af direktiv 98/34/EF. [Andring 34]

Medlemsstaterne skal straks meddele Kommissionen sddanne tekniske forskrifter for nye

psykoaktive stoffer i medfer af direktiv 98/34/EF.



KAPITEL III
Udveksling og indsamling af oplysninger

Artikel 5
Udveksling af oplysninger

Nationale Hvis en medlemsstat rdader over oplysninger om et tilsyneladende nyt psykoaktivt
stof eller en blanding, skal de nationale kontaktpunkter inden for Det Europiske
Informationsnet for Narkotika og Narkotikamisbrug (Reitoxnettet) og de nationale
Europolenheder fremleegger inden for en rimelig tidsfrist indsamle og fremleegge oplysninger
for EONN og Europol om pdvisning og identifikation, forbrug og dets monstre, alvorlig
Sforgiftning og dedsfald, eventuelle risici samt toksicitetsniveauet, data vedrorende
fremstilling, ekstraktion, import, handel, distribution og distributionskanaler, ulovlig handel,
kommerciel og videnskabelig anvendelse af stoffer, der forekommer at vare nye psykoaktive

stoffer eller blandinger.



EONN og Europol meddeler straks oplysningerne til Reitoxnettet og de nationale
Europolenheder og Det Europceiske Laegemiddelagentur.

Ordningen for udveksling af information (det tidlige varslingssystem) skal vedligeholdes og
videreudvikles, navnlig med hensyn til indsamling og forvaltning af data om pavisning og
identifikation af nye psykoaktive stoffer, for at muliggore et mere effektivt svar pd den
hurtige fremkomst og spredning af nye psykoaktive stoffer i hele Unionen. [Andring 35]

Artikel 6
Felles rapport

I. Finder EONN og Europol eller Kommissionen, at de oplysninger, flere medlemsstater
har fremlagt om et nyt psykoaktivt stof, giver anledning til bekymring i Unionen pa
grund af de sundhedsmassige, sociale og sikkerhedsmeessige risici, det nye
psykoaktive stof udger, eller pa grundlag af en begrundet anmodning fra flere
medlemsstater, udarbejder EONN og Europol en felles rapport om det nye
psykoaktive stof.



Den felles rapport skal indeholde folgende oplysninger:

a)  de risici, det nye psykoaktive stof udger, nar det forbruges af mennesker,
herunder nar det forbruges sammen med andre stoffer, og risikoniveauet for

den offentlige sundhed, jf. artikel 9, stk. 1

b) det nye psykoaktive stofs kemiske og fysiske identitet, metoderne og eventuelt
de kemiske preekursorer, der er anvendt til dets fremstilling eller ekstraktion, og
andre nye psykoaktive stoffer med lignende kemisk struktur, der er dukket op,
eller som med rimelighed kan forventes at dukke op, baseret pad videnskabelig

vurdering

c) den kommercielle og industrielle anvendelse af det nye psykoaktive stof og dets

anvendelse med henblik pé videnskabelig forskning og udvikling

d)  humanmedicinsk og veterineermedicinsk anvendelse af det nye psykoaktive stof,

herunder som et aktivt stof i et legemiddel eller et veterinermedicinsk produkt



e)  oplysninger om, hvorvidt kriminelle grupper er involveret i fremstillingen og
distributionen af eller handlen med det nye psykoaktive stof, og om eventuel
anvendelse af det nye psykoaktive stof til fremstilling af narkotika eller

psykotrope stoffer

f)  hvorvidt det nye psykoaktive stof pd nuvarende tidspunkt er ved at blive

vurderet eller er blevet vurderet af FN-systemet

g)  hvorvidt det nye psykoaktive stof er omfattet af restriktive foranstaltninger i

medlemsstaterne

h)  oplysninger om eksisterende forebyggelse og behandling med henblik pa at
héndtere virkningerne af brugen af det nye psykoaktive stof.

EONN og Europol anmoder de nationale kontaktpunkter og de nationale
Europolenheder om at fremskaffe yderligere oplysninger om det nye psykoaktive stof.
De fremskaffer disse oplysninger inden for en frist pa fire uger fra modtagelsen af

anmodningen.

