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Nya psykoaktiva amnen ***I

Europaparlamentets lagstiftningsresolution av den 17 april 2014 om forslaget till
Europaparlamentets och riadets forordning om nya psykoaktiva imnen (COM(2013)0619 —
C7-0272/2013 - 2013/0305(COD))

(Ordinarie lagstiftningsforfarande: forsta behandlingen)

Europaparlamentet utfirdar denna resolution

med beaktande av kommissionens forslag till Europaparlamentet och radet
(COM(2013)0619),

med beaktande av artiklarna 294.2 och 114 i férdraget om Europeiska unionens funktionsstt,
1 enlighet med vilka kommissionen har lagt fram sitt forslag for parlamentet (C7-0272/2013),

med beaktande av artikel 294.3 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av de motiverande yttranden fran Forenade kungarikets underhus och
Forenade kungarikets 6verhus som lagts fram 1 enlighet med protokoll nr 2 om tillimpning av
subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna, och enligt vilka utkastet till lagstiftningsakt
inte ar forenligt med subsidiaritetsprincipen,

med beaktande av yttrandet frdn Europeiska ekonomiska och sociala kommittén av den
21 januari 2014,

med beaktande av artikel 55 i arbetsordningen,

med beaktande av betdnkandet frén utskottet for medborgerliga fri- och réttigheter samt
rittsliga och inrikes frdgor och yttrandet frén utskottet for miljo, folkhélsa och
livsmedelssdkerhet (A7-0172/2014).

Europaparlamentet antar nedanstdende standpunkt vid forsta behandlingen.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att ldgga fram en ny text for parlamentet om den
har for avsikt att visentligt dndra sitt forslag eller ersétta det med ett nytt.

Europaparlamentet uppdrar 4t talmannen att 6verséinda parlamentets stdndpunkt till ridet,
kommissionen och de nationella parlamenten.

1

EUT C 177,11.6.2014, s. 52.



P7_TC1-COD(2013)0305

Europaparlamentets stindpunkt faststélld vid forsta behandlingen den 17 april 2014 infor
antagandet av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr .../2014 om nya
psykoaktiva dimnen

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sirskilt artikel 114,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter Oversdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs' yttrande,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet’, och

1 EUT C 177, 11.6.2014, 5. 52.
Europaparlamentets stindpunkt av den 17 april 2014.



av foljande skal:

(1)  Nya psykoaktiva @mnen som kan ha manga kommersiella, industriella och vetenskapliga
anvindningsomrdden kan medfora hilsoméssiga, sociala och sékerhetsméssiga risker nir de

konsumeras av méanniskor.

(2)  Under de senaste aren har medlemsstaterna anmalt ett 6kande antal nya psykoaktiva &mnen
via det system for snabbt informationsutbyte som inrédttades genom gemensam atgird
97/396/RIF' och forstirktes ytterligare genom radets beslut 2005/387/RIF*. Det
overvigande antalet av dessa nya psykoaktiva &mnen anmaéldes av fler &n en medlemsstat.
Manga séddana nya psykoaktiva &mnen séldes till konsumenter utan lamplig mérkning och

bruksanvisning.

! Gemensam étgird 97/396/RIF av den 16 juni 1997 beslutad av radet pa grundval av artikel
K 3 1 Fordraget om Europeiska unionen om informationsutbyte, riskbeddmning och kontroll
av syntetiska droger (EGT L 167, 25.6.1997, s. 1).

2 Rédets beslut 2005/387/RIF av den 10 maj 2005 om informationsutbyte, riskbeddmning och
kontroll avseende nya psykoaktiva @mnen (EUT L 127, 20.5.2005, s. 32).



3)

4)

Medlemsstaternas behdriga myndigheter infor olika begransningsétgérder for dessa nya
psykoaktiva &mnen for att ta itu med de risker de utgor eller kan utgdra nir de konsumeras.
Eftersom nya psykoaktiva &mnen ofta anvénds i vetenskaplig forskning och utveckling och
vid produktion av olika varor eller imnen som i sin tur anvénds vid tillverkning av t.ex.
lakemedel, industriella 16sningsmedel, rengdringsmedel och varor i den hogteknologiska
industrin, kan begransningar av dessa anvdndningsomraden visentligt pdverka ekonomiska
aktorer och potentiellt stora deras verksamhet pa den inre marknaden och dven himma

hallbar vetenskaplig forskning och utveckling. [Andr. 1]

Antalet nya psykoaktiva &mnen pa den inre marknaden okar, det finns ett vixande antal
varianter av dem och de hamnar snabbt pa marknaden. Konsumtionen av dessa &mnen
innebdr olika risker for ménniskor eehk de anvinds av allt fler och det saknas allmdin
kunskap och medvetenhet om de risker som konsumtionen av dem innebdr. Detta ir en
utmaning for de myndigheternas forméaga att tillhandahélla andamalsenliga atgirder for att
skydda ménniskors hilsa och sdkerhet utan att det medfor storningar pa den inre marknaden.

[Andr. 2]



(5)  Eftersom villkoren och forutsiittningarna i fraga om psykoaktiva imnen varierar mellan
olika medlemsstater varierar begrinsningsitgirderna varierar-betydligt pd motsvarande siitt
mellan olika medlemsstater, vilket innebar att ekonomiska aktorer som anvander dem vid
produktion av olika varor for ett och samma nya psykoaktiva &mne maste uppfylla olika
krav, t.ex. vad giller underrittelse fore export, exporttillstind samt import- eller
exportlicenser. Foljaktligen hindrar skulle de avsevirda skillnaderna mellan
medlemsstaternas lagstiftning och administrativa bestimmelser om nya psykoaktiva &mnen i
viss mdn kunna hindra den inre marknaden fran att fungera vél genom att orsaka
handelshinder, marknadsfragmentering och brist pa rittslig klarhet och pa lika villkor for
ekonomiska aktorer vilket gor det svért for foretag att verka inom hela den inre marknaden.

[Andr. 3]

(6)  Begrinsningsétgirder ger skulle inte bara kunna ge upphov till handelshinder f6r nya
psykoaktiva &mnen som redan anvinds for kommersiella, industriella eller vetenskapliga
dndamal men-dekan, utan skulle ocksa kunna himma utvecklingen av sddana
anvindningsomriden och kommer sannolikt att orsaka handelshinder f6r ekonomiska
aktorer som avser att utveckla sddana anvindningsomrdden genom att det blir svérare att fa

tillgang till dessa nya psykoaktiva &mnen. [Andr. 4]



(7

(7a)

®)

Skillnaderna mellan de olika begransningsatgérder som tillimpas pd nya psykoaktiva dmnen
kan skulle ocksé, dven om de iir legitima eftersom de iir anpassade efter de utmiirkande
dragen i varje enskild medlemsstat i fraga om psykoaktiva iimnen, kunna leda till att
skadliga nya psykoaktiva &mnen forflyttas mellan medlemsstaterna, vilket undergraver
arbetet med att begridnsa konsumenternas tillgang till dem och forsvagar konsumentskyddet i
hela EU, om inte informationsutbytet och samordningen mellan medlemsstaterna blir

effektivare. [Andr. 5]

Sddana skillnader frimjar kriminellas och sdirskilt den organiserade brottslighetens

olagliga handel med dessa imnen. [Andr. 6]

Dessa skillnader vintas éka kvarsta eftersom medlemsstaterna fortfarande-har antar olika
strategier for att hantera dessa utmaningar i samband med nya psykoaktiva amnen. Dérfor
ar det sannolikt att handelshindren, marknadsfragmenteringen och bristen pa réttslig klarhet
och pa likvérdiga forutsittningar kemmer-att-6ka kvarstdr, vilket 1 dnnu storre utstrickning
hindrar den inre marknadens funktion, om medlemsstaterna inte samordnar informationen

och samarbetar mer effektivt. [Andr. 7]



