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Teckenforklaring

*  Samradsforfarande
***  Godké&nnandeforfarande
***|  Qrdinarie lagstiftningsforfarande (férsta behandlingen)
***||  Ordinarie lagstiftningsforfarande (andra behandlingen)
***||1  Ordinarie lagstiftningsforfarande (tredje behandlingen)

(Det angivna forfarandet baseras pa den rattsliga grund som angetts i
forslaget till akt.)

Andringsforslag till ett forslag till akt

Nar parlamentets andringsforslag utformas i tva spalter galler féljande:

Text som utgar markeras med fetkursiv stil i vansterspalten. Text som ersétts
markeras med fetkursiv stil i bada spalterna. Ny text markeras med fetkursiv
stil i hdgerspalten.

De tva forsta raderna i hanvisningen ovanfor varje andringsforslag anger
vilket textavsnitt som avses i det forslag till akt som behandlas. Om ett
andringsforslag avser en befintlig akt som forslaget till akt ar avsett att &ndra
innehaller hanvisningen &ven en tredje och en fjarde rad. Den tredje raden
anger den befintliga akten och den fjarde vilken bestdmmelse i denna akt
som &ndringsforslaget avser.

Na&r parlamentets &ndringsférslag utformas som en konsoliderad text
galler féljande:

Nya textdelar markeras med fetkursiv stil. Textdelar som utgar markeras med
symbolen | eller med genomstrykning. Textdelar som ersétts anges genom
att ny text markeras med fetkursiv stil och text som utgar stryks eller
markeras med genomstrykning.

Sadana andringar som endast &r tekniska och som gjorts av de berérda
avdelningarna vid fardigstallandet av den slutliga texten markeras daremot
inte.
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FORSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS LAGSTIFTNINGSRESOLUTION

om forslaget till Europaparlamentets och radets forordning om nya psykoaktiva amnen
(COM(2013)0619 — C7-0272/2013 — 2013/0305(COD))

(Ordinarie lagstiftningsforfarande: forsta behandlingen)

Europaparlamentet utfardar denna resolution

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

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

med beaktande av artikel 294.3 i fordraget om Europeiska unionens funktionsstt,

med beaktande av de motiverande yttranden fran Forenade kungarikets underhus och
Forenade kungarikets dverhus som lagts fram i enlighet med protokoll nr 2 om
tillampning av subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna, och enligt vilka utkastet till
lagstiftningsakt inte &r forenligt med subsidiaritetsprincipen,

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

med beaktande av artikel 55 i arbetsordningen,

med beaktande av betankandet fran utskottet for medborgerliga fri- och rattigheter samt
rattsliga och inrikes fragor och yttrandet fran utskottet for miljo, folkhalsa och
livsmedelssékerhet (A7-0172/2014).

Europaparlamentet antar nedanstaende standpunkt vid forsta behandlingen.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att 1agga fram en ny text for parlamentet om
den har for avsikt att vasentligt &ndra sitt forslag eller ersatta det med ett nytt.

Europaparlamentet uppdrar at talmannen att éversanda parlamentets standpunkt till radet,
kommissionen och de nationella parlamenten.

Andringsforslag 1

Forslag till forordning
Skal 3

! Annu ej offentliggjort i EUT.
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Kommissionens forslag

3) Medlemsstaternas behériga myndigheter
infor olika begransningsatgarder for dessa
nya psykoaktiva amnen for att ta itu med
de risker de utgdr eller kan utgdra nar de
konsumeras. Eftersom nya psykoaktiva
amnen ofta anvands vid produktion av
olika varor eller &mnen som i sin tur
anvands vid tillverkning av t.ex.
lakemedel, industriella [6sningsmedel,
rengoringsmedel och varor i den
hogteknologiska industrin, kan
begransningar av dessa
anvandningsomraden vasentligt paverka
ekonomiska aktorer och potentiellt stéra
deras verksamhet pa den inre marknaden.

Andringsforslag 2

Forslag till forordning
Skal 4

Kommissionens forslag

4) Antalet nya psykoaktiva &mnen pa den
inre marknaden Okar, det finns ett vaxande
antal varianter av dem och de hamnar
snabbt pa marknaden. Konsumtionen av
dessa &mnen innebér olika risker for
méanniskor och de anvénds av allt fler.
Detta ar en utmaning for de
myndigheternas férmaga att tillhandahalla
andamalsenliga atgarder for att skydda
méanniskors hélsa och sékerhet utan att det
medfor storningar pa den inre marknaden.
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Andringsfarslag

3) Medlemsstaternas behériga myndigheter
infor olika begransningsatgarder for dessa
nya psykoaktiva amnen for att ta itu med
de risker de utgor eller kan utgora nar de
konsumeras. Eftersom nya psykoaktiva
amnen ofta anvands i vetenskaplig
forskning och utveckling och vid
produktion av olika varor eller &mnen som
i sin tur anvands vid tillverkning av t.ex.
lakemedel, industriella I6sningsmedel,
rengoringsmedel och varor i den
hogteknologiska industrin, kan
begransningar av dessa
anvandningsomraden vasentligt paverka
ekonomiska aktorer och potentiellt stéra
deras verksamhet pa den inre marknaden
och aven hamma hallbar vetenskaplig
forskning och utveckling.

Andringsférslag

4) Antalet nya psykoaktiva @amnen pa den
inre marknaden Okar, det finns ett vaxande
antal varianter av dem och de hamnar
snabbt pa marknaden. Konsumtionen av
dessa &mnen innebér olika risker for
méanniskor, de anvands av allt fler och det
saknas allman kunskap och medvetenhet
om de risker som konsumtionen av dem
innebar. Detta &r en utmaning for de
myndigheternas férmaga att tillhandahalla
andamalsenliga atgarder for att skydda
méanniskors hélsa och sdkerhet utan att det
medfor storningar pa den inre marknaden.
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Andringsforslag 3

Forslag till forordning
Skal 5

Kommissionens férslag

5) Begransningsatgarderna varierar
betydligt mellan olika medlemsstater,
vilket innebar att ekonomiska aktorer som
anvander dem vid produktion av olika
varor for ett och samma nya psykoaktiva
amne maste uppfylla olika krav, t.ex. vad
géaller underrattelse fore export,
exporttillstdnd samt import- eller
exportlicenser. Foljaktligen hindrar de
avsevérda skillnaderna mellan
medlemsstaternas lagstiftning och
administrativa bestimmelser om nya
psykoaktiva &mnen den inre marknaden
fran att fungera val genom att orsaka
handelshinder, marknadsfragmentering och
brist pa rattslig klarhet och pa lika villkor
for ekonomiska aktorer vilket gor det svart
for foretag att verka inom hela den inre
marknaden.

Andringsforslag 4

Forslag till forordning
Skal 6

Kommissionens forslag

6) Begransningsatgarder ger inte bara
upphov till handelshinder fér nya
psykoaktiva &mnen som redan anvands for
kommersiella, industriella eller
vetenskapliga andamal men de kan ocksa
hamma utvecklingen av sadana
anvandningsomraden och kommer
sannolikt att orsaka handelshinder for
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Andringsforslag

5) Eftersom villkoren och
forutsattningarna i fraga om psykoaktiva
amnen varierar mellan olika
medlemsstater varierar
begransningsatgarderna pa motsvarande
satt mellan olika medlemsstater, vilket
innebér att ekonomiska aktorer som
anvander dem vid produktion av olika
varor for ett och samma nya psykoaktiva
amne maste uppfylla olika krav, t.ex. vad
géller underrattelse fore export,
exporttillstdnd samt import- eller
exportlicenser. Foljaktligen skulle de
avsevérda skillnaderna mellan
medlemsstaternas lagstiftning och
administrativa bestammelser om nya
psykoaktiva &mnen i viss man kunna
hindra den inre marknaden fran att fungera
val genom att orsaka handelshinder,
marknadsfragmentering och brist pa
rattslig klarhet och lika villkor for
ekonomiska aktorer, vilket gor det svarare
for foretag att verka inom hela den inre
marknaden.

Andringsforslag

6) Begransningsatgarder skulle inte bara
kunna ge upphov till handelshinder for nya
psykoaktiva &mnen som redan anvands for
kommersiella, industriella eller
vetenskapliga andamal, utan skulle ocksa
kunna hamma utvecklingen av sadana
anvandningsomraden och kommer
sannolikt att orsaka handelshinder for
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ekonomiska akttrer som avser att utveckla
sadana anvandningsomraden genom att det
blir svarare att fa tillgang till dessa nya
psykoaktiva &mnen.