EONN og Europol anmoder Det Europ®iske Laegemiddelagentur, som skal rdadfore
sig med de kompetente leegemiddelsmyndigheder i medlemsstaterne, om at
fremskaffe oplysninger om, hvorvidt det nye psykoaktive stof i Unionen eller i en

medlemsstat er:



b)

d)

et aktivt stof 1 et legemiddel eller et veterineermedicinsk produkt, der er omfattet

af en markedsforingstilladelse

et aktivt stof 1 et legemiddel eller et veterineermedicinsk produkt, der er omfattet

af en ansegning om en markedsforingstilladelse

et aktivt stof 1 et legemiddel eller et veterineermedicinsk produkt, der er omfattet
af en markedsforingstilladelse, men markedsferingstilladelsen er blevet

suspenderet af den kompetente myndighed

et aktivt stof 1 et ulovligt legemiddel i1 henhold til artikel 5 1 direktiv 2001/83/EF
eller i et veterineerlaegemiddel, som tilberedes pa bestilling af en person, der er
bemyndiget hertil i henhold til national lovgivning, jf. artikel 10, litra c), i
direktiv 2001/82/EF.

Medlemsstaterne fremlaegger ovennavnte oplysninger for Det Europaiske

Lagemiddelagentur uden nogen unodig forsinkelse, hvis det anmoder om det.

Det Europziske Legemiddelagentur fremlaegger de oplysninger, det rader over, inden

for en frist pa fire uger fra EONN's anmodning.



EONN anmoder Det Europ@iske Kemikalieagentur, Det Europceiske Center for
Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme (ECDC) og Den Europaiske
Fodevaresikkerhedsautoritet om at fremlaegge de oplysninger og data, de rdder over
om nye psykoaktive stoffer. EONN overholder betingelserne for brug af de
oplysninger, som Det Europaiske Kemikalieagentur, ECDC og Den Europaiske
Fodevaresikkerhedsautoritet fremlaegger for EONN, herunder betingelserne for
datasikkerhed og beskyttelse af fortrolige data, herunder folsomme data eller

forretningsoplysninger.

Det Europ@iske Kemikalieagentur, ECDC og Den Europziske
Fodevaresikkerhedsautoritet fremlaegger de oplysninger og data, de rdder over, inden

for en frist pa fire uger fra anmodningen. [Andring 36]

EONN og Europol fremlegger den fzlles rapport for Kommissionen inden for en frist

pa otte uger fra anmodningen om yderligere oplysninger, jf. stk. 3.

Nar EONN og Europol indsamler oplysninger om blandinger eller om andre nye
psykoaktive stoffer med lignende kemisk struktur, fremlaegger de individuelle felles
rapporter for Kommissionen inden for en frist pa ti uger fra anmodningen om

yderligere oplysninger, jf. stk. 3.



KAPITEL IV
Risikovurdering

Artikel 7

Risikovurderingsprocedure og risikovurderingsrapport

Inden for en frist pa fire uger fra modtagelsen af den felles rapport, der er naevnt i
artikel 6, kan Kommissionen anmode EONN om at vurdere de potentielle risici for de
nye psykoaktive stoffer og udarbejde en risikovurderingsrapport. Risikovurderingen

foretages af EONN's videnskabelige udvalg.

Risikovurderingsrapporten skal indeholde en analyse af de kriterier og de oplysninger,
der er naevnt 1 artikel 10, stk. 2, for at saette Kommissionen i stand til at fastsla de
sundhedsmassige, sociale og sikkerhedsmessige risici, de nye psykoaktive stoffer

udger.



EONN's videnskabelige udvalg vurderer risiciene pé et serligt mede. Udvalget kan
udvides med hejst fem eksperter fra videnskabelige omrdder, herunder en psykolog
specialiseret i afheengighed, der er relevante for at sikre en afbalanceret vurdering af
de risici, de nye psykoaktive stoffer udger. Direktoren for EONN udpeger disse fra en
liste over eksperter. EONN's bestyrelse godkender listen over eksperter hvert tredje &r.
Europa-Parlamentet, Radet, Kommissionen, EONN, Europol og Det Europaiske

Lagemiddelagentur har hver ret til at udnavne to observaterer.