)

(10)

(1D

Dessa Om snedvridningar av den inre marknadens funktion konstateras bor avskaffas dessa
hanteras, och dirfor bor de bestimmelser om nya psykoaktiva @mnen som ir relevanta pé
EU-niva harmoniseras, samtidigt som en hog niva av hilsa, sdkerhet och konsumentskydd
sékras, liksom flexibilitet for medlemsstaterna i fraga om datgdrder med avseende pd lokala

situationer. [Andr. 8]

Nya psykoaktiva &mnen och blandningar bérfrittkunnaférflyttas-tnemEU-nir-de som ér
avsedda for kommersiellt och industriellt bruk, liksem eller for vetenskaplig forskning och

utveckling. Genom-denna-forerdning bor-detfaststillasregle begrinsningari-denna

rérlighet, bor kunna forflyttas fritt inom EU av behériga personer vid institutioner som
star under direkt kontroll av medlemsstaternas behoriga myndigheter eller som

uttryckligen har godkints av dem. [Andr. 9]

Nya psykoaktiva &mnen som utgor hdlsoméssiga, sociala och sékerhetsméssiga risker i hela
EU bér hanteras pa unionsniva. Atgirder som ror nya psykoaktiva &mnen enligt denna
forordning bor bidra till en hog skyddsniva for manniskors hdlsa och sékerhet i enlighet med

Europeiska unionens stadga om de grundlidggande réttigheterna.



(12)

(13)

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 ' och av ridets forordning (EG)
nr 111/2005%.

Unionsatgarder avseende nya psykoaktiva &mnen bor baseras pa vetenskapliga bevis och
omfattas av ett sirskilt forfarande. P4 grundval av den information som medlemsstaterna har
lamnat bor det utarbetas en rapport om nya psykoaktiva &mnen som ger upphov till oro 1
hela EU. I denna rapport ska det anges om det dr nddvindigt att genomfora en
riskbedomning. Efter det att en riskbeddmning har genomforts, bdr kommissionen faststilla
om de nya psykoaktiva &mnena bor omfattas av begransningsatgérder. Vid omedelbar oro
for folkhdlsan bor kommissionen tillfalligt begrinsa dem pé konsumentmarknaden till dess
att riskbedomningen har slutfors. Om det framkommer nya uppgifter om ett nytt psykoaktivt
dmne bor kommissionen pé nytt beddoma vilka risker amnet medfor. Rapporter om nya

psykoaktiva &mnen bor goras allmént tillgidngliga.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 273/2004 av den 11 februari 2004 om
narkotikaprekursorer (EUT L 47, 18.2.2004, s. 1).

Rédets forordning (EG) nr 111/2005 av den 22 december 2004 om regler for 6vervakning av
handeln med narkotikaprekursorer mellan gemenskapen och tredjeldnder (EUT L 22,
26.1.2005, s. 1).



(14)  Det bor inte goras ndgon riskbeddmning om ett nytt psykoaktivt &mne enligt denna
forordning, om det omfattas av en utredning enligt internationell rétt eller om det ar ett
verksamt dmne 1 ett ldkemedel eller i en veterindrmedicinsk produkt, om det inte finns
tillricklig information pa unionsnivd som visar pa behovet av en gemensam rapport frin
Europeiska centrumet for kontroll av narkotika och narkotikamissbruk (ECNN) och

Europol. [Andr. 10]

(15) Om det nya psykoaktiva amnet som det utarbetas en rapport om utgor ett verksamt &mne i
ett likemedel eller i1 en veterindrmedicinsk produkt bér kommissionen tillsammans med

Europeiska likemedelsmyndigheten beddma om det behdvs ytterligare atgarder.

(16)  De étgirder som vidtas vad géller nya psykoaktiva &mnen pa unionsniva bor std i proportion

till deras hilsomassiga, sociala och sdkerhetsmissiga risker.



(17)

(18)

(19)

Vissa nya psykoaktiva dmnen utgdr omedelbara risker for folkhélsan som krédver omedelbara
atgdrder. Darfor bor konsumenternas tillgéng till dessa @mnen begransas under en
tillréickligt lang tid medan en riskbedomning gors och till dess att risknivan for ett nytt
psykoaktivt iimne har faststillts och, om det dr motiverat, ett beslut om att infora

permanenta marknadsdtgirder har tritt i kraft. [Andr. 11]

Det Mot bakgrund av befintliga uppgifter och i forvig faststillda kriterier bor mnte-vidtas
inga begriansningstgirder vidtas pé unionsniva vad géller nya psykoaktiva &mnen med ldga
hélsomissiga, sociala och sikerhetsmaéssiga risker, men medlemsstaterna kan infora
ytterligare dtgirder som de anser vara liimpliga eller nodvindiga beroende pd de specifika
risker som ett imne utgor pd deras territorium, med hénsyn till nationella omstindigheter
och eventuella sociala, ekonomiska, rdttsliga, administrativa eller andra faktorer som de

anser vara relevanta. [Andr. 12]

Mot bakgrund av befintliga uppgifter och i forviig faststiillda kriterier bor konsumenter
bér inte ha tillgang till sddana nya psykoaktiva &mnen som medfor méttliga hilsoméssiga,

sociala och sikerhetsmissiga risker. [Andr. 13]



(20) Mot bakgrund av befintliga uppgifter och i forviig faststiillda kriterier bor de nya
psykoaktiva &mnen som medfor allvarliga hidlsomissiga, sociala och sidkerhetsméssiga risker

bér-inte vara tillgéingliga pA marknaden. [Andr. 14]

(21)  Det bor i denna forordning faststillas undantag for att skydda méanniskors och djurs hélsa,
underldtta vetenskaplig forskning och utveckling och tillta att nya psykoaktiva &mnen
anvinds inom industrin forutsatt att de inte kan fa skadliga foljder och att de inte kan

missbrukas eller atervinnas. [Andr. 15]

(21a) Medlemsstaterna bor vidta limpliga dtgdrder for att forhindra att nya psykoaktiva dmnen
som anviinds for forsknings- och utvecklingsindamal eller andra godkiinda

anvindningsomrdden avleds till den illegala marknaden. [Andr. 16]

(22)  For att sorja for att denna forordning tilldimpas pa ett andamalsenligt sitt bor
medlemsstaterna faststdlla regler for tillimpliga pafoljder vid dvertradelser av

begrinsningsatgarder. Pafoljderna bor vara effektiva, proportionella och avskriackande.



(23)

ECNN som inrittades genom Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1920/2006'
bor ha en central roll vid infermationsutbytet utbytet och samordningen av information om
nya psykoaktiva dmnen och vid beddmningen av deras hdlsoméssiga, sociala och
sdkerhetsmissiga risker. Med tanke pad den ékade méiingd information som forvintas
samlas in och hanteras av ECNN inom ramen for detta direktiv bor sdirskilt stod planeras

och tillhandahdllas. [Andr. 17]

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1920/2006 av den 12 december 2006 om
Europeiska centrumet for kontroll av narkotika och narkotikamissbruk (EUT L 376,
27.12.2006, s. 1).