Andringsforslag 5

Forslag till forordning
Skal 7

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag 6

Forslag till forordning
Skal 7a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 7

Forslag till forordning
Skal 8
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ekonomiska akttrer som avser att utveckla
sadana anvandningsomraden genom att det
blir svarare att fa tillgang till dessa nya
psykoaktiva &mnen.

Andringsfarslag

7) Skillnaderna mellan de olika
begransningsatgarder som tillampas pa nya
psykoaktiva &mnen skulle ocksa, aven om
de &r legitima eftersom de ar anpassade
efter de utméarkande dragen i varje
enskild medlemsstat i fraga om
psykoaktiva &mnen, kunna leda till att
skadliga nya psykoaktiva &mnen forflyttas
mellan medlemsstaterna, vilket
undergraver arbetet med att begrénsa
konsumenternas tillgang till dem och
forsvagar konsumentskyddet i hela EU, om
inte informationsutbytet och
samordningen mellan medlemsstaterna
blir effektivare.

Andringsforslag

7a) Skillnaderna framjar de kriminella
natverkens och sarskilt den organiserade
brottslighetens olagliga handel med dessa
amnen.
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Kommissionens forslag

8) Dessa skillnader vantas dka eftersom
medlemsstaterna fortfarande har olika
strategier for att hantera dessa nya
psykoaktiva &mnen. Darfor ar det sannolikt
att handelshindren,
marknadsfragmenteringen och bristen pa
rattslig klarhet och pa likvérdiga
forutsattningar kommer att oka, vilket i
annu storre utstrackning hindrar den inre
marknadens funktion.

Andringsforslag 8

Forslag till forordning
Skal 9

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag 9

Forslag till forordning
Skal 10

Kommissionens forslag

10) Nya psykoaktiva &mnen och
blandningar bor fritt kunna forflyttas inom
EU nar de ar avsedda for kommersiellt och
industriellt bruk, liksom for vetenskaplig
forskning och utveckling. Genom denna
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Andringsfarslag

8) Dessa skillnader véntas kvarsta eftersom
medlemsstaterna antar olika strategier for
att hantera utmaningar i samband med
nya psykoaktiva &mnen. Darfor ar det
sannolikt att handelshindren,
marknadsfragmenteringen och bristen pa
rattslig klarhet och pa likvardiga
forutsattningar kvarstar, vilket i &nnu
storre utstrackning hindrar den inre
marknadens funktion, om medlemsstaterna
inte samordnar informationen och
samarbetar mer effektivt.

Andringsférslag

9) Om snedvridningar av den inre
marknadens funktion konstateras bor
dessa hanteras, och darfor bor de
bestammelser om nya psykoaktiva &mnen
som &r relevanta pa EU-niva harmoniseras,
samtidigt som en hog niva av hlsa,
sékerhet och konsumentskydd sékras,
liksom flexibilitet for medlemsstaterna i
fraga om atgarder med avseende pa
lokala situationer.

Andringsforslag

10) Nya psykoaktiva &mnen och
blandningar som &r avsedda for
kommersiellt och industriellt bruk, eller for
vetenskaplig forskning och utveckling, bor
kunna forflyttas fritt inom EU av
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forordning bor det faststallas regler for
begransningar i denna fria rorlighet.

Andringsforslag 10

Forslag till forordning
Skal 14

Kommissionens forslag

14) Det bor inte goras nagon
riskbedémning om ett nytt psykoaktivt
amne enligt denna forordning, om det
omfattas av en utredning enligt
internationell ratt eller om det ar ett
verksamt &mne i ett lakemedel eller i en
veterindarmedicinsk produkt.

Andringsforslag 11

Forslag till forordning
Skal 17

Kommissionens forslag

17) Vissa nya psykoaktiva &mnen utgor
omedelbara risker for folkhélsan som
kraver omedelbara atgarder. Darfor bor
konsumenternas tillgang till dessa &mnen
begrénsas under en viss tid medan en
riskbeddmning gors.
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behdriga personer vid institutioner som
star under direkt kontroll av
medlemsstaternas behdriga myndigheter
eller som uttryckligen har godkants av
dem.

Andringsforslag

14) Det bor inte g6ras nagon
riskbedémning om ett nytt psykoaktivt
amne enligt denna forordning, om det
omfattas av en utredning enligt
internationell ratt eller om det ar ett
verksamt &mne i ett lakemedel eller i en
veterindrmedicinsk produkt, om det inte
finns tillracklig information pa
unionsniva som visar pa behovet av en
gemensam rapport fran Europeiska
centrumet for kontroll av narkotika och
narkotikamissbruk (ECNN) och Europol.

Andringsférslag

17) Vissa nya psykoaktiva amnen utgor
omedelbara risker for folkhélsan som
kraver omedelbara atgarder. Dérfor bor
konsumenternas tillgang till dessa &mnen
begransas under en tillrackligt lang tid
medan en riskbedémning gors och till dess
att risknivan for ett nytt psykoaktivt amne
har faststallts och, om det &r motiverat, ett
beslut om att infGra permanenta
marknadsatgarder har tratt i kraft.
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Andringsforslag 12

Forslag till forordning
Skal 18

Kommissionens férslag

18) Det bor inte vidtas
begransningsatgarder pa unionsniva vad
galler nya psykoaktiva &mnen med laga
hélsomaéssiga, sociala och
sékerhetsmaéssiga risker.

Andringsférslag 13

Forslag till forordning
Skal 19

Kommissionens forslag

19) Konsumenter bor inte ha tillgang till
sadana nya psykoaktiva amnen som medfor
mattliga halsomassiga, sociala och
sékerhetsmaéssiga risker.

Andringsforslag 14

Forslag till forordning
Skal 20

Kommissionens forslag

20) De nya psykoaktiva &mnen som
medfo6r allvarliga hdlsoméssiga, sociala och
sékerhetsmaéssiga risker bor inte vara

PE519.611v02-00

Andringsforslag

18) Mot bakgrund av befintliga bevis och
faststéllda kriterier bor inga
begransningsatgarder vidtas pa unionsniva
vad galler nya psykoaktiva @amnen med
laga halsoméssiga, sociala och
sékerhetsmassiga risker, men
medlemsstaterna far inférliva ytterligare
atgarder som anses vara lampliga eller
nodvandiga beroende pa de specifika
risker som amnet utgor pa deras
territorium med héansyn till nationella
omstandigheter och eventuella sociala,
ekonomiska, rattsliga, administrativa eller
andra faktorer som de anser vara
relevanta.

Andringsférslag

19) Mot bakgrund av befintliga bevis och
faststallda kriterier bor konsumenter inte
ha tillgang till sddana nya psykoaktiva
amnen som medfor mattliga halsomassiga,
sociala och sakerhetsmassiga risker.

Andringsforslag

20) Mot bakgrund av befintliga bevis och
faststallda kriterier bor de nya psykoaktiva
amnen som medfor allvarliga

RR\1023275SV.doc



tillgangliga pa marknaden.

Andringsforslag 15

Forslag till forordning
Skal 21

Kommissionens férslag

21) Det bor i denna forordning faststallas
undantag for att skydda manniskors och
djurs hélsa, underlatta vetenskaplig
forskning och utveckling och tillata att nya
psykoaktiva &mnen anvands inom industrin
forutsatt att de inte kan missbrukas eller
atervinnas.

Andringsforslag 16

Forslag till forordning
Skal 21a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 17

Forslag till forordning
Skal 23

Kommissionens forslag

23) Europeiska centrumet for kontroll av
narkotika och narkotikamissbruk (ECNN)
som inréttades genom Europaparlamentets
och radets forordning 1920/2006/EG*® av
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hélsomaéssiga, sociala och
sékerhetsmaéssiga risker inte vara
tillgangliga pa marknaden.

Andringsforslag

21) Det bor i denna forordning faststallas
undantag for att skydda ménniskors och
djurs hélsa, underlatta vetenskaplig
forskning och utveckling och tillata att nya
psykoaktiva &mnen anvands inom industrin
forutsatt att de inte kan fa skadliga foljder
och att de inte kan missbrukas eller
atervinnas.

Andringsforslag

21a) Medlemsstaterna bor vidta lampliga
atgarder for att forhindra att nya
psykoaktiva &mnen som anvands for
forsknings- och utvecklingsandamal eller
andra godkanda anvandningsomraden
avleds till den illegala marknaden.

Andringsforslag

23) Europeiska centrumet for kontroll av
narkotika och narkotikamissbruk (ECNN)
som inréttades genom Europaparlamentets
och rédets férordning 1920/2006/EG*® av

PE519.611v02-00
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den 12 december 2006 bor ha en central
roll vid informationsutbytet om nya
psykoaktiva &mnen och vid bedémningen
av deras halsomassiga, sociala och
sékerhetsmaéssiga risker.

1BEUT L 376, 27.12.2006, s. 1.