EONN's videnskabelige udvalg foretager risikovurderingen pa grundlag af oplysninger
om de risici, stoffet og dets anvendelser udger, ligesom dets monstre og dosering,
herunder kommercielle og industrielle anvendelser, der er fremskaffet af
medlemsstaterne, Kommissionen, EONN, Europol, Det Europaiske
Lagemiddelagentur, Det Europaiske Kemikalieagentur, ECDC, Den Europziske
Fodevaresikkerhedsautoritet, og pa grundlag af anden relevant videnskabelig
dokumentation. Udvalget tager hegjde for alle synspunkter, der fremsettes af dets
medlemmer. EONN stotter risikovurderingen og identificerer informationsbehov,

herunder malrettede undersogelser og forseg. [Andring 37]



EONN fremlagger risikovurderingsrapporten for Kommissionen inden for en frist pa

tolv uger fra datoen for modtagelse af Kommissionens anmodning.

Pa foranledning af EONN kan Kommissionen forleenge perioden til feerdiggerelse af
risikovurderingen med hgjst tolv uger for at give mulighed for yderligere forskning og
dataindsamling. EONN fremlaegger en sidan anmodning for Kommissionen inden for
en frist pd seks uger fra iverksattelsen af risikovurderingen. Hvis Kommissionen ikke
inden for en frist pa to uger fra en sddan anmodning har afvist anmodningen, forlenges

risikovurderingen.



Artikel 8

Udelukkelse af risikovurdering

Der foretages ingen risikovurdering, hvis vurderingen af det nye psykoaktive stof
allerede er langt fremme inden for rammerne af FN-systemet, dvs. nir WHO's
Ekspertudvalg vedrerende Medicinathangighed har offentliggjort en kritisk
undersogelse og en skriftlig anbefaling, medmindre der foreligger vasentlige og
konkrete nye oplysninger, der er sarlig relevante for Unionen, som der ikke er taget

hejde for i FN-systemet, hvilket skal ncevnes i vurderingsrapporten. |/AEndring 38]

Der foretages ingen risikovurdering, hvis det nye psykoaktive stof er blevet vurderet
inden for rammerne af FN-systemet, men der er truffet beslutning om ikke at registrere
det inden for rammerne af FN's enkeltkonvention af 1961 angéende narkotiske midler,
som @ndret ved protokollen fra 1972, eller konventionen af 1971 om psykotrope
stoffer, medmindre der foreligger vaesentlige og konkrete nye oplysninger, der er
serlig relevante for Unionen, og grundene hertil skal angives i vurderingsrapporten.

[Andring 39]



Der foretages ingen risikovurdering, hvis det nye psykoaktive stof er:

a)  etaktivt stof i et legemiddel eller et veterineermedicinsk produkt, der er omfattet

af en markedsforingstilladelse

b) et aktivt stof i et legemiddel eller et veterinermedicinsk produkt, der er omfattet

af en ansegning om en markedsforingstilladelse

c) etaktivt stofi et legemiddel eller et veterineermedicinsk produkt, der er omfattet
af en markedsforingstilladelse, men markedsferingstilladelsen er blevet

suspenderet af den kompetente myndighed.

Dog skal risikovurderingen udfores, hvis der pa EU-niveau er tilstreekkelige data til
rdadighed, der viser behovet for en feelles rapport fra EONN og Europol.
[Andring 40]



1.