(24)

Systemet for ett snabbt utbyte av information om nya psykoaktiva &mnen (Europeiska
unionens system for tidig varning avseende nya psykoaktiva substanser (nedan kallat
systemet for tidig varning)) har visat sig vara en anvéndbar kanal for att utbyta information
om nya psykoaktiva &mnen, nya trender i1 bruket av kontrollerade psykoaktiva &mnen och
relaterade varningar som ror folkhéilsan. Denna-mekanism-bor-stirkas-ytterligare For att
mojliggora effektivare reaktioner pa den snabba utvecklingen och spridningen av nya
psykoaktiva &mnen i hela unionen bér denna mekanism uppritthdllas och vidareutvecklas,
sérskilt i fraga om insamling och hantering av uppgifter om upptickt och identifiering av
nya psykoaktiva imnen, negativa hindelser kopplade till anvindning av dessa och
kriminella gruppers involvering pd marknaden, genom unionens databas om nya
psykoaktiva dmnen ("European Database on New Drugs”). Medier, i synnerhet
vetenskaplig och medicinsk litteratur, kan vara en viktig informationskilla ndr det giller
rapportering av negativa héindelser. For att oka effektiviteten hos rapporteringen bor
ECNN oévervaka alla nya psykoaktiva dmnen och fora in informationen i den europeiska
databasen om nya imnen. Till den information som krévs for den hir forordningens
verkan hor uppgifter om upptiickt och identifiering av nya psykoaktiva imnen, negativa
héndelser kopplade till anvindning av dessa och kriminella gruppers deltagande pd
marknaden. En uppsdttning grunduppgifter bor faststillas, som sedan regelbundet
undersoks for att se till att den speglar den information som krivs for att denna
forordning ska vara effektiv. Misstinkta allvarliga negativa hiindelser, diribland negativa

hindelser med didlig utgdng, bor vara foremdl for paskyndad rapportering. [Andr. 18]



(24a) For att alla medlemsstater samtidigt ska kunna ta emot, ha tillgang till samt dela
information om nya psykoaktiva iimnen i unionen bor medlemsstaterna, ECNN, Europol
och kommissionen alltid ha fullstiindig tillgdng till den europeiska databasen om nya

psykoaktiva imnen. [Andr. 19]

(24b) Om ett nytt psykoaktivt imne, utifran den information som erhdllits om det, verkar orsaka
folkhdiilsoproblem bor ECNN, genom systemet for snabbt utbyte av information om nya
psykoaktiva dmnen, utfirda hiilsovarningar till samtliga medlemsstater. Dessa
hdélsovarningar bor ocksd innehdalla information om forebyggande dtgiirder, behandling
och skademinskande dtgiirder som kan vidtas for att hantera den risk som dr forknippad

med dmnet. [Andr. 20]

(24c) De dtgirder som ECNN och Europol vidtar i samband med systemet for tidig varning bor
fi tillriicklig finansiering for att skydda folkhdlsan. [Andr. 21]



(25)

Information frén medlemsstaterna dr av avgorande betydelse for att de forfaranden som
leder till ett beslut om marknadsbegransningar av nya psykoaktiva dmnen ska fungera
effektivt. Medlemsstaterna bor dérfor regelbundet évervaka och samla in uppgifter om
utvecklingen och anvéndningen av alla eventuella nya psykoaktiva &mnen, relaterade till
hélsoméssiga, sociala och sdkerhetsmédssiga problem samt politiska ldsningar i enlighet med
ECNN:s ram for datainsamling for epidemiologiska nyckelindikatorer och andra relevanta
uppgifter. De bor dela med sig av dessa uppgifter, sédrskilt till ECNN, Europol och

kommissionen. [Andr. 22]

(25a) Information om nya psykoaktiva dmnen som tillhandahdlls av och utbyts mellan

medlemsstater dr nédvindig for medlemsstaternas nationella hilso- och sjukvdrdspolitik,
bade i fraga om att forebygga narkotikamissbruk och om att behandla personer som
missbrukar psykoaktiva dmnen inom missbruksbehandling. Medlemsstaterna bor
anviinda all tillgiinglig information pd ett effektivt sitt och évervaka relevant utveckling.

[Andr. 23]



(26)

En bristande kapacitet att identifiera och férebygga uppkomst och spridning av nya
psykoaktiva &mnen och avsaknaden av bevis om deras hilsoméssiga, sociala och
sakerhetsmissiga risker medfor svarigheter att tillhandahélla dindamalsenliga 16sningar. Man
bor dérfor ge stod —aven och nodvindiga resurser pa unionsniva —och nationell niva for
att underlétta samarbetet etf regelbundet och systematiskt samarbete mellan ECNN,
nationella kontaktpunkter, sjukvdrden och brottsbekimpande organ pd nationell och
regional nivd samt forskningsinstitut och kriminaltekniska laboratorier med relevant
expertis 1 syfte att 0ka kapaciteten att bedoma och hantera nya psykoaktiva &mnen.

[Andr. 24]

(26a) Limpliga sikerhetsdtgiirder, t.ex. anonymisering av uppgifter, bor inforas for att

27)

sikerstilla en hog nivd pa skyddet av personuppgifter, siirskilt niir kinsliga uppgifter

samlas in och delas. [Andr. 25]

Forfarandena for informationsutbyte, riskbedomning och antagande av tillfédlliga och
permanenta begransningsédtgirder for nya psykoaktiva &mnen som faststélls genom denna
forordning bor gora det mojligt att snabbt vidta dtgirder. Marknadsbegriansningsatgarder bor
vidtas utan drdjsmal och senast atta veckor efter det att den gemensamma rapporten eller

riskbedomningsrapporten har mottagits.



(28)

(28a)

I den mén som unionen inte har vidtagit atgérder for att ett nytt psykoaktivt &mne ska
omfattas av marknadsbegransningar i enlighet med denna forordning, fir medlemsstaterna
anta tekniska foreskrifter vad géller det nya psykoaktiva &mnet i enlighet med
bestimmelserna i Europaparlamentets och radets direktiv 98/34/EG'. For att bevara
enhetligheten pd unionens inre marknad och forhindra att det uppstar omotiverade
handelshinder bor medlemsstaterna omedelbart till kommissionen dverldmna alla utkast till
tekniska foreskrifter om nya psykoaktiva @mnen 1 enlighet med forfarandet i direktiv

98/34/EG.

Barn och tondringar dr sdrskilt utsatta for farorna med dessa nya dimnen, vars risker

fortfarande till stor del inte ir kiinda. [Andr. 26]

Europaparlamentets och radets direktiv 98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett
informationsforfarande betriaffande tekniska standarder och foreskrifter och betrdffande
foreskrifter for informationssamhéllets tjanster (EGT L 204, 21.7.1998, s. 37).



(29)

(29a)

Forebyggande atgérder, tidig upptickt och tidigt ingripande, behandling och atgirder for att
minska risker och skador dr viktiga for att hantera den 6kande anvéndningen av nya
psykoaktiva &mnen och deras potentiella risker. Medlemsstaterna bér forbittra de
forebyggande programmens tillgiinglighet och effektivitet och 6ka medvetenheten om
risken med att anvinda nya psykoaktiva dmnen och diirtill horande hilsoeffekter. I detta
syfte bor forebyggande dtgiirder inbegripa tidig upptickt och tidigt ingripande, frimjande
av hiilsosamma livsstilar och riktade forebyggande dtgdrder som ocksd vinder sig till
Sfamiljer och lokalsamhillen. Internet, som &r en av de viktiga och snabbt viixande
distributionskanalerna for marknadsforing och forsdljning av nya psykoaktiva dmnen, bor
anvéndas for att sprida information om d&mnenas hilsomissiga, sociala och sidkerhetsméssiga
risker och for att forebygga felaktig anvindning och missbruk. Det dir viktigt att gora
barn, tondringar och unga vuxna medvetna om riskerna, och detta kan bland annat ske
genom informationskampanjer i skolorna och i samband med annan undervisning.