Andringsférslag 18

Forslag till forordning
Skal 24

Kommissionens forslag

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

PE519.611v02-00
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den 12 december 2006 bor ha en central
roll vid utbytet och samordningen av
information om nya psykoaktiva &mnen
och vid beddmningen av deras
hélsomaéssiga, sociala och
sakerhetsmassiga risker. Med tanke pa den
Okade mangd information som forvantas
samlas in och hanteras av ECNN inom
ramen for detta direktiv bor sarskilt stod
avséattas och tillhandahallas.

18EUT L 376, 27.12.2006, s. 1.

Andringsférslag

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 i bruket av
kontrollerade psykoaktiva amnen och
relaterade varningar som ror folkhéalsan.
For att mojliggora effektivare reaktioner pa
den snabba utvecklingen och spridningen
av nya psykoaktiva amnen i hela unionen
bor denna mekanism uppréatthallas och
vidareutvecklas, sarskilt i frdga om
insamling och hantering av uppgifter om
upptackt och identifiering av nya
psykoaktiva &mnen, negativa handelser
kopplade till anvandning av dessa och
kriminella gruppers deltagande pa
marknaden, genom EU:s databas om nya
psykoaktiva imnen (”European Database
on New Drugs”). Medier, i synnerhet
vetenskaplig och medicinsk litteratur, kan
vara en viktig informationskéalla nar det
galler rapportering av negativa handelser.
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For att 6ka effektiviteten hos
rapporteringen bor ECNN 6vervaka alla
nya psykoaktiva &mnen och fora in
informationen i den europeiska databasen
om nya amnen. Till den information som
kravs for den har forordningens verkan
hér uppgifter om upptéackt och
identifiering av nya psykoaktiva &mnen,
negativa handelser kopplade till
anvandning av dessa och kriminella
gruppers deltagande pa marknaden. En
samling grunduppgifter bor faststallas,
som sedan regelbundet undersoks for att
se till att den speglar den information som
kravs for att forordningen ska vara
effektiv. Missténkta allvarliga negativa
handelser, daribland negativa handelser
med dodlig utgang, bor krava paskyndad
rapportering.

Motivering

For att fa till stand en vetenskaplig 6vervakning och analys av de risker som dessa amnen
eventuellt kan utgora kravs ett palitligt informationssystem som grund. | den text som
kommissionen foreslar far regleringssystemet (i slutet av processen) stort utrymme, men den
information som beslutet grundas pa asidosatts. | detta skal aterstalls balansen i texten
mellan behovet av solida fakta och beslutsfattande, och texten anknyter till artikel 5 om
informationsutbyte, artikel 20 om forskning och analys och artikel 15 om 6vervakning.

Andringsforslag 19

Forslag till forordning
Skal 24a (nytt)

Kommissionens forslag

RR\1023275SV.doc

Andringsférslag

24a) For att alla medlemsstater samtidigt
ska kunna ta emot, ha tillgang till samt
dela information om nya psykoaktiva
amnen i unionen bér medlemsstaterna,
ECNN, Europol och kommissionen alltid
ha fullstandig tillgang till den europeiska
databasen om nya psykoaktiva &mnen.

PE519.611v02-00
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Motivering

For att informationen om nya molekyler och blandningar som upptéckts pa marknaden ska
spridas snabbt maste medlemsstaternas myndigheter samt institutionerna ha latt och samtidig
tillgang till denna information och kunna dela med sig av den. Den europeiska databasen om
nya psykoaktiva &mnen bidrar till att gora systemet effektivare och snabbare.

Andringsforslag 20

Forslag till forordning
Skal 24b (nytt)

Kommissionens férslag Andringsforslag

24b) Om ett nytt psykoaktivt &mne, utifran
den information som erhallits om det,
verkar orsaka folkh&lsoproblem bor
ECNN, genom systemet for snabbt utbyte
av information om nya psykoaktiva
amnen, utfarda halsovarningar till
samtliga medlemsstater. Dessa
halsovarningar bor ocksa innehalla
information om férebyggande atgarder,
behandling och skademinskande atgarder
som kan vidtas for att hantera den risk
som amnet innebar.

Andringsforslag 21

Forslag till forordning
Skal 24c (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

24c) De atgarder som ECNN och Europol
vidtar i samband med systemet for tidig
varning bor fa tillracklig finansiering for
att skydda folkhalsan.

Motivering

Kommissionen réknar i sitt forslag inte med stod fran EU nar det galler att hantera den 6kade
arbetsbelastning och komplexitet som vantas for ECNN. | detta stycke i ingressen anges
principen om att den verksamhet som drivs inom ramen for Europeiska unionens system for
tidig varning avseende nya psykoaktiva substanser maste fa tillrackligt ekonomiskt stod.

PE519.611v02-00 14/65 RR\1023275SV.doc



Andringsférslag 22

Forslag till forordning
Skal 25

Kommissionens forslag

25) Information fran medlemsstaterna ar av
avgorande betydelse for att de forfaranden
som leder till beslut om
marknadsbegransningar av nya
psykoaktiva &mnen ska fungera effektivt.
Medlemsstaterna bor darfor regelbundet
samla in uppgifter om anvandningen av
nya psykoaktiva damnen, relaterade till
hélsomaéssiga, sociala och
sékerhetsmaéssiga problem samt politiska
I6sningar i enlighet med ECNN:s ram for
datainsamling for epidemiologiska
nyckelindikatorer och andra relevanta
uppgifter. De bor dela med sig av dessa
uppgifter.

Andringsforslag 23

Forslag till forordning
Skal 25a (nytt)

Kommissionens forslag

RR\1023275SV.doc

Andringsfarslag

25) Information fran medlemsstaterna ar av
avgorande betydelse for att de forfaranden
som leder till ett beslut om
marknadsbegransningar av nya
psykoaktiva &mnen ska fungera effektivt.
Medlemsstaterna bor déarfor regelbundet
dvervaka och samla in uppgifter om
utvecklingen och anvéandningen av alla
eventuella nya psykoaktiva amnen,
relaterade till hdlsomassiga, sociala och
sékerhetsmassiga problem samt politiska
I6sningar i enlighet med ECNN:s ram for
datainsamling for epidemiologiska
nyckelindikatorer och andra relevanta
uppgifter. De bor dela med sig av dessa
uppgifter, sarskilt till ECNN, Europol och
Europeiska kommissionen.

Andringsforslag

25a) Information om nya psykoaktiva
amnen som tillhandahalls av och utbyts
mellan medlemsstater ar ndédvandig for
medlemsstaternas nationella halso- och
sjukvardspolitik, bade i frdga om att
forebygga narkotikamissbruk och om att
behandla personer som missbrukar
psykoaktiva &mnen inom
missbruksbehandling. Medlemsstaterna
bor anvanda all tillganglig information pa
ett effektivt satt och 6vervaka relevant
utveckling.
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Andringsforslag 24

Forslag till forordning
Skal 26

Kommissionens férslag

26) En bristande kapacitet att identifiera
och férebygga uppkomst och spridning av
nya psykoaktiva &mnen och avsaknaden av
bevis om deras hdlsoméssiga, sociala och
sakerhetsmassiga risker medfor svarigheter
att tillhandahalla &ndamalsenliga lésningar.
Man bor darfor ge stod — aven pa
unionsniva — for att underlatta samarbetet
mellan ECNN, forskningsinstitut och
kriminaltekniska laboratorier med relevant
expertis i syfte att 6ka kapaciteten att
beddma och hantera nya psykoaktiva
amnen.

Andringsférslag 25

Forslag till forordning
Skal 26a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 26

Forslag till forordning
Skal 28a (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

26) En bristande kapacitet att identifiera
och forebygga uppkomst och spridning av
nya psykoaktiva &mnen och avsaknaden av
bevis om deras hélsoméssiga, sociala och
sakerhetsmassiga risker medfor svarigheter
att tillhandahalla &ndamalsenliga lésningar.
Man bor darfor ge stod och nddvéandiga
resurser pa unionsniva och nationell niva
for att underlatta ett regelbundet och
systematiskt samarbete mellan ECNN,
nationella kontaktpunkter, sjukvarden
och brottsbek&mpande organ pa nationell
och regional niva samt forskningsinstitut
och kriminaltekniska laboratorier med
relevant expertis i syfte att 6ka kapaciteten
att beddma och hantera nya psykoaktiva
amnen.

Andringsférslag
26a) Lampliga sakerhetsatgarder, t.ex.
anonymisering av uppgifter, bor inféras
for att garantera en hog niva pa skyddet

av personuppgifter, sarskilt nar kansliga
uppgifter samlas in och delas.