KAPITEL V
Markedsrestriktioner

Artikel 9

Umiddelbar risiko for den offentlige sundhed og midlertidige forbrugermarkedsrestriktioner

Nar der kreeves en risikovurdering af et nyt psykoaktivt stof 1 medfer af artikel 7, stk.
1, forbyder Kommissionen ved en afgerelse, at det nye psykoaktive stof udbydes pa
forbrugermarkedet, hvis det pa grundlag af de eksisterende oplysninger udger en

umiddelbar risiko for den offentlige sundhed, der er dokumenteret ved:

a) indberettede dedsfald og alvorlige folger for sundheden i forbindelse med
forbrug af det nye psykoaktive stof i flere medlemsstater, herunder

kontraindikationer i forbindelse med andre stoffer, pa grund af det nye

psykoaktive stofs alverlige-akutte toksicitet

b)  forekomst og forbrugsmenster for det nye psykoaktive stof i befolkningen
generelt og i s@rlige grupper, herunder hyppighed, mangder og
anvendelsesmade, tilgeengelighed for forbrugerne og spredningspotentiale, der

angiver, at risikoniveauet er betydeligt.



Kommissionen vedtager den i artikel 1 omhandlede afgerelse ved hjaelp af
gennemforelsesretsakter. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter

undersogelsesproceduren i artikel 19, stk. 2.

I beharigt begrundede serligt hastende tilfeelde som folge af et stigende antal
indberettede dedsfald i flere medlemsstater 1 forbindelse med forbrug af det
omhandlede nye psykoaktive stof, vedtager Kommissionen gennemforelsesretsakter,

der finder anvendelse straks, i henhold til proceduren 1 artikel 19, stk. 3.

Markedsrestriktionen som folge af den afgerelse, der er neevnt i stk. 1, mé ikke
overstige en periode pé tolv maneder. Hvis niveauet af sundhedsmcessige, sociale og
sikkerhedsmcessige risici ved det nye psykoaktive stof berettiger iveerkscettelse af
permanente restriktioner, kan varigheden af den midlertidige markedsrestriktion
forleenges med yderligere 12 maneder i mangel af permanente markedsrestriktioner.

[Andring 41]



Artikel 10
Fastsattelse af det sundhedsmessige, sociale og sikkerhedsmaessige risikoniveau efter en

risikovurdering

Kommissionen fastsatter uden unadig forsinkelse det sundhedsmessige, sociale og
sikkerhedsmaessige risikoniveau for det nye psykoaktive stof, for hvilket der er
udarbejdet en risikovurderingsrapport. Det sker pd grundlag af alle foreliggende

oplysninger, bl.a. risikovurderingsrapporten.

Kommissionen tager hgjde for folgende kriterier ved fastsattelsen af risikoniveauet for

et nyt psykoaktivt stof:

a)  den sundhedsmassige skade som folge af forbrug af det nye psykoaktive stof
sammenholdt med dets akutte og kroniske toksicitet, kontraindikationer i
forbindelse med andre stoffer, misbrugspotentiale og athengighedsskabende

potentiale, navnlig skade, sygdom, aggression samt fysisk og psykisk svaekkelse



b)  den sociale skade for personer og for samfundet, navalig baseret pad dens folger
for samfundet, den offentlige orden og kriminelle aktiviteter, organiseret
kriminalitet 1 forbindelse med det nye psykoaktive stof, ulovlige gevinster som
folge af produktion, handel med og distribution af det nye psykoaktive stof og

dertil knyttede skonomiske omkostninger ved den samfundsmaessige skade

c) risici for sikkerheden den offentlige sikkerhed, der navnlig baserer sig pd
spredning af sygdomme, herunder overforsel af blodbarne vira, fysisk og psykisk
svakkelse af evnen til at kere og miljepavirkningen ved fremstilling, transport

og bortskaffelse af det nye psykoaktive stof. [Andring 42]

Kommissionen tager ligeledes hgjde for forekomst og forbrugsmenster for det nye
psykoaktive stof i befolkningen generelt og 1 s@rlige grupper, dets tilgengelighed for
forbrugerne, dets spredningspotentiale, det antal medlemsstater, for hvilke det udger
sundhedsmaessige, sociale og sikkerhedsmeassige risici, omfanget af dets kommercielle
og industrielle anvendelse og dets anvendelse inden for videnskabelig forskning og

udvikling.