[Andr. 27]

Kommissionen och medlemsstaterna bor ocksa frimja aktiviteter, initiativ och kampanjer
for utbildning och okad medvetenhet, inriktade pd de hiilsomdissiga, sociala och
siikerhetsmdssiga riskerna med felaktig anvindning och missbruk av nya psykoaktiva

dmnen. [Andr. 28]



(30)

Bestdmmelser om ldkemedel och veterindrmedicinska produkter finns i Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/82/EG', Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG* samt
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004°. Missbruk eller felaktig

anvindning av dem bor darfor inte omfattas av denna forordning.

(30a) Befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 i fordraget om Europeiska

unionens funktionssiitt bor delegeras till kommissionen med avseende pd att iindra
kriterierna for imnen som innebdr lag, mattlig respektive hog risk. Det dir av sdrskild
betydelse att kommissionen genomfor limpliga samrad under sitt forberedande arbete,
inklusive pd expertnivd. Niir kommissionen forbereder och utarbetar delegerade akter bor
den se till att relevanta handlingar oversiinds samtidigt till Europaparlamentet och rdadet

och att detta sker sd snabbt som mdojligt och pa limpligt siitt. [Andr. 29]

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska ldkemedel (EGT L 311,
28.11.2001, s. 67).

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 1).
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrdttande av gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver humanlédkemedel
och veterindrmedicinska ldkemedel samt om inrdttande av en europeisk
ladkemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).



€2y

(32)

(33)

For att sdkra enhetliga villkor for genomfGrandet av tillfdlliga och permanenta
marknadsbegriansningar bor kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter. Dessa
befogenheter bor utdvas i enlighet med Europaparlamentets och rédets férordning (EU) nr

182/2011".

I vederborligen motiverade fall och om det dr nddvéndigt pa grund av brddskande skél bor
kommissionen genast anta genomforandeakter som kan tillimpas omedelbart, om det i flera
medlemsstater har rapporterats om en snabb 6kning av dodsfall och allvarliga foljder for
eller hot mot héilsan som har samband med anvéndningen av ett nytt psykoaktivt &mne.

[Andr. 30]

Vid tillampningen av denna forordning ska kommissionen samrdda med medlemsstaternas
experter, relevanta EU-organ — sérskilt ECNN —, det civila samhiéllet eeh, ekonomiska

aktorer och eventuella andra relevanta intressenter. [Andr. 31]

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om
faststillande av allménna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av
kommissionens utdvande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).



(34) Eftersom maélen for den foreslagna atgérden inte i tillracklig utstrickning kan uppnés av
medlemsstaterna utan snarare, pa grund av atgiardens verkningar, kan uppnas béttre pa
unionsniva, kan unionen vidta dtgérder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i
fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel

gér denna forordning inte utdver vad som dr ndodvandigt for att uppnéd dessa mal.

(35) [ syfte att faststdlla enhetliga regler och tydliga principer och forfaranden samt skapa rittslig
sakerhet for ekonomiska aktorer, dr det ldmpligt att detta instrument antas i form av en

forordning.

(36) Denna forordning respekterar de grundlidggande réttigheter och principer som erkédnns i
Europeiska unionens stadga om de grundlidggande réttigheterna och i den europeiska
konventionen om skydd for de mdnskliga rittigheterna och de grundliggande friheterna,
déribland néringsfrihet, rétt till egendom, rdtt till tillgang till forebyggande hdlsovdrd och
riitt till ett-effektivt ritismedel medicinsk véird. [Andr. 32]

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.



KAPITEL I

SYFTE - TILLAMPNINGSOMRADE - DEFINITIONER

Artikel 1

Syfte och tillampningsomrade

1. I denna forordning faststélls regler for begridnsningar av den fria rorligheten f6r nya
psykoaktiva &mnen pa den inre marknaden. Med anledning av detta inrdttas det en
mekanism for informationsutbyte, riskbeddmning och marknadsbegransningsatgérder

avseende nya psykoaktiva &mnen péd unionsniva.

2. Denna forordning ska inte tillimpas pa fortecknade &mnen enligt definitionen i forordning

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

Artikel 2

Definitioner

I denna forordning giller foljande definitioner:



b)

nytt psykoaktivt &mne: ett naturligt eller syntetiskt &mne som vid konsumtion av
ménniskor kan stimulera eller ge funktionsnedséittningar i det centrala nervsystemet, vilket
kan leda till hallucinationer, dndringar av de motoriska funktionerna, tankeformagan,
beteendet, iakttagelseformégan, medvetenheten eller sinnesstimningen ech-sem, oavsett
om det dr avsett att konsumeras av ménniskor eller semsannelikt kommer-att-konsumeras
av-minnisker;-dven-om-detinte-dr-avsett{6r-dem infe, med syftet att framkalla en eller
flera av de ovanndmnda effekterna och som varken kontrolleras av FN:s allménna
narkotikakonvention, &ndrad genom 1972 ars protokoll, eller 1971 &rs FN-konvention om

psykotropa d&mnen; i definitionen ingér inte alkohol, koffein, tobak och tobaksvaror enligt

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/37/EG av-den-Sjuni-200+-em-tillndrmning-av

forsilining av-tobaksvarer . [Andr. 33]

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

Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/37/EG av den 5 juni 2001 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverkning, presentation och

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



g)

h)

lakemedel: en produkt som avses 1 artikel 1.2 1 direktiv 2001/83/EG.
veterindrmedicinskt likemedel: en produkt som avses i artikel 1.2 i direktiv 2001/82/EG.

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

tillhandahallande p& marknaden: tillhandahallande av ett nytt psykoaktivt &mne for
distribution, konsumtion eller bruk pa unionsmarknaden i samband med en kommersiell

verksamhet, antingen mot betalning eller kostnadsfritt.

konsument: en fysisk person som handlar fér andamal som inte omfattas av hans eller

hennes néringsverksambhet, affdrsverksamhet eller yrkesverksamhet.

kommersiellt och industriellt bruk: tillverkning, forddling, beredning, lagring, blandning,

framstéllning och forsdljning till fysiska och juridiska personer som inte &r konsumenter.



)

vetenskaplig forskning och utveckling: vetenskapliga experiment, analyser och
vetenskaplig forskning som utfors under strikt kontrollerade forhéllanden i enlighet med

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006'.

FN-systemet: Vérldshilsoorganisationen (WHO), FN:s narkotikakommission och FN:s
ekonomiska och sociala rdd som agerar enligt deras respektive ansvarsomrdden som
faststills 1 artikel 3 1 FN:s allminna narkotikakonvention fran 1961, dndrad genom 1972

ars protokoll, eller i artikel 2 1 1971 &rs FN-konvention om psykotropa dmnen.

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006
om registrering, utvirdering, godkédnnande och begrinsning av kemikalier (Reach),
inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, &ndring av direktiv 1999/45/EG och
upphévande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens férordning (EG) nr
1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG,
93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1).



KAPITEL II

FRI RORLIGHET

Artikel 3
Fri rorlighet

Nya psykoaktiva &mnen och blandningar for kommersiellt och industriellt bruk samt for

vetenskaplig forskning och utveckling ska fritt kunna forflyttas inom EU.

Artikel 4
Forebyggande av hinder for fri rorlighet

I den mén som unionen inte har vidtagit atgérder for att ett nytt psykoaktivt &mne ska omfattas av
marknadsbegrinsningar i enlighet med denna forordning, eller om kommissionen enligt artikel 11
inte har antagit en begrinsningsatgird, fir medlemsstaterna anta tekniska foreskrifter om sddana

nya psykoaktiva dmnen i enlighet med direktiv 98/34/EG.