Andringsforslag

28a) Barn och tonaringar ar sarskilt
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Andringsférslag 27

Forslag till forordning
Skal 29

Kommissionens forslag

29) Forebyggande atgarder, behandling och
atgarder for att minska skador ar viktiga for
att hantera den dkande anvandningen av
nya psykoaktiva &mnen och deras
potentiella risker. Internet, som ar en av de
viktiga distributionskanalerna for
forsaljning av nya psykoaktiva amnen, bor
anvandas for att sprida information om
amnenas halsomaéssiga, sociala och
sékerhetsmaéssiga risker.

Andringsforslag 28

Forslag till forordning
Skal 29a (nytt)
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utsatta for farorna med dessa nya amnen,
vars risker ar mycket underskattade.

Andringsforslag

29) Forebyggande atgarder, tidig upptackt
och tidigt ingripande, behandling och
atgarder for att minska risker och skador ar
viktiga for att hantera den 6kande
anvandningen av nya psykoaktiva dmnen
och deras potentiella risker.
Medlemsstaterna bor forbattra de
forebyggande programmens tillganglighet
och effektivitet och 6ka medvetenheten
om risken med att anvanda nya
psykoaktiva &mnen och dartill hérande
halsoeffekter. | detta syfte bor
forebyggande atgarder inbegripa tidig
upptackt och tidigt ingripande, framjande
av halsosamma livsstilar och riktade
forebyggande atgarder som ocksa vander
sig till familjer och lokalsamhallen.
Internet, som &r en av de viktiga och
snabbt véxande distributionskanalerna for
marknadsforing och forsaljning av nya
psykoaktiva @mnen, boér anvandas for att
sprida information om &mnenas
hélsomaéssiga, sociala och
sékerhetsmaéssiga risker och for att
forebygga felaktig anvandning och
missbruk. Det ar 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.
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 29

Forslag till forordning
Skal 30a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 30

Forslag till forordning
Skal 32

Kommissionens forslag
32) | vederbdrligen motiverade fall och om

det ar nédvandigt pa grund av bradskande
skal bor kommissionen genast anta

PE519.611v02-00

Andringsfarslag

29a) Kommissionen och medlemsstaterna
bor ocksa framja aktiviteter, initiativ och
kampanjer for utbildning och 6kad
medvetenhet, inriktade pa de
halsomassiga, sociala och
sakerhetsmassiga riskerna med felaktig
anvandning och missbruk av nya
psykoaktiva &mnen.

Andringsférslag

30a) Befogenheten att anta akter i
enlighet med artikel 290 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssatt bor
delegeras till kommissionen med avseende
pa att andra kriterierna for amnen som
innebar 1ag, mattlig respektive hog risk.
Det ar av sarskild betydelse att
kommissionen genomfor lampliga samrad
under sitt forberedande arbete, inklusive
pa expertniva. Nar kommissionen
forbereder och utarbetar delegerade akter
bor den se till att relevanta handlingar
dversands samtidigt till
Europaparlamentet och radet och att detta
sker s& snabbt som mojligt och pa
lampligt satt.

Andringsforslag

32) | vederborligen motiverade fall och om
det ar nédvandigt pa grund av bradskande
skél bor kommissionen genast anta
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genomfdrandeakter som kan tillampas
omedelbart, om det i flera medlemsstater
har rapporterats om en snabb 6kning av
dodsfall som har samband med
anvandningen av ett nytt psykoaktivt dmne.

Andringsférslag 31

Forslag till forordning
Skal 33

Kommissionens forslag

33) Vid tillampningen av denna férordning
ska kommissionen samrada med
medlemsstaternas experter, relevanta EU-
organ, det civila samhéllet och ekonomiska
aktorer.

Andringsforslag 32

Forslag till forordning
Skal 36

Kommissionens forslag

36) Denna forordning respekterar de
grundladggande rattigheter och principer
som erkanns i Europeiska unionens stadga
om de grundlaggande rattigheterna,
déribland néringsfrihet, ratt till egendom
och rétt till ett effektivt rattsmedel.
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genomfdrandeakter som kan tillampas
omedelbart, om det i flera medlemsstater
har rapporterats om en snabb 6kning av
dddsfall och allvarliga foljder for eller hot
mot halsan som har samband med
anvandningen av ett nytt psykoaktivt &mne.

Andringsférslag

33) Vid tillampningen av denna férordning
ska kommissionen samrada med
medlemsstaternas experter, relevanta EU-
organ — sarskilt ECNN —, det civila
samhallet, ekonomiska aktérer och
eventuella andra relevanta intressenter.

Andringsforslag

36) Denna forordning respekterar de
grundlaggande rattigheter och principer
som erkanns i Europeiska unionens stadga
om de grundlaggande rattigheterna och i
den europeiska konventionen om skydd
for de méanskliga rattigheterna och de
grundlaggande friheterna, daribland
naringsfrihet, rétt till egendom, ratt till
tillgang till forebyggande héalsovard och
ratt till medicinsk vard.
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Andringsforslag 33

Forslag till forordning
Artikel 2 —led a

Kommissionens férslag

(a) nytt psykoaktivt amne: ett naturligt eller
syntetiskt amne som vid konsumtion av
méanniskor kan stimulera eller ge
funktionsnedséttningar i det centrala
nervsystemet, vilket kan leda till
hallucinationer, dndringar av de motoriska
funktionerna, tankeférmagan, beteendet,
iakttagelseférmagan, medvetenheten eller
sinnesstamningen och som &r avsett att
konsumeras av manniskor eller som
sannolikt kommer att konsumeras av
manniskor, aven om det inte &r avsett for
dem, med syftet att framkalla en eller flera
av de ovannamnda effekterna och som
varken kontrolleras av FN:s allménna
narkotikakonvention, &ndrad genom 1972
ars protokoll, eller 1971 ars FN-konvention
om psykotropa amnen; i definitionen ingar
inte alkohol, koffein, tobak och
tobaksvaror enligt Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/37/EG av den 5 juni
2001 om tillnarmning av
medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om tillverkning,
presentation och forsaljning av
tobaksvaror?* .

24EGT L 194, 18.7.2001, s. 26.
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Andringsforslag

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

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

direktiv 2001/37/EG.

24 Radets direktiv 2001/37/EG av den
5 juni 2001 om tillnarmning av
medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om tillverkning,
presentation och forsaljning av
tobaksvaror (EGT L 194, 18.7.2001,
S. 26).
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Andringsforslag 34

Forslag till forordning
Artikel 4

Kommissionens forslag

| den man som unionen inte har vidtagit
atgarder for att ett nytt psykoaktivt &mne
ska omfattas av marknadsbegrénsningar i
enlighet med denna forordning far
medlemsstaterna anta tekniska foreskrifter
om sadana nya psykoaktiva &mnen i
enlighet med direktiv 98/34/EG.

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

Andringsforslag 35

Forslag till forordning
Artikel 5

Kommissionens forslag

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

RR\1023275SV.doc
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Andringsfarslag

| den man som unionen inte har vidtagit
atgarder for att ett nytt psykoaktivt amne
ska omfattas av marknadsbegrénsningar i
enlighet med denna forordning, eller om
kommissionen inte har antagit en
begransningsatgard i enlighet med
artikel 11, far medlemsstaterna anta
tekniska foreskrifter om sadana nya
psykoaktiva &mnen i enlighet med direktiv
98/34/EG.

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

Andringsférslag

Om en medlemsstat har information om
vad som forefaller vara nya psykoaktiva
amnen eller blandningar ska dess
nationella kontaktpunkter inom Europeiska
natverket for information om narkotika och
narkotikamissbruk (Reitox) och Europols
nationella enheter samla in och i rimlig tid
tillhandahalla ECNN och Europol
tillganglig information om upptackt och
identifiering, konsumtion och
konsumtionsmonster, allvarliga
forgiftningar eller dodsfall, eventuella
risker och toxicitetsniva, upplysningar
rérande tillverkning, utvinning, import,
handel, distribution och
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ECNN och Europol ska omedelbart
overldmna denna information till Reitox
och de nationella Europolenheterna.

Andringsférslag 36

Forslag till forordning
Artikel 6

Kommissionens forslag

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

2. Den gemensamma rapporten ska
innehalla foljande information:

(a) De risker som det nya psykoaktiva
amnet medfor nar det konsumeras av

PE519.611v02-00

distributionskanaler, olaglig handel samt
kommersiellt och vetenskapligt bruk av
amnen som forefaller vara nya psykoaktiva
amnen eller blandningar.

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

For att fa till stand en effektivare reaktion
pa den snabba uppkomsten och
spridningen av nya psykoaktiva &mnen i
hela unionen ska mekanismen for
informationsutbyte (systemet for tidig
varning) uppratthallas och
vidareutvecklas, sarskilt i frdga om
insamling och hantering av uppgifter om
upptackt och identifiering av nya
psykoaktiva &mnen.