Artikel 11

Lav risiko pd unionsniveau

Kommissionen vedtager ikke restriktive foranstaltninger for et nyt psykoaktivt stof, hvis det pa
grundlag af den eksisterende dokumentation og folgende kriterier generelt ikke udger

sundhedsmassige, sociale og sikkerhedsmassige risici eg-nér pd EU-niveau:

a) den sundhedsmessige skade som folge af forbrug af det nye psykoaktive stof

sammenholdt med dets akutte og kroniske toksicitet, misbrugspotentiale og

athaengighedsskabende potentiale er begraenset;-da-det-medforer mindre-skader-og
sygdomme-og-mindrefysisk-ogpsykisksvakkelse ubetydelig

b) den sociale skade for personer og for samfundet er begraenset, navnlig pd grundlag af
folgerne for samfundet og for den offentlige orden; der er fa kriminelle aktiviteter i
forbindelse med det nye psykoaktive stof; ulovlige gevinster som foelge af produktion,
handel med og distribution af det nye psykoaktive stof og dertil knyttede ekonomiske
omkostninger er ikkeeksisterende eller ubetydelige



risici for stkkerheden den offentlige sikkerhed er begrensede, navnlig er-detpd
grundlag af lav risiko for spredning af sygdomme, herunder overforsel af blodbarne
vira, ikkeeksisterende eller ubetydelig svaekkelse af den fysiske og psykiske evne til at
kere, og miljepavirkningen ved fremstilling, transport og bortskaffelse af det nye

psykoaktive stof er lav

i tilfeelde af, at beslutningen om ikke at vedtage restriktive foranstaltninger for et nyt
psykoaktivt stof, som anses for generelt ikke at udgore sundhedsmeessige, sociale og
sikkerhedsmcessige risici, var baseret pd en delvist eller fuldsteendigt manglende
dokumentation, skal den indeholde en passende angivelse i sin klassifikation.

[Andring 43]

Artikel 12

Moderat risiko og permanente forbrugermarkedsrestriktioner pa EU-niveau

Kommissionen forbyder straks ved en afgerelse markedsfering af det nye psykoaktive
stof pa forbrugermarkedet, hvis stoffet pa grundlag af den eksisterende dokumentation
og folgende kriterier udgor moderate sundhedsmassige, sociale og sikkerhedsmeessige

risici;-herunder:



b)

den sundhedsmessige skade som folge af forbrug af det nye psykoaktive stof
sammenholdt med dets akutte og kroniske toksicitet, misbrugspotentiale og
athangighedsskabende potentiale er moderat, da det medferer ikkelivstruende

skader og sygdomme og moderat fysisk og psykisk svaekkelse

den sociale skade for personer og for samfundet er moderat, navnlig pd grundlag
af folgerne for samfundet og den offentlige orden, der medferer offentlige gener;
kriminelle aktiviteter og organiseret kriminalitet i forbindelse med stoffet er

sporadisk, ulovlige gevinster og eskonomiske omkostninger er moderate

risici for den offentlig sikkerhed er moderate pd grundlag af sporadisk
spredning af sygdomme, herunder overforsel af blodbarne vira, moderat fysisk
og psykisk svaekkelse af evnen til at kere, og fremstilling, transport og
bortskaffelse af det nye psykoaktive stof og dertil knyttede affaldsmaterialer

medferer miljomaessige gener.



Kommissionen vedtager den i artikel 1 omhandlede afgerelse ved hjaelp af
gennemforelsesretsakter. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter

undersogelsesproceduren i artikel 19, stk. 2.

Hvis de tilgcengelige oplysninger eller beviser viser, at det nye psykoaktive stof, der
er genstand for afgorelsen ncevnt i stk. 1, udgor et hajere niveau af
sundhedsmecessige, sociale og sikkerhedsmcessige risici i en given medlemsstat,
navnlig pd grund af vilkarene eller omfanget af forbruget af dette stof, kan
medlemsstaterne opretholde eller indfore strengere foranstaltninger for at sikre et

hajt beskyttelsesniveau af folkesundheden.

En medlemsstat, der har til hensigt at opretholde eller indfore en strengere
foranstaltning vedrorende det nye psykoaktive stof i overensstemmelse med stk. 2a,
skal straks informere Kommissionen om de relevante love og administrative

bestemmelser samt underrette de ovrige medlemsstater herom.