Medlemsstaterna ska omedelbart till kommissionen anmaéla alla sddana utkast till tekniska

foreskrifter om nya psykoaktiva imnen i enlighet med direktiv 98/34/EG. [Andr. 34]



KAPITEL III

UTBYTE OCH INSAMLING AV INFORMATION

Artikel 5

Informationsutbyte

Om en medlemsstat har information om vad som forefaller vara nya psykoaktiva imnen eller
blandningar ska dess nationella kontaktpunkter inom Europeiska nétverket for information om
narkotika och narkotikamissbruk (Reitox) och Europols nationella enheter ska samla in och i god
tid tillhandahalla ECNN och Europol tillgéinglig information om uppftiickt och identifiering,
konsumtion och konsumtionsménster, allvarliga forgiftningar eller diodsfall, eventuella risker;
och toxicitetsnivd, upplysningar rorande tillverkning, utvinning, import, handel, distribution och
distributionskanaler, olaglig handel samt kommersiellt och vetenskapligt bruk av &mnen som

forefaller vara nya psykoaktiva &mnen eller blandningar.



ECNN och Europol ska omedelbart 6verlimna denna information till Reitox eeh de nationella

Europolenheterna och Europeiska likemedelsmyndigheten.

For att fa till stand en effektivare reaktion pd den snabba uppkomsten och spridningen av nya
psykoaktiva dmnen i hela unionen ska mekanismen for informationsutbyte (systemet for tidig
varning) uppritthallas och vidareutvecklas, sdrskilt i fraga om insamling och hantering av

uppgifter om upptiickt och identifiering av nya psykoaktiva imnen. [Andr. 35]

Artikel 6

Gemensam rapport

1. Om ECNN och Europol eller kommissionen anser att den utbytta informationen om ett nytt
psykoaktivt &mne som har anmailts av flera medlemsstater orsakar oro i hela unionen pa
grund av de hédlsoméssiga, sociala och sdkerhetsméssiga risker som det nya psykoaktiva
dmnet kan medfora eller pd motiverad begiiran firan minst tva medlemsstater ska ECNN

och Europol utarbeta en gemensam rapport om det nya psykoaktiva &mnet.



Den gemensamma rapporten ska innehélla féljande information:

a)

b)

d)

De risker som det nya psykoaktiva dmnet medfor nér det konsumeras av ménniskor,
inbegripet kontraindikationer mot andra dimnen i forekommande fall, och

omfattningen av de risker for folkhdlsan som avses 1 artikel 9.1.

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
ovriga nya psykoaktiva @mnen med liknande kemisk struktur som har uppkommit
eller som rimligen kan forvintas uppkomma, pda grundval av vetenskapliga

bedomningar.

Det nya psykoaktiva dmnets kommersiella och industriella bruk och anvdndningen i

vetenskaplig forskning och utveckling.

Det nya psykoaktiva &mnets bruk i humanmedicin och veterindrmedicin, bl.a. som ett

verksamt dmne 1 ett ldkemedel eller veterindrmedicinskt ldkemedel.



e)  Kriminella gruppers deltagande i tillverkning, distribution eller handel med det nya
psykoaktiva &mnet och all slags anvdndning av det nya psykoaktiva &mnet vid

tillverkning av narkotiska preparat eller psykotropa dmnen.

f)  Huruvida det nya dmnet for ndrvarande dr eller har varit foremél for beddomning inom

FN-systemet.

g)  Huruvida det nya psykoaktiva &mnet omfattas av nigra begrinsningsdtgirder 1

medlemsstaterna.

h)  Alla befintliga forebyggande dtgirder och behandlingsatgérder for att hantera

konsekvenserna av anvindningen av det nya psykoaktiva &mnet.

ECNN och Europol ska begira att de nationella kontaktpunkterna och Europols nationella
enheter tillhandahaller ytterligare information om det nya psykoaktiva d&mnet. De ska

ldmna dessa uppgifter inom fyra veckor efter det att begdran mottagits.

ECNN och Europol ska begira att Europeiska lidkemedelsmyndigheten, som bor samrdda
med de behoriga likemedelsmyndigheterna i medlemsstaterna, tillhandahaller
information om huruvida det nya psykoaktiva amnet, inom unionen eller i ndgon

medlemsstat, dr



b)

d)

ett verksamt dmne 1 ett lakemedel eller ett veterindrmedicinskt ldkemedel som har

godkénts for forsédljning,

ett verksamt dmne 1 ett likemedel eller ett veterindrmedicinskt likemedel som ingér i

en ansdkan om godkidnnande for forsdljning,

ett verksamt dmne 1 ett ldkemedel eller ett veterindarmedicinskt ldkemedel som har
godkénts for forsdljning men godkénnandet har upphavts av den behdriga

myndigheten,

ett verksamt dmne 1 ett icke godként 1dkemedel 1 enlighet med artikel 5 1 direktiv
2001/83/EG eller 1 ett veterindrmedicinskt likemedel som beretts som ett ex
tempore-ldkemedel av en person som dr behorig att gora detta enligt den nationella

lagstiftningen i enlighet med artikel 10 c i direktiv 2001/82/EG.

Medlemsstaterna ska sd snart som mdjligt tillhandahdlla ovanstdende information till

Europeiska likemedelsmyndigheten om myndigheten begér det.

Europeiska likemedelsmyndigheten ska ldimna den information som den forfogar dver

inom fyra veckor efter mottagandet av ECNN:s begédran.



ECNN ska begira att Europeiska kemikaliemyndigheten, Europeiska centrumet for
forebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC) och Europeiska myndigheten for
livsmedelssédkerhet tillhandahaller den information och de data som de foérfogar 6ver om
det nya psykoaktiva &mnet. ECNN ska respektera villkoren for anvéindning av den
information som ldmnas till ECNN av Europeiska kemikaliemyndigheten, ECDC och
Europeiska myndigheten for livsmedelssédkerhet, diribland villkoren for informations- och
uppgiftsskydd och skydd av kenfidentiel konfidentiella uppgifter, t.ex. kinsliga uppgifter

eller affarsinformation.

Europeiska kemikaliemyndigheten, ECDC och Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet ska tillhandahalla den information och de data som de forfogar 6ver

inom fyra veckor efter mottagandet av begéran.

ECNN och Europol ska ldgga fram den gemensamma rapporten till kommissionen inom

atta veckor fran begéran om ytterligare information i punkt 3.

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

punkt 3. [Andr. 36]



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 begéra att ECNN gor en beddmning av det nya psykoaktiva &mnets
potentiella risker och utarbetar en riskbeddmningsrapport. Riskbedomningen ska utforas av

ECNN:s vetenskapliga kommitté.

Riskbedomningsrapporten ska innehélla en analys av de kriterier och den information som
avses 1 artikel 10.2 for att kommissionen ska kunna faststélla nivan pa de hdlsomassiga,

sociala och sékerhetsméssiga risker som det nya psykoaktiva amnet medfor.



ECNN:s vetenskapliga kommitté ska bedoma riskerna vid ett extrainsatt mote. Kommittén
far forstirkas med hogst fem experter, déiribland en psykolog specialiserad pd missbruk,
som foretrader de vetenskapliga omrdden som &r relevanta for att géra en balanserad
bedomning av det nya psykoaktiva dmnets risker. Direktoren for ECNN ska utse dem med
utgéngspunkt i en forteckning dver experter. ECNN:s styrelse ska godkénna forteckningen
over experter vart tredje ar. Europaparlamentet, radet, kommissionen, ECNN, Europol

och Europeiska ldkemedelsmyndigheten har ritt att utse tva observatorer vardera.