Andringsforslag

1. Om ECNN och Europol eller
kommissionen anser att den utbytta
informationen om ett nytt psykoaktivt
amne som har anmalts av flera
medlemsstater orsakar oro i hela unionen
pa grund av de halsoméssiga, sociala och
sékerhetsméssiga risker som det nya
psykoaktiva amnet kan medfora eller pa
motiverad begaran fran minst tva
medlemsstater ska ECNN och Europol
utarbeta en gemensam rapport om det nya
psykoaktiva &mnet.

2. Den gemensamma rapporten ska
innehalla foljande information:

(a) De risker som det nya psykoaktiva
amnet medfor nar det konsumeras av
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maéanniskor och omfattningen av de risker
for folkhadlsan som avses i artikel 9.1.

(b) Det psykoaktiva &mnets kemiska och
fysiska egenskaper, de metoder och, om

det ar kéant, de kemiska prekursorer som

anvands for att tillverka eller utvinna det
och 6vriga nya psykoaktiva dmnen med

liknande kemisk struktur.

(c) Det nya psykoaktiva amnets
kommersiella och industriella bruk och
anvéandningen i vetenskaplig forskning och
utveckling.

(d) Det nya psykoaktiva dmnets bruk i
humanmedicin och veterindrmedicin, bl.a.
som ett verksamt &mne i ett lakemedel eller
veterindarmedicinskt lakemedel.

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

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

(9) Huruvida det nya psykoaktiva amnet
omfattas av nagra begransningsatgarder i
medlemsstaterna.

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

3. ECNN och Europol ska begéra att de
nationella kontaktpunkterna och Europols
nationella enheter tillhandahaller
ytterligare information om det nya
psykoaktiva &mnet. De ska lamna dessa
uppgifter inom fyra veckor efter det att
begéran mottagits.
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maéanniskor, inbegripet kontraindikationer
mot andra amnen i forekommande fall,
och omfattningen av de risker for
folkh&lsan som avses i artikel 9.1.

(b) Det psykoaktiva &mnets kemiska och
fysiska egenskaper, de metoder och, om
det &r kant, de kemiska prekursorer som
anvands for att tillverka eller utvinna det
och ovriga nya psykoaktiva dmnen med
liknande kemisk struktur som har
uppkommit eller som rimligen kan
forvantas uppkomma, baserat pa
vetenskapliga bedémningar.

(c) Det nya psykoaktiva amnets
kommersiella och industriella bruk och
anvéandningen i vetenskaplig forskning och
utveckling.

(d) Det nya psykoaktiva dmnets bruk i
humanmedicin och veterindrmedicin, bl.a.
som ett verksamt dmne i ett lakemedel eller
veterinarmedicinskt lakemedel.

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

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

(9) Huruvida det nya psykoaktiva amnet
omfattas av nagra begransningsatgarder i
medlemsstaterna.

(h) Alla befintliga forebyggande atgarder
och behandlingsatgarder for att hantera
konsekvenserna av anvandningen av det
nya psykoaktiva dmnet.

3. ECNN och Europol ska begéra att de
nationella kontaktpunkterna och Europols
nationella enheter tillhandahaller
ytterligare information om det nya
psykoaktiva &mnet. De ska lamna dessa
uppgifter inom fyra veckor efter det att
begéran mottagits.
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4. ECNN och Europol ska begara att
Europeiska lakemedelsmyndigheten
tillhandahaller information om huruvida
det nya psykoaktiva &mnet, inom unionen
eller i ndgon medlemsstat, ar

(a) ett verksamt amne i ett lakemedel eller
ett veterindrmedicinskt lakemedel som har
godkants for forséljning,

(b) ett verksamt amne i ett lakemedel eller
ett veterinarmedicinskt lakemedel som
ingar i en ansdkan om godkannande for
forsaljning,

(c) ett verksamt amne i ett lakemedel eller
ett veterinarmedicinskt lakemedel som har
godkants for forséljning men godkannandet
har upphavts av den behoériga
myndigheten,

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

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

Europeiska lakemedelsmyndigheten ska
lamna den information som den forfogar
dver inom fyra veckor efter mottagandet av
ECNN:s begdran.

5. ECNN ska begéra att Europeiska
kemikaliemyndigheten och Europeiska
myndigheten for livsmedelssakerhet
tillhandahaller den information och de data
som de forfogar éver om det nya
psykoaktiva &mnet. ECNN ska respektera
villkoren for anvandning av den
information som lamnas till ECNN av
Europeiska kemikaliemyndigheten och
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4. ECNN och Europol ska begara att
Europeiska lakemedelsmyndigheten, som
bor samrada med de behoriga
lakemedelsmyndigheterna i
medlemsstaterna, tillhandahaller
information om huruvida det nya
psykoaktiva &mnet, inom unionen eller i
nagon medlemsstat, ar

(a) ett verksamt amne i ett lakemedel eller
ett veterindrmedicinskt lakemedel som har
godkants for forséljning,

(b) ett verksamt amne i ett lakemedel eller
ett veterinarmedicinskt lakemedel som
ingar i en ansdkan om godkannande for
forsaljning,

(c) ett verksamt amne i ett lakemedel eller
ett veterinarmedicinskt lakemedel som har
godkants for forséljning men godkannandet
har upphéavts av den behériga
myndigheten,

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

Medlemsstaterna ska s& snart som mojligt
tillhandahalla ovanstaende information till
Europeiska lakemedelsmyndigheten om
myndigheten begdr det.

Europeiska lakemedelsmyndigheten ska
lamna den information som den forfogar
over inom fyra veckor efter mottagandet av
ECNN:s begdran.

5. ECNN ska begéra att Europeiska
kemikaliemyndigheten, Europeiska
centrumet for forebyggande och kontroll
av sjukdomar (ECDC) och Europeiska
myndigheten for livsmedelssékerhet
tillhandahaller den information och de data
som de forfogar éver om det nya
psykoaktiva &mnet. ECNN ska respektera
villkoren for anvandning av den
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Europeiska myndigheten for
livsmedelssdkerhet, daribland villkoren for
informations- och uppgiftsskydd och skydd
av konfidentiell affarsinformation.

Europeiska kemikaliemyndigheten och
Europeiska myndigheten for
livsmedelssakerhet ska tillhandahalla den
information och de data som de férfogar
over inom fyra veckor efter mottagandet av
begéran.

6. ECNN och Europol ska lagga fram den
gemensamma rapporten till kommissionen
inom atta veckor fran begaran om
ytterligare information i punkt 3.

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

Andringsforslag 37

Forslag till forordning
Artikel 7

Kommissionens forslag

1. Inom fyra veckor fran det att den
gemensamma rapport som avses i artikel 6
mottagits, kan kommissionen begéra att
ECNN gor en bedémning av det nya
psykoaktiva &mnets potentiella risker och
utarbetar en riskbedémningsrapport.
Riskbedoémningen ska utforas av ECNN:s
vetenskapliga kommitté.

2. Riskbeddmningsrapporten ska innehalla
en analys av de kriterier och den
information som avses i artikel 10.2 for att
kommissionen ska kunna faststalla nivan
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information som l&mnas till ECNN av
Europeiska kemikaliemyndigheten, ECDC
och Europeiska myndigheten for
livsmedelssakerhet, daribland villkoren for
informations- och uppgiftsskydd och skydd
av konfidentiella uppgifter, t.ex. kansliga
uppgifter eller affarsinformation.

Europeiska kemikaliemyndigheten, ECDC
och Europeiska myndigheten for
livsmedelssakerhet ska tillhandahalla den
information och de data som de férfogar
over inom fyra veckor efter mottagandet av
begéran.

6. ECNN och Europol ska lagga fram den
gemensamma rapporten till kommissionen
inom atta veckor fran begaran om
ytterligare information i punkt 3.

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

Andringsforslag

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

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

3. ECNN:s vetenskapliga kommitté ska
beddma riskerna vid ett extrainsatt mote.
Kommittén far forstarkas med hogst fem
experter som foretrader de vetenskapliga
omraden som é&r relevanta for att gora en
balanserad bedémning av det nya
psykoaktiva &mnets risker. Direktoren for
ECNN ska utse dem med utgangspunkt i en
forteckning Gver experter. ECNN:s styrelse
ska godkénna forteckningen Gver experter
vart tredje ar. Kommissionen, ECNN,
Europol och Europeiska
lakemedelsmyndigheten har ratt att utse tva
observatorer vardera.