En medlemsstat, der er villig til at indfore en strengere foranstaltning vedrorende det
nye psykoaktive stof i overensstemmelse med stk. 3, skal straks informere
Kommissionen om de relevante lovforslag og administrative bestemmelser samt

underrette de ovrige medlemsstater herom. [Andring 44|

Artikel 13

Alvorlig risiko og permanente forbrugermarkedsrestriktioner pa EU-niveau

Kommissionen forbyder straks ved en afgarelse produktion, fremstilling,
markedsforing, herunder import til Unionen, transport og eksport fra Unionen af det
nye psykoaktive stof, hvis stoffet pi grundlag af den eksisterende dokumentation og
folgende kriterier udger alvorlige sundhedsmaessige, sociale og sikkerhedsmassige

risici;-herunder:

a)  den sundhedsmassige skade som folge af forbrug af det nye psykoaktive stof
sammenholdt med dets akutte og kroniske toksicitet, misbrugspotentiale og
athengighedsskabende potentiale er hvstruende alvorlig, da det generelt
medforer dedsfald eller dedelig skade, alvorlig sygdom og alvorlig fysisk og
psykisk svaekkelse



b)

den sociale skade for personer og for samfundet er alvorlig, navnlig pd grundlag
af folgerne for samfundet og den offentlige orden, der medferer forstyrrelse af
den offentlige orden, voldelig og antisocial adfzrd, der skader brugeren, andre

personer og ejendom; kriminelle aktiviteter og organiseret kriminalitet 1

forbindelse med det nye psykoaktive stof er systematisk;-eg-tlovlige-gevinster
| - | : b

risici for stkkerheden den offentlige sikkerhed er alvorlige, navnlig pa grundlag
af betydelig spredning af sygdomme, herunder overfersel af blodbérne vira,
alvorlig fysisk og psykisk svakkelse af evnen til at kere og fremstilling,
transport og bortskaffelse af det nye psykoaktive stof og dertil knyttede

affaldsmaterialer medforer miljomeessige skader. [Andring 45]

Kommissionen vedtager den i artikel 1 omhandlede afgerelse ved hjalp af

gennemforelsesretsakter. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter

undersogelsesproceduren i artikel 19, stk. 2.



Artikel 13a
Delegation af befojelser

Kommissionen tilleegges befaojelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med

artikel 20a for at cendre kriterierne i artikel 11, 12 og 13. [ZAndring 46]

Artikel 14

Tilladte anvendelser

1. De afgprelser, der er naevnt i artikel 9, stk. 1, og artikel 12, stk. 1, forhindrer ikke fti
bevagelighed 1 Unionen og markedsfering pa forbrugermarkedet af nye psykoaktive
stoffer, der er aktive stoffer i legemidler eller veterinermedicinske produkter, der er

omfattet af en markedsforingstilladelse.

2. De afgprelser, der er naevnt i artikel 13, stk. 1, forhindrer ikke fri bevegelighed i
Unionen og produktion, fremstilling, markedsfering, herunder import til Unionen,

transport og eksport fra Unionen af nye psykoaktive stoffer:



2a.

b)

d)

til videnskabelig forskning og udvikling udfert af behorigt autoriserede
personer i virksomheder, der er direkte under medlemsstaternes myndigheders

kontrol eller scerligt godkendt af dem
til anvendelser, der er tilladte i henhold til Unionens lovgivning

som er aktive stoffer i legemidler eller veterinermedicinske produkter, der er

omfattet af en markedsforingstilladelse

til anvendelse ved fremstilling af stoffer og produkter, forudsat at de nye
psykoaktive stoffer forarbejdes, sd de ikke kan misbruges eller genanvendes, og
at meengden af hvert anvendt stof medtages i oplysningerne om stoffet eller

produktet.

Ved alle de tilladte anvendelser skal nye psykoaktive stoffer og produkter, der

indeholder nye psykoaktive stoffer, ledsages af brugsanvisning for anvendelse,

herunder advarsler og kontraindikationer med andre stoffer, som enten skal angives

pd etiketten eller i den medfolgende indleegsseddel for brugerens sikkerhed.