ECNN:s vetenskapliga kommitté ska utfora riskbedomningen pa grundval av information
om dmnets risker och dess anvindningsomraden, #ill exempel anvindningsomrdden och
dosering, diribland de kommersiella och industriella anvdndningsomradena, som
tillhandahélls av medlemsstaterna, kommissionen, ECNN, Europol, Europeiska
likemedelsmyndigheten, Europeiska kemikaliemyndigheten, ECDC och Europeiska
myndigheten for livsmedelssdkerhet samt pd grundval av andra relevanta vetenskapliga
belidgg. Kommittén ska beakta medlemmarnas samtliga synpunkter. ECNN ska stddja
riskbedomningen och identifiera informationsbehoven, daribland riktade undersdkningar

eller tester.



ECNN ska ldmna 6ver riskbeddmningsrapporten till kommissionen inom tolv veckor fran

den dag da kommissionens begiran mottogs.

Pa begéran av ECNN far kommissionen forldnga tidsfristen for att slutfora
riskbedomningen med hogst tolv veckor for att ytterligare forskning och datainsamling ska
kunna goéras. ECNN ska ldmna en sddan begédran till kommissionen inom sex veckor fran
det att riskbeddmningen har pabdrjats. Om kommissionen inte har gjort ndgra invéindningar
mot en sddan begéran inom tva veckor fran det att den ldmnats, ska tidsfristen for att

slutfora riskbedomningen forléngas. [Andr. 37]



Artikel 8

Undantag fran riskbeddmningen

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

tas upp i bedomningsrapporten. [Andr. 38]

Riskbeddmning ska inte utféras om det nya psykoaktiva &mnet har beddmts inom FN-
systemet, men det har beslutats att &mnet inte ska upptas i1 forteckningen till FN:s allménna
narkotikakonvention frdn 1961, d&ndrad genom 1972 ars protokoll, eller 1971 &rs
konvention om psykotropa dmnen, utom nér det foreligger konkret information av
vésentlig betydelse som dr ny eller sdrskilt relevant for unionen; orsakerna till
informationens sdrskilda relevans ska i forekommande fall anges i

bediémningsrapporten. [Andr. 39]



Riskbeddmning ska inte utféras om det nya psykoaktiva d&mnet ar

a) ett verksamt dmne i ett ldkemedel eller ett veterindrmedicinskt ldkemedel som har

godkénts for forséljning,

b) ett verksamt &mne i ett ladkemedel eller ett veterindrmedicinskt ldkemedel som ingér 1

en ansdkan om godkénnande for forsdljning,

c) ett verksamt dmne i ett ldkemedel eller ett veterindrmedicinskt ldkemedel som har
godkénts for forsdljning men godkénnandet har upphavts av den behdriga

myndigheten.

Riskbedomningen ska dock utforas om det finns tillricklig information pd unionsnivd

som tyder pa att det behovs en gemensam rapport frin ECNN och Europol. [Andr. 40]



KAPITEL V

MARKNADSBEGRANSNINGAR

Artikel 9

Omedelbara risker for folkhilsan och tillfédlliga begridnsningar pa konsumentmarknaden

Néar kommissionen begér en riskbeddmning av ett nytt psykoaktivt &mne i enlighet med
artikel 7.1, ska den genom ett beslut forbjuda tillgdngliggorande pa konsumentmarknaden
av det nya psykoaktiva dmnet om det pa grundval av befintlig information framgér att detta

dmne medfor omedelbara risker for folkhélsan vilket styrks av

a)  rapporterade dodsfall och allvarliga hilsoeffekter vid konsumtion av det nya
psykoaktiva &mnet, inbegripet kontraindikationer mot andra dimnen i

forekommande fall, i flera medlemsstater som har samband med det nya psykoaktiva

dmnets allvarliga-akuta toxicitet,

b)  det nya psykoaktiva dmnets utbredning och anvindningsmdnster bland allmédnheten
och 1 sérskilda grupper, sirskilt hur ofta och 1 vilka méngder det anvidnds samt pa
vilka sitt, konsumenters tillgang till &mnet och potentialen for spridning, som tyder

pa att risken dr betydande.



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

artikel 19.2.

Om det dr nddvindigt pd grund av vederbdrligen motiverade och bradskande skél 1
samband med att flera medlemsstater har rapporterat om en snabb dkning av dédsfall som
har samband med konsumtion av det nya psykoaktiva &mnet i fraga, ska kommissionen
omedelbart anta tillimpliga genomforandeakter i enlighet med det forfarande som anges i

artikel 19.3.

Marknadsbegransningarna i det beslut som avses i punkt 1 ska gélla i hogst tolv minader.
Om det nya psykoaktiva imnets hdilsomdissiga, sociala och siikerhetsmdssiga risker
motiverar inforandet av permanenta begrinsningsdtgdrder kan den tillfilliga
marknadsbegrinsningen utékas med ytterligare tolv mdnader i avsaknad av permanenta

marknadsbegrinsningar. [Andr. 41]



Artikel 10

Faststéllande av nivdn pa hidlsoméssiga, sociala och sdkerhetsmissiga risker efter en riskbeddmning

1. Efter det att en riskbeddmningsrapport har utarbetats om det nya psykoaktiva dmnet, ska
kommissionen utan ondédigt drojsmal faststilla nivan pd dmnets hdlsomédssiga, sociala och
sakerhetsmissiga risker. Detta ska goras pa grundval av samtliga tillgédngliga bevis, sdrskilt

riskbeddmningsrapporten.

2. Kommissionen ska beakta foljande kriterier nér den faststiller risknivén for ett nytt

psykoaktivt &mne:

a)  De hilsoskador som orsakas av konsumtion av det nya psykoaktiva &mnet som har
samband med @mnets akuta och kroniska toxicitet, inbegripet kontraindikationer
mot andra dmnen i forekommande fall, riskerna for missbruk och den
beroendeframkallande potentialen, sirskilt skador, sjukdomar, aggressioner och

fysiska och psykiska funktionsnedsittningar.



b)  De sociala skadorna for individer och for samhallet, sérskilt vad giller hur &mnet
paverkar samhdllet, allmin ordning och brottslig verksamhet, organiserad
brottslighet som har samband med det nya psykoaktiva dmnet, olagliga vinster som
genereras av framstdllning, handel och distribution av det nya psykoaktiva amnet och

de relaterade ekonomiska kostnaderna for de sociala skadorna.

c)  Sikerhetsriskerna-Riskerna for allméinhetens sikerhet, sérskilt vad gdller spridning
av sjukdomar, inklusive overforing av blodburna virus, foljderna av fysiska och
psykiska funktionsnedséttningar pa formagan att kora bil samt miljoeffekterna som
tillverkning, transport och bortskaffande av det nya psykoaktiva &mnet och

tillhérande avfallsmaterial.

Kommissionen ska ocksé beakta det nya psykoaktiva &mnets utbredning och
anvindningsmonster bland allmédnheten och 1 sdrskilda grupper, konsumenters tillgéng till
dmnet, potentialen for spridning, antalet medlemsstater dar det medfor hdlsomaéssiga,
sociala och sékerhetsméssiga risker, omfattningen av &mnets kommersiella och industriella

bruk och anvindningen i vetenskaplig forskning och utveckling. [Andr. 42]



Artikel 11

Laga risker pd unionsnivd

Kommissionen ska inte infora begriansningsédtgirder for ett nytt psykoaktivt &mne om det framegér

pa grundval av befintliga bevis och utifrdn foljande kriterier framgdr att amnet medfor 14ga

hilsomaéssiga, sociala och sidkerhetsméssiga risker;nirmare-bestimt-+{6ljandefall pd unionsniva:

a)

b)

De hilsoskador som orsakas av konsumtion av det nya psykoaktiva dmnet som har
samband med dmnets akuta och kroniska toxicitet, riskerna for missbruk och den

beroendeframkallande potentialen &r begrinsade,eftersom-dmnet-orsakar lindrigaskader
och-sthdormisamthndrioaPeisdaroch-paodkiska-fonktbommedsitntreasoberrdliva.