4. ECNN:s vetenskapliga kommitté ska
utfora riskbedémningen pa grundval av
information om amnets risker och dess
anvandningsomraden, daribland de
kommersiella och industriella
anvandningsomradena, som tillnandahalls
av medlemsstaterna, kommissionen,
ECNN, Europol, Europeiska
lakemedelsmyndigheten, Europeiska
kemikaliemyndigheten och Europeiska
myndigheten for livsmedelssékerhet samt
pa grundval av andra relevanta
vetenskapliga beldgg. Kommittén ska
beakta medlemmarnas samtliga
synpunkter. ECNN ska stodja
riskbedémningen och identifiera
informationsbehoven, déribland riktade
undersdkningar eller tester.

5. ECNN ska lamna dver
riskbeddmningsrapporten till
kommissionen inom tolv veckor fran den
dag da kommissionens begdran mottogs.

6. Pa begaran av ECNN far kommissionen
forlanga tidsfristen for att slutfora
riskbeddmningen med hdgst tolv veckor
for att ytterligare forskning och
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pa de halsomassiga, sociala och
sékerhetsméssiga risker som det nya
psykoaktiva &mnet medfor.

3. ECNN:s vetenskapliga kommitté ska
beddma riskerna vid ett extrainsatt mote.
Kommittén far forstarkas med hogst fem
experter, daribland en psykolog
specialiserad pa missbruk, som foretrader
de vetenskapliga omraden som ar relevanta
for att gora en balanserad bedémning av
det nya psykoaktiva amnets risker.
Direktoren for ECNN ska utse dem med
utgangspunkt i en forteckning over
experter. ECNN:s styrelse ska godkanna
forteckningen dver experter vart tredje ar.
Europaparlamentet, radet, kommissionen,
ECNN, Europol och Europeiska
lakemedelsmyndigheten har ratt att utse tva
observatorer vardera.

4. ECNN:s vetenskapliga kommitté ska
utfora riskbedémningen pa grundval av
information om &mnets risker och dess
anvandningsomraden, till exempel
anvandningsomraden och dosering,
déribland de kommersiella och industriella
anvandningsomradena, som tillhandahalls
av medlemsstaterna, kommissionen,
ECNN, Europol, Europeiska
lakemedelsmyndigheten, Europeiska
kemikaliemyndigheten, ECDC och
Europeiska myndigheten for
livsmedelssakerhet samt pa grundval av
andra relevanta vetenskapliga belagg.
Kommittén ska beakta medlemmarnas
samtliga synpunkter. ECNN ska stddja
riskbedémningen och identifiera
informationsbehoven, déribland riktade
undersokningar eller tester.

5. ECNN ska ldmna 6ver
riskbedémningsrapporten till
kommissionen inom tolv veckor fran den
dag da kommissionens begdran mottogs.

6. Pa begaran av ECNN far kommissionen
forlanga tidsfristen for att slutfora
riskbeddmningen med hogst tolv veckor
for att ytterligare forskning och
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datainsamling ska kunna goéras. ECNN ska
lamna en sadan begéaran till kommissionen
inom sex veckor fran det att
riskbedémningen har pabdrjats. Om
kommissionen inte har gjort nagra
invandningar mot en sadan begaran inom
tva veckor fran det att den lamnats, ska
tidsfristen for att slutfora riskbedémningen
forlangas.

Andringsforslag 38

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Riskbeddmning ska inte utféras om
beddmningen av det nya psykoaktiva
amnet har kommit langt inom
FN-systemet, dvs. sa snart WHO:s
expertkommitté mot narkotikamissbruk har
offentliggjort sin kritiska granskning
tillsammans med en skriftlig
rekommendation, utom nar det foreligger
information av vésentlig betydelse som ar
ny eller sarskilt relevant for unionen och
som inte har beaktats av FN-systemet.

Andringsforslag 39

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Riskbeddmning ska inte utféras om det
nya psykoaktiva dmnet har bedémts inom
FN-systemet, men det har beslutats att
amnet inte ska upptas i forteckningen till
FN:s allmanna narkotikakonvention fran
1961, andrad genom 1972 ars protokoll,
eller 1971 ars konvention om psykotropa
amnen, utom nér det féreligger information
av vasentlig betydelse som ar ny eller
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datainsamling ska kunna goras. ECNN ska
lamna en sadan begaran till kommissionen
inom sex veckor fran det att
riskbeddmningen har pabdrjats. Om
kommissionen inte har gjort nagra
invandningar mot en sadan begaran inom
tva veckor fran det att den lamnats, ska
tidsfristen for att slutfora riskbedémningen
forlangas.

Andringsforslag

1. Riskbeddmning ska inte utféras om
beddmningen av det nya psykoaktiva
amnet har kommit Iangt inom
FN-systemet, dvs. sa snart WHO:s
expertkommitté mot narkotikamissbruk har
offentliggjort sin kritiska granskning
tillsammans med en skriftlig
rekommendation, utom nar det foreligger
konkret information av vasentlig betydelse
som ar ny eller sérskilt relevant fér unionen
och som inte har beaktats av FN-systemet,
som ska tas upp i bedémningsrapporten.

Andringsforslag

2. Riskbeddmning ska inte utféras om det
nya psykoaktiva dmnet har bedémts inom
FN-systemet, men det har beslutats att
amnet inte ska upptas i forteckningen till
FN:s allmanna narkotikakonvention fran
1961, andrad genom 1972 ars protokoll,
eller 1971 ars konvention om psykotropa
amnen, utom nér det foreligger konkret
information av vésentlig betydelse som ar
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sarskilt relevant for unionen.

Andringsforslag 40

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 4 (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 41

Forslag till forordning
Artikel 9

Kommissionens forslag

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

(a) rapporterade dddsfall och allvarliga
hélsoeffekter vid konsumtion av det nya
psykoaktiva &mnet i flera medlemsstater
som har samband med det nya psykoaktiva
amnets allvarliga akuta toxicitet,

(b) det nya psykoaktiva &mnets utbredning
och anvandningsménster bland
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ny eller sarskilt relevant for unionen;
orsakerna till informationens sarskilda
relevans ska i forekommande fall anges i
beddmningsrapporten.

Andringsfarslag

4. Riskbeddmningen ska dock utféras om
det finns tillracklig information pa
unionsniva som tyder pa att det behdvs en
gemensam rapport fran ECNN och
Europol.

Andringsférslag

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

(a) rapporterade dddsfall och allvarliga
hélsoeffekter vid konsumtion av det nya
psykoaktiva &mnet, inbegripet
kontraindikationer mot andra d&mnen i
forekommande fall, i medlemsstater som
har samband med det nya psykoaktiva
amnets toxicitet,

(b) det nya psykoaktiva &mnets utbredning
och anvandningsmoénster bland
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allménheten och i sérskilda grupper,
séarskilt hur ofta och i vilka mangder det
anvands samt pa vilka satt, konsumenters
tillgang till &mnet och potentialen for
spridning, som tyder pa att risken ar
betydande.

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

Om det &r nodvandigt pa grund av
vederborligen motiverade och bradskande
skal i samband med att flera medlemsstater
har rapporterat om en snabb 6kning av
dddsfall som har samband med konsumtion
av det nya psykoaktiva amnet i fraga, ska
kommissionen omedelbart anta tillampliga
genomforandeakter i enlighet med det
forfarande som anges i artikel 19.3.

3. Marknadsbegréansningarna i det beslut
som avses i punkt 1 ska galla i hogst tolv
manader.

Andringsforslag 42

Forslag till forordning
Artikel 10

Kommissionens forslag

1. Efter det att en riskbedémningsrapport
har utarbetats om det nya psykoaktiva
amnet, ska kommissionen faststalla nivan
pa amnets halsoméssiga, sociala och
sakerhetsmassiga risker. Detta ska goras pa
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allménheten och i sérskilda grupper,
sérskilt hur ofta och i vilka méngder det
anvands samt pa vilka satt, konsumenters
tillgang till &mnet och potentialen for
spridning, som tyder pa att risken &r
betydande.

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

Om det &r nodvandigt pa grund av
vederborligen motiverade och bradskande
skal i samband med att flera medlemsstater
har rapporterat om en snabb 6kning av
dddsfall som har samband med konsumtion
av det nya psykoaktiva amnet i fraga, ska
kommissionen omedelbart anta tillampliga
genomforandeakter i enlighet med det
forfarande som anges i artikel 19.3.

3. Marknadsbegréansningarna i det beslut
som avses i punkt 1 ska gélla i hogst tolv
manader. Om det nya psykoaktiva amnets
halsomassiga, sociala och
sakerhetsmassiga risker motiverar
inférandet av permanenta
begransningsatgarder kan den tillfalliga
marknadsbegransningen utdkas med
ytterligare tolv manader i avsaknad av
permanenta marknadsbegransningar.