De afgprelser, der er naevnt i artikel 13, stk. 1, kan fastsatte krav til og betingelser for
produktion, fremstilling, markedsfering, herunder import til Unionen, transport og
eksport fra Unionen af nye psykoaktive stoffer, der udger alvorlige sundhedsmessige,

sociale og sikkerhedsmaessige risici, til de anvendelser, der er naevnt 1 stk. 2.

Medlemsstaterne skal treeffe enhver form for passende foranstaltninger for at
Sforhindre spredning til det illegale marked af nye psykoaktive stoffer, der anvendes
til forskning og udvikling eller til andre godkendte anvendelser. |ZAndring 47]



KAPITEL VI
Overvagning og revurdering

Artikel 15

Overvagning

EONN og Europol overvdger med stotte fra Reitoxnettet alle nye psykoaktive stoffer, for hvilke

der er udarbejdet en felles rapport.

Artikel 16

Revurdering af risikoniveauer

Nar der fremkommer nye oplysninger og ny dokumentation om et nyt psykoaktivt stofs
sundhedsmassige, sociale og sikkerhedsmaessige risici, som allerede er fastsat i henhold til
artikel 10, anmoder Kommissionen EONN om at ajourfere den risikovurderingsrapport, der er

udarbejdet om det nye psykoaktive stof, og revurderer de risici, det nye psykoaktive stof udger.



KAPITEL VII
Sanktioner og retsmidler

Artikel 17
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsetter regler om sanktioner for overtreedelse af de afgerelser, der er nevnt
iartikel 9, stk. 1, artikel 12, stk. 1, og artikel 13, stk. 1, og treeffer alle nedvendige
foranstaltninger til at sikre, at de gennemfores. De fastsatte sanktioner skal vare effektive, sta i
et rimeligt forhold til overtraedelsen og have en afskrekkende virkning. Medlemsstaterne
meddeler omgiende Kommissionen disse regler om sanktioner og eventuelle senere @ndringer,

som pavirker disse regler.

Artikel 18

Retsmidler

Enhver person, hvis rettigheder pavirkes af gennemforelsen af en sanktion truffet af en

medlemsstat 1 henhold til artikel 17, har ret til effektive retsmidler for en domstol.



KAPITEL VIII
PROCEDURER

Artikel 19
Udvalg

Kommissionen bistds af et udvalg. Dette udvalg er et udvalg i betydningen i forordning

(EU) nr. 182/2011.
Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 i1 forordning (EU) nr. 182/2011.

Naér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 8 1 forordning (EU) nr. 182/2011

sammenholdt med dennes artikel 5.



KAPITEL IX
Afsluttende bestemmelser

Artikel 20
Forskning og analyse

Kemmissionen-og medlemsstaterne-stetter Der skal gives finansiel stotte og de

nodvendige ressourcer bdade pa EU-niveau og nationalt niveau til udvikling,
udveksling og spredning af oplysninger og viden om nye psykoaktive stoffer.
Kommissionen og Medlemsstaterne skal gore dette ved at fremme samarbejdet
mellem EONN, andre EU-agenturer, videnskabelige forskningscentre og andre
organer med relevant ekspertise og ved regelmeessigt at give disse organer opdateret

information om sddanne stoffer.



Kommissionen og medlemsstaterne skal ogsd fremme og stotte forskningen,
herunder anvendt forskning i nye psykoaktive stoffer, og sikre samarbejde og
koordination mellem netveerk pa EU-plan og pd nationalt plan for at styrke
forstdelsen af problematikken. Det sker ved at fremme samarbejdet mellem EONN,
andre EU-agenturer (navnlig Det Europceiske Leaegemiddelagentur, Det Europceiske
Kemikalieagentur) og videnskabelige forskningscentre. Der skal lcegges veegt pd
udvikling af den kriminaltekniske og toksikologiske kapacitet samt pd at forbedre
adgangen til epidemiologiske oplysninger.