De sociala skadorna for individer och for samhallet dr begransade, sérskilt pa grundval av
hur &mnet paverkar samhéllet och allmén ordning, den brottslighet som har samband med
det nya psykoaktiva dmnet dr 14g, de olagliga vinster som genereras av framstéllning,
handel och distribution av det nya psykoaktiva &mnet och de relaterade ekonomiska

kostnaderna &r obefintliga eller forsumbara.



c) Sikerhetsriskerna Riskerna for allmiinhetens séikerhet ér begriansade, sarskilt pd grundval
av den ldga risken for spridning av sjukdomar, déribland 6verforing av blodburna virus, &
1&g, foljderna av fysiska och psykiska funktionsnedséttningar pa formagan att kora bil ar
obefintliga eller ldga och miljoeffekterna av tillverkning, transport och bortskaffande av

det nya psykoaktiva &mnet och tillhérande avfallsmaterial ar laga.

Om beslutet att inte infora begrinsningsdtgirder i forhallande till ett nytt psykoaktivt imne som
anses medfora laga hilsomdssiga, sociala och sikerhetsmdssiga risker pd unionsnivd har

baserats pd en brist pd eller avsaknad av bevis ska detta anges pa tillborligt siitt i motiveringen.
[Andr. 43]

Artikel 12

Mattliga risker och permanenta begriansningar pd konsumentmarknaden pd unionsniva

1. Kommissionen ska genom ett beslut och utan drjsmaél forbjuda tillhandahéllandet pa
konsumentmarknaden av det nya psykoaktiva &mnet om det framegér av befintliga bevis

och utifrdn foljande kriterier framgdr att imnet medfor mattliga hilsomaissiga, sociala

och sékerhetsmassiga risker; nérmare-bestimti-foljandefall:



b)

De hilsoskador som orsakas av konsumtion av det nya psykoaktiva dmnet som har
samband med dmnets akuta och kroniska toxicitet, riskerna for missbruk och den
beroendeframkallande potentialen dr méttliga eftersom @mnet i allménhet orsakar
icke-dodliga skador och sjukdomar samt mattliga fysiska och psykiska

funktionsnedsédttningar.

De sociala skadorna for individer och samhaéllet 4r mattliga, sirskilt vad gdller
dmnets effekter pd samhiéllet och allmén ordning som medfor oldgenheter for
allménheten, den brottslighet och organiserade brottslighet som har samband med
dmnet dr sporadisk och de olagliga vinsterna och de ekonomiska kostnaderna ar

maéttliga.

Sikerhetsriskerna Riskerna for allmiinhetens sikerhet dr mattliga, sirskilt pa
grundval av den sporadiska spridningen av sjukdomar, déribland dverforing av
blodburna virus, foljderna av fysiska och psykiska funktionsnedsittningar pa
formagan att kora bil dr mattliga och tillverkning, transport och bortskaffande av det
nya psykoaktiva dmnet och tillhérande avfallsmaterial resulterar i miljoméssiga

oldgenheter.



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

artikel 19.2.

Om den information eller bevisning som finns tillginglig visar att det nya psykoaktiva
dmne som dr foremadl for det beslut som avses i punkt 1 utgor en hogre nivd av
hélsomdissiga, sociala och sikerhetsmidissiga risker i en viss medlemsstat, i synnerhet pd
grund av formerna eller omfattningen av konsumtionen av detta imne eller beroende pad
dmnets specifika risker pd dess territorium och med hénsyn till nationella
omstindigheter och alla eventuella sociala, ekonomiska, riittsliga, administrativa eller
andra faktorer, far medlemsstaterna behdalla eller vidta striingare dtgiirder for att

siikerstilla ett effektivt skydd av folkhilsan.

En medlemsstat som avser att behdlla en stringare dtgird avseende ett nytt psykoaktivt
dmne i enlighet med punkt 3 ska omedelbart informera kommissionen om giillande

lagar och andra forfattningar och underriitta de évriga medlemsstaterna om detta.



En medlemsstat som vill infora en stringare dtgird avseende ett nytt psykoaktivt iimne i
enlighet med punkt 3 ska omedelbart informera kommissionen om relevanta forslag till

lagar och andra forfattningar och underriitta de évriga medlemsstaterna om detta.

[Andr. 44]

Artikel 13

Allvarliga risker och permanenta marknadsbegrinsningar pd unionsnivd

Kommissionen ska genom ett beslut och utan drojsmal férbjuda framstéllning, tillverkning
och tillhandahallande p& marknaden, inklusive import till unionen samt transport och
export frdn unionen, av det nya psykoaktiva &mnet om det framgér av befintliga bevis och

av foljande kriterier framgdr att imnet medfor allvarliga hdlsomaissiga, sociala och

sakerhetsmissiga risker;nérmare-bestimt-+{6ljande-fall:

a)  De hélsoskador 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 ér hvshetande allvarliga, eftersom dmnet i
allménhet orsakar dodsfall eller dodliga skador, allvarliga sjukdomar samt allvarliga

fysiska och psykiska funktionsnedsittningar.



b)

De sociala skadorna for individer och samhéllet ar allvarliga, sérskilt vad-géHer pd
grundval av dmnets effekter pa samhéllet och allmén ordning, som leder till
storningar av den allménna ordningen samt valdsamt och antisocialt beteende som
leder till skador for anvdndaren, utomstaende och pa egendom, den brottslighet och
organiserade brottslighet som har samband med det nya psykoaktiva &mnet ar

systematisk;-de

Sikerhetsriskerna Riskerna for allmiinhetens séikerhet ér allvarliga, sarskilt vad
giiller den betydande spridningen av sjukdomar, déribland 6verforing av blodburna
virus, foljderna av fysiska och psykiska funktionsnedséttningar pa formégan att kora
bil r allvarliga och tillverkning, transport och bortskaffande av det nya psykoaktiva

dmnet och tillhérande avfallsmaterial leder till miljéskador.

Kommissionen ska anta det beslut som avses i punkt 1 i form av genomforandeakter.

Dessa genomforandeakter ska antas i1 enlighet med det granskningsforfarande som avses i

artikel 19.2. [Andr. 45]



Artikel 13a
Delegering av befogenheter

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 20a med avseende pd

att dndra de kriterier som anges i artiklarna 11, 12 och 13. [Andr. 46]

Artikel 14

Godkénda anvdndningsomraden

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

for forsdljning.

2. De beslut som avses 1 artikel 13.1 ska inte hindra den fria rérligheten inom unionen och
framstéllning, tillverkning, tillhandahédllande pa marknaden, inklusive import till unionen,

transport, och export frdn unionen, av nya psykoaktiva @mnen for att anvéndas



2a.

b)

d)

1 vetenskaplig forskning och utveckling av behériga personer vid institutioner som
stdar under direkt kontroll av medlemsstaternas behoriga myndigheter eller som

uttryckligen har godkiints av dem,
pa de sétt som dr tilldtna enligt unionslagstiftningen,

som verksamma dmnen 1 ldkemedel eller veterindrmedicinska ldkemedel och har

godkénts for forséljning,

vid tillverkning av @mnen och produkter, forutsatt att de nya psykoaktiva dmnena
omvandlas pé ett sddant satt att de inte kan missbrukas eller atervinnas och att
mdingden av varje enskilt dmne som anvinds anges i informationen om dmnet eller

produkten.