Andringsforslag

1. Efter det att en riskbedémningsrapport
har utarbetats om det nya psykoaktiva
amnet, ska kommissionen utan ondédigt
drojsmal faststalla nivan pa amnets
hélsomassiga, sociala och
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grundval av samtliga tillgadngliga bevis,
sérskilt riskbeddmningsrapporten.

2. Kommissionen ska beakta féljande
kriterier nar den faststaller risknivan for ett
nytt psykoaktivt &mne:

(a) De hélsoskador som orsakas av
konsumtion av det nya psykoaktiva amnet
som har samband med amnets akuta och
kroniska toxicitet, riskerna for missbruk
och den beroendeframkallande potentialen,
sérskilt skador, sjukdomar och fysiska och
psykiska funktionsnedsattningar.

(b) De sociala skadorna for individer och
for samhallet, sarskilt hur @mnet paverkar
samhéllet, allman ordning och brottslig
verksamhet, organiserad brottslighet som
har samband med det nya psykoaktiva
amnet, olagliga vinster som genereras av
framstallning, handel och distribution av
det nya psykoaktiva &mnet och de
relaterade ekonomiska kostnaderna for de
sociala skadorna.

(c) Sékerhetsriskerna, sarskilt spridning av
sjukdomar, inklusive Gverforing av
blodburna virus, foljderna av fysiska och
psykiska funktionsnedsattningar pa
formagan att kora bil samt miljoeffekterna
som tillverkning, transport och
bortskaffande av det nya psykoaktiva
amnet och tillhgrande avfallsmaterial.

Kommissionen ska ocksa beakta det nya
psykoaktiva amnets utbredning och
anvéandningsmonster bland allménheten
och i sarskilda grupper, konsumenters
tillgang till &mnet, potentialen for
spridning, antalet medlemsstater dar det
medfor hadlsoméssiga, sociala och
sdkerhetsmaéssiga risker, omfattningen av
amnets kommersiella och industriella bruk
och anvandningen i vetenskaplig forskning
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sakerhetsmassiga risker. Detta ska goras pa
grundval av samtliga tillgangliga bevis,
sérskilt riskbedémningsrapporten.

2. Kommissionen ska beakta féljande
Kriterier nar den faststaller risknivan for ett
nytt psykoaktivt &mne:

(a) De hélsoskador som orsakas av
konsumtion av det nya psykoaktiva amnet
som har samband med dmnets akuta och
kroniska toxicitet, inbegripet
kontraindikationer mot andra &mnen i
forekommande fall, riskerna for missbruk
och den beroendeframkallande potentialen,
sérskilt skador, sjukdomar, aggressioner
och fysiska och psykiska
funktionsnedséttningar.

(b) De sociala skadorna for individer och
for samhallet, sarskilt vad galler hur amnet
paverkar samhallet, allman ordning och
brottslig verksamhet, organiserad
brottslighet som har samband med det nya
psykoaktiva amnet, olagliga vinster som
genereras av framstéllning, handel och
distribution av det nya psykoaktiva dmnet
och de relaterade ekonomiska kostnaderna
for de sociala skadorna.

(c) Riskerna for allmanhetens sékerhet,
sérskilt vad galler spridning av sjukdomar,
inklusive 6verféring av blodburna virus,
foljderna av fysiska och psykiska
funktionsnedsattningar pa formagan att
kora bil samt miljoeffekterna som
tillverkning, transport och bortskaffande av
det nya psykoaktiva amnet och tillhérande
avfallsmaterial.

Kommissionen ska ocksa beakta det nya
psykoaktiva &mnets utbredning och
anvéandningsmonster bland allménheten
och i sarskilda grupper, konsumenters
tillgang till &mnet, potentialen for
spridning, antalet medlemsstater dar det
medfor halsoméssiga, sociala och
sdkerhetsmaéssiga risker, omfattningen av
amnets kommersiella och industriella bruk
och anvandningen i vetenskaplig forskning
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och utveckling.

Andringsforslag 43

Forslag till forordning
Artikel 11

Kommissionens forslag

Laga risker

Kommissionen ska inte infora
begransningsatgarder for ett nytt
psykoaktivt &mne om det framgar av
befintliga bevis att amnet medfor laga
hélsomaéssiga, sociala och
sékerhetsmassiga risker, narmare bestamt i
foljande fall:

(a) De hélsoskador som orsakas av
konsumtion av det nya psykoaktiva amnet
som har samband med amnets akuta och
kroniska toxicitet, riskerna for missbruk
och den beroendeframkallande potentialen
ar begransade, eftersom amnet orsakar
lindriga skador och sjukdomar samt
lindriga fysiska och psykiska
funktionsnedsattningar.

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

(c) Sékerhetsriskerna &r begransade,
sarskilt risken for spridning av sjukdomar,
daribland dverforing av blodburna virus, ar
lag, foljderna av fysiska och psykiska
funktionsnedsattningar pa formagan att
kora bil ar obefintliga eller 1aga och
miljoeffekterna av tillverkning, transport
och bortskaffande av det nya psykoaktiva
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och utveckling.

Andringsférslag

Laga risker pa unionsniva

Kommissionen ska inte infora
begransningsatgarder for ett nytt
psykoaktivt &mne om det av befintliga
bevis och utifran foljande kriterier
framgar att amnet medfor laga
hélsomaéssiga, sociala och
sakerhetsmassiga risker pa unionsniva:

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

(b) De sociala skadorna for individer och
for samhallet ar begransade, sérskilt vad
galler hur amnet paverkar samhéllet och
allmén ordning, den brottslighet som har
samband med det nya psykoaktiva &mnet
ar l1ag, de olagliga vinster som genereras av
framstallning, handel och distribution av
det nya psykoaktiva amnet och de
relaterade ekonomiska kostnaderna &r
obefintliga eller forsumbara.

(c) Riskerna for allménhetens sakerhet &r
begransade, sarskilt vad galler den laga
risken for spridning av sjukdomar,
daribland éverforing av blodburna virus,
foljderna av fysiska och psykiska
funktionsnedsattningar pa formagan att
kora bil ar obefintliga eller laga och
miljoeffekterna av tillverkning, transport
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amnet och tillhdrande avfallsmaterial ar
laga.

Andringsforslag 44

Forslag till forordning
Artikel 12

Kommissionens forslag

Mattliga risker och permanenta
begransningar pa konsumentmarknaden

1. Kommissionen ska genom ett beslut och
utan drojsmal forbjuda tillhandahallandet
pa konsumentmarknaden av det nya
psykoaktiva &mnet om det framgar av
befintliga bevis att amnet medfér mattliga
hélsomaéssiga, sociala och
sékerhetsmaéssiga risker, narmare bestamt i
féljande fall:

(a) De hélsoskador som orsakas av
konsumtion av det nya psykoaktiva amnet
som har samband med @mnets akuta och
kroniska toxicitet, riskerna for missbruk
och den beroendeframkallande potentialen
ar mattliga eftersom dmnet i allméanhet
orsakar icke-dddliga skador och sjukdomar
samt mattliga fysiska och psykiska
funktionsnedséttningar.

(b) De sociala skadorna for individer och
samhallet &r mattliga, sarskilt amnets
effekter pa samhallet och allmén ordning
som medfor oldgenheter for allmanheten,
den brottslighet och organiserade
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och bortskaffande av det nya psykoaktiva
amnet och tillhérande avfallsmaterial &r
laga.

Om beslutet att inte inféra
begransningsatgarder for ett nytt
psykoaktivt &mne som anses medftra laga
halsomassiga, sociala och
sakerhetsmassiga risker pa unionsniva
har baserats pa en brist pa eller avsaknad
av bevis ska detta namnas pa tillborligt
satt i motiveringen.

Andringsférslag

Mattliga risker och permanenta
begransningar pa konsumentmarknaden pa
unionsniva

1. Kommissionen ska genom ett beslut och
utan drojsmal forbjuda tillhandahallandet
pa konsumentmarknaden av det nya
psykoaktiva &mnet om det av befintliga
bevis och utifran foljande kriterier
framgar att amnet medfor mattliga
hélsomaéssiga, sociala och
sékerhetsmaéssiga risker:

(a) De hélsoskador som orsakas av
konsumtion av det nya psykoaktiva amnet
som har samband med @mnets akuta och
kroniska toxicitet, riskerna for missbruk
och den beroendeframkallande potentialen
ar mattliga eftersom amnet i allmanhet
orsakar icke-dodliga skador och sjukdomar
samt mattliga fysiska och psykiska
funktionsnedséttningar.

(b) De sociala skadorna for individer och
samhallet ar mattliga, sarskilt vad galler
amnets effekter pa samhallet och allméan
ordning som medfor olédgenheter for
allmanheten, den brottslighet och
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brottslighet som har samband med amnet
ar sporadisk, de olagliga vinsterna och de
ekonomiska kostnaderna ar mattliga.