Medlemsstaterne fremmer politikker til forebyggelse samt, sammen med
Kommissionen, foranstaltninger til at oge bevidstheden om risiciene ved de

psykoaktive stoffer sasom pceedagogiske oplysningskampagner. | Andring 48]



Artikel 20a
Udovelse af de delegerede befojelser

Kommissionen tillcegges befojelse til at vedtage delegerede retsakter pd de i denne

artikel fastlagte betingelser.

Befajelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 13a, tilleegges Kommissionen
for en periode pai 10 dr fra ...". Kommissionen afleegger rapport vedrorende de
delegerede befojelser senest ni mdaneder inden udlobet af tidrsperioden.
Delegationen af befojelser forleenges stiltiende for yderligere en periode pa 10 dr,
medmindre Europa-Parlamentet eller Radet modscetter sig en sadan forlengelse

senest tre maneder inden udlobet af hver periode.

Den i artikel 13a omhandlede delegation af befojelser kan til enhver tid
tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Radet. En afgorelse om tilbagekaldelse
bringer delegationen af de befojelser, der er anfort i afgorelsen, til ophor. Den fir
virkning dagen efter offentliggorelsen af afgorelsen i Den Europceiske Unions
Tidende eller pd et senere tidspunkt, der angives i afgorelsen. Den berorer ikke

gyldigheden af delegerede retsakter, der allerede er i kraft.

EUT: indscet venligst datoen for denne forordnings ikrafttreeden.



Sda snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, skal den samtidig underrette

Europa-Parlamentet og Radet herom.

En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 13a treeder kun i kraft, hvis
hverken Europa-Parlamentet eller Radet har gjort indsigelse inden for en frist pd
to mdneder fra meddelelsen af den pdageeldende retsakt til Europa-Parlamentet og
Rddet, eller hvis Europa-Parlamentet og Radet inden udlobet af denne frist begge
har informeret Kommissionen om, at de ikke agter at gore indsigelse. Fristen
forleenges med to mdaneder pa Europa-Parlamentets eller Rddets initiativ.

[Andring 49]

Artikel 21
Rapportering

EONN og Europol afgiver arlig rapport til Europa-Parlamentet, Kommissionen og
medlemsstaterne om gennemforelsen af denne afgorelse. Rapporterne om
gennemforelsen skal offentliggores pd en hjemmeside og gores offentligt
tilgeengelige.



Kommissionen fremlcegger den ..." en rapport for Europa-Parlamentet og
medlemsstaterne og, hvis det er relevant, efterfulgt af et forslag om at lukke
eventuelle paviste smuthuller mellem forordning (EF) nr. 1907/2006, direktiv
2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004 og denne forordning for at sikre, at
psykotrope stoffer er ordentligt reguleret. [Andring 50]

EUT: indscet venligst datoen: fem dr efter denne forordnings ikrafitrceeden.



Artikel 22

Evaluering

offentliggerenrapport—Senest ... og herefter hvert femte dr vurderer Kommissionen
gennemforelsen, anvendelsen og effektiviteten af denne forordning og offentliggor en
rapport. I den forbindelse foretager Kommissionen, EONN og Europol opfolgende

risikovurderinger af nye psykoaktive stoffer.

Kommissionen senest ... evaluerer og fremscetter om nodvendigt forslag til en mulig
klassificering af grupper af nye psykoaktive stoffer for at modvirke praksis med at ga udenom
geeldende lovgivning gennem mindre cendringer i psykoaktive stoffers kemiske struktur.

[Andring 51]

Artikel 23
Erstatning af afgerelse 2005/387/RIA

Afgorelse 2005/387/RIA oph@ves og erstattes herved, idet dette dog ikke berorer
medlemsstaternes forpligtelser med hensyn til frister for gennemforelse af afgerelsen i national
lovgivning. Henvisninger til afgerelse 2005/387/RIA betragtes som henvisninger til denne

forordning.

EUT: indscet venligst datoen: fem dr efter denne forordnings ikrafitrceeden.



Artikel 24
Ikrafttreedelse

Denne forordning treeder 1 kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europceiske

Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i hver medlemsstat.
Udferdiget i ...

Pd Europa-Parlamentets vegne Pd Rddets vegne

Formand Formand