For alla tilldtna anvindningsomrdden ska nya psykoaktiva imnen och produkter som

innehdller nya psykoaktiva dmnen omfatta anvisningar for anvindning, inklusive rdd,

varningar och kontraindikationer mot andra imnen, som endera ska anges pd etiketten

eller pa den medfoljande foldern for anvindarens siikerhet.



De beslut som avses i artikel 13.1 fér faststélla 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 utgor allvarliga
hélsomissiga, sociala och sdkerhetsmissiga risker inom de anvindningsomraden som

anges 1 punkt 2.

Medlemsstaterna ska vidta limpliga dtgirder for att forhindra att nya psykoaktiva
dmnen som anvinds for forsknings- och utvecklingsindamadl eller andra godkinda

anvindningsomrdden avleds till den illegala marknaden. [Andr. 47]



KAPITEL VI

OVERVAKNING OCH OVERSYN

Artikel 15
Overvakning

ECNN och Europol ska med stod av Reitox dvervaka alla nya psykoaktiva &mnen som det har

utarbetats en gemensam rapport om.

Artikel 16

Ny dversyn av risknivan

Om det finns ny information och bevisning om de hilsomaéssiga, sociala och sidkerhetsméssiga
risker som ett nytt psykoaktivt &mne medfor och dessa risker redan har faststillts i enlighet med
artikel 10, ska kommissionen begira att ECNN uppdaterar den riskbedomningsrapport som
utarbetats om det nya psykoaktiva dmnet och gor en ny dversyn av den riskniva som det nya

psykoaktiva dmnet medfor.



KAPITEL VII

PAFOLJDER OCH RATTSMEDEL

Artikel 17
Péfoljder

Medlemsstaterna ska faststélla regler om tillimpliga pafoljder 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 dr6jsmal underritta kommissionen om dessa regler om pafdljder och eventuella senare

dndringar som paverkar dem.

Artikel 18
Rittsmedel

Varje person vars réttigheter pdverkas av genomforandet av en pafoljd som vidtagits av en
medlemsstat 1 enlighet med artikel 17 ska ha ritt till ett effektivt rattsmedel infér en domstol 1 den

medlemsstaten.



KAPITEL VIII

FORFARANDEN

Artikel 19

Kommittéforfarande

Kommissionen ska bitrddas av en kommitté. Denna kommitté ska vara en kommitté i den

mening som avses 1 forordning (EU) nr 182/2011.
Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 5 1 férordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

Niér det hinvisas till denna punkt ska artikel 8 1 forordning (EU) nr 182/2011 jimford med

artikel 5 1 den forordningen tillimpas.



KAPITEL IX

SLUTBESTAMMELSER

Artikel 20
Forskning, analys, forebyggande dtgiirder och finansiering

Kemmisstionen Ekonomiskt stod och medlemsstaterna tillborliga resurser ska stédja pd
unionsnivd och nationell niva tillhandahallas for utveckling, utbyte och spridning av
information och kunskaper om nya psykoaktiva &mnen. Be Kommissionen och
medlemsstaterna ska gora detta genom att underlétta samarbetet mellan ECNN, andra
unionsorgan och vetenskapliga centrum och forskningscentrum samt andra organ med
relevant sakkunskap, och genom att regelbundet forse dessa organ med uppdaterad

information om sddana imnen.



Kommissionen och medlemsstaterna ska ocksa frimja och stodja forskning, inklusive
tillimpad forskning om nya psykoaktiva imnen, och siikerstilla samarbete och
samordning mellan niitverk pd unionsnivd och nationell nivd for att forbdttra
forstdelsen for fenomenet. De ska gora detta genom att underliitta samarbetet mellan
ECNN, andra unionsorgan (sdrskilt Europeiska likemedelsmyndigheten och
Europeiska kemikaliemyndigheten) och vetenskapliga centrum och forskningscentrum.
Tonvikt ska liggas vid att utveckla kriminalteknisk och toxikologisk kapacitet och vid att

Sforbittra tillgangen till epidemiologisk information.

Medlemsstaterna ska frimja forebyggande atgdirder och tillsammans med kommissionen

informera om riskerna med psykoaktiva imnen, t.ex. utbildningskampanjer. [Andr. 48]



Artikel 20a

Utovande av delegeringen

Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehdll for de

villkor som anges i denna artikel.

Den befogenhet att anta de delegerade akter som avses i artikel 13a ska ges till
kommissionen for en period av tio dr frin det att...". Kommissionen ska utarbeta en
rapport om delegeringen av befogenhet senast nio mdanader fore utgdngen av perioden
av tio dar. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med en
ytterligare period av tio dr, sdvida inte Europaparlamentet eller rdadet motsdtter sig en

sddan forlingning senast tre mdnader fore utgdngen av perioden i friga.

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

triitt i krafft.

*

EUT: Vénligen for in dagen for denna forordnings ikrafttrddande.



Sd snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge

Europaparlamentet och radet denna.

En delegerad akt som antas enligt artikel 13a ska trida i kraft endast om varken
Europaparlamentet eller radet har gjort invindningar mot den delegerade akten inom
en period av tvd mdnader frdn den dag dd akten delgavs Europaparlamentet och rddet,
eller om bdade Europaparlamentet och rddet, fore utgangen av den perioden, har
underridttat kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska

forlingas med tvd manader pd Europaparlamentets eller rddets initiativ. [Andr. 49]

Artikel 21
Rapportering

ECNN och Europol ska arligen ldgga fram en rapport for Europaparlamentet,
kommissionen och medlemsstaterna om genomforandet av denna férordning.
Genomforanderapporterna ska offentliggoras pda en webbplats och goras allmiint

tillgiingliga.



2. Kommissionen ska senast ...” ligga fram en rapport for Europaparlamentet och
medlemsstaterna, i motiverade fall foljd av ett forslag pa hur eventuella kryphal som
upptiickts ska kunna tippas till mellan forordning (EG) nr 1907/2006,
direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 726/2004 och denna forordning, for att

garantera att psykotropa imnen blir indamdlsenligt reglerade.

*

EUT, for in datum: Fem dr efter ikrafitridandet av denna forordning.



Artikel 22
Utvérdering

Senast ...” och vart femte ar ddrefter ska kommissionen bedoma genomforandet, tillimpningen och
effektiviteten av denna forordning och offentliggdra en rapport. I detta avseende ska
kommissionen, ECNN och Europol utfora riskbedomningar i efterhand av nya psykoaktiva

dmnen.

Senast ...” ska kommissionen utviirdera och vid behov ligga fram ett forslag till mijlig
klassificering av grupper av de nya psykoaktiva imnena for att motverka att gillande lagstifining

kringgds genom smd dndringar i de psykoaktiva iimnenas kemiska struktur.

Artikel 23
Ersittande av beslut 2005/387/RIF

Beslut 2005/387/RIF ska upphévas och ersittas, dock utan att det paverkar medlemsstaternas
skyldigheter nir det géller tidsfristen for beslutets inforlivande 1 nationell lagstiftning. Hanvisningar

till beslut 2005/387/RIF ska anses som hinvisningar till denna férordning.

*

EUT, for in datum: Fem dr efter ikrafttridandet av denna forordning.



Artikel 24
Ikrafttradande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska

unionens officiella tidning.
Denna f6rordning dr till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.
Utfirdad 1

Pa Europaparlamentets vignar Pa rddets vignar

Ordférande Ordférande