(c) Séakerhetsriskerna ar mattliga, sarskilt
den sporadiska spridningen av sjukdomar,
daribland éverforing av blodburna virus,
foljderna av fysiska och psykiska
funktionsnedsattningar pa formagan att
kora bil ar mattliga och tillverkning,
transport och bortskaffande av det nya
psykoaktiva &mnet och tillhérande
avfallsmaterial resulterar i miljomassiga
olagenheter.

2. Kommissionen ska anta det beslut som
avses i punkt 1 i form av
genomforandeakter. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet
med det granskningsforfarande som avses i
artikel 19.2.
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organiserade brottslighet som har samband
med &mnet &r sporadisk och de olagliga
vinsterna och de ekonomiska kostnaderna
ar mattliga.

(c) Riskerna for allménhetens sakerhet &r
mattliga, sarskilt vad galler den sporadiska
spridningen av sjukdomar, déribland
overforing av blodburna virus, foljderna av
fysiska och psykiska
funktionsnedsattningar pa formagan att
kora bil ar mattliga och tillverkning,
transport och bortskaffande av det nya
psykoaktiva &mnet och tillhérande
avfallsmaterial resulterar i miljomassiga
olagenheter.

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

3. Om den information eller bevisning
som finns tillganglig visar att det nya
psykoaktiva amne som ar foremal for det
beslut som avses i punkt 1 utgdr en hogre
niva av halsomassiga, sociala och
sakerhetsmassiga risker i en viss
medlemsstat, i synnerhet pa grund av
formerna eller omfattningen av
konsumtionen av detta &mne eller
beroende pa damnets specifika risker pa
dess territorium och med hansyn till
nationella omstandigheter och alla
eventuella sociala, ekonomiska, rattsliga,
administrativa eller andra faktorer, far
medlemsstaterna behalla eller vidta
strangare atgarder for att garantera ett
effektivt skydd av folkhalsan.

4. En medlemsstat som vill behalla en
stréangare atgard avseende ett nytt
psykoaktivt amne i enlighet med punkt 3
ska omedelbart informera kommissionen
om géllande lagar och andra
forfattningar och underratta de 6vriga
medlemsstaterna om detta.
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Andringsforslag 45

Forslag till forordning
Artikel 13

Kommissionens forslag

Allvarliga risker och permanenta
marknadsbegrénsningar

1. Kommissionen ska genom ett beslut och
utan drojsmal forbjuda framstallning,
tillverkning och tillhandahallande pa
marknaden, inklusive import till unionen
samt transport och export fran unionen, av
det nya psykoaktiva @&mnet om det framgar
av befintliga bevis att &amnet medfor
allvarliga hélsomassiga, sociala och
sékerhetsmassiga risker, narmare bestamt i
foljande fall:

(a) De hélsoskador som orsakas av
konsumtion av det nya psykoaktiva amnet
som har samband med amnets akuta och
kroniska toxicitet, riskerna for missbruk
och den beroendeframkallande potentialen
ar livshotande, eftersom @&mnet i allméanhet
orsakar dodsfall eller dodliga skador,
allvarliga sjukdomar samt allvarliga
fysiska och psykiska
funktionsnedséttningar.

(b) De sociala skadorna for individer och
samhallet &r allvarliga, sarskilt vad galler
amnets effekter pa samhallet och allmén
ordning, som leder till stérningar av den
allméanna ordningen samt valdsamt och
antisocialt beteende som leder till skador
for anvandaren, utomstaende och pa
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5. En medlemsstat som vill infora en
strangare atgard avseende ett nytt
psykoaktivt amne i enlighet med punkt 3
ska omedelbart informera kommissionen
om relevanta forslag till lagar och andra
forfattningar och underratta de 6vriga
medlemsstaterna om detta.

Andringsférslag

Allvarliga risker och permanenta
marknadsbegransningar pa unionsniva

1. Kommissionen ska genom ett beslut och
utan drojsmal forbjuda framstallning,
tillverkning och tillhandahallande pa
marknaden, inklusive import till unionen
samt transport och export fran unionen, av
det nya psykoaktiva &mnet om det av
befintliga bevis och av féljande kriterier
framgar att amnet medfor allvarliga
hélsomaéssiga, sociala och
sékerhetsméssiga risker:

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

(b) De sociala skadorna for individer och
samhallet &r allvarliga, sarskilt vad galler
amnets effekter pa samhallet och allméan
ordning, som leder till stérningar av den
allménna ordningen samt valdsamt och
antisocialt beteende som leder till skador
for anvandaren, utomstaende och pa
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egendom, den brottslighet och organiserade
brottslighet som har samband med det nya
psykoaktiva &mnet &r systematisk, de
olagliga vinsterna och de ekonomiska
kostnaderna ar hoga.

(c) Sékerhetsriskerna ar allvarliga, sarskilt
den betydande spridningen av sjukdomar,
daribland 6verforing av blodburna virus,
féljderna av fysiska och psykiska
funktionsnedsattningar pa formagan att
kora bil ar allvarliga och tillverkning,
transport och bortskaffande av det nya
psykoaktiva &mnet och tillhérande
avfallsmaterial leder till miljoskador.

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

Andringsforslag 46

Forslag till forordning
Artikel 13a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 47

Forslag till forordning
Artikel 14
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egendom, den brottslighet och organiserade
brottslighet som har samband med det nya
psykoaktiva &mnet dr systematisk.

(c) Riskerna for allméanhetens sakerhet ar
allvarliga, sarskilt vad géller den
betydande spridningen av sjukdomar,
daribland éverforing av blodburna virus,
foljderna av fysiska och psykiska
funktionsnedsattningar pa formagan att
kora bil &r allvarliga och tillverkning,
transport och bortskaffande av det nya
psykoaktiva &mnet och tillhérande
avfallsmaterial leder till miljoskador.

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

Andringsférslag

Artikel 13a
Delegering av befogenheter

Kommissionen ska ges befogenhet att
anta delegerade akter enligt artikel 20a
med avseende pa att &ndra de kriterier
som anges i artiklarna 11, 12 och 13.
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Kommissionens forslag

1. De beslut som avses i artikel 9.1 och
artikel 12.1 ska inte hindra den fria
rorligheten inom unionen och
tillhandahallande pa konsumentmarknaden
av nya psykoaktiva amnen som ar
verksamma amnen i lakemedel eller
veterinarmedicinska lakemedel och som
har godkénts for forsaljning.

2. De beslut som avses i artikel 13.1 ska
inte hindra den fria rorligheten inom
unionen och framstallning, tillverkning,
tillhandahallande pa marknaden, inklusive
import till unionen, transport, och export
fran unionen, av nya psykoaktiva damnen
for att anvandas

(a) i vetenskaplig forskning och utveckling,

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

(c) som verksamma &mnen i lakemedel
eller veterinarmedicinska lakemedel och
har godkénts for forsaljning,

(d) vid tillverkning av d&mnen och
produkter, forutsatt att de nya psykoaktiva
amnena omvandlas pa ett sadant satt att de
inte kan missbrukas eller atervinnas.
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Andringsfarslag

1. De beslut som avses i artikel 9.1 och
artikel 12.1 ska inte hindra den fria
rorligheten inom unionen och
tillhandahallande pa konsumentmarknaden
av nya psykoaktiva &mnen som ar
verksamma amnen i lakemedel eller
veterinarmedicinska lakemedel och som
har godkénts for forsaljning.

2. De beslut som avses i artikel 13.1 ska
inte hindra den fria rorligheten inom
unionen och framstallning, tillverkning,
tillhandahallande pa marknaden, inklusive
import till unionen, transport, och export
fran unionen, av nya psykoaktiva amnen
for att anvandas

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

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

(c) som verksamma &mnen i lakemedel
eller veterinarmedicinska lakemedel och
har godkénts for forsaljning,

(d) vid tillverkning av dmnen och
produkter, forutsatt att de nya psykoaktiva
amnena omvandlas pa ett sadant satt att de
inte kan missbrukas eller atervinnas och att
mangden av varje enskilt &mne som
anvands anges i informationen om admnet
eller produkten.

2a. For alla tillatna anvandningsomraden
ska nya psykoaktiva &mnen och produkter
som innehaller nya psykoaktiva &mnen
omfatta anvisningar for anvandning,
inklusive rad, varningar och
kontraindikationer mot andra &mnen,
som endera ska anges pa etiketten eller pa
den medféljande foldern for anvandarens
sakerhet.
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3. De beslut som avses i artikel 13.1 far
faststélla krav och villkor for framstélining,
tillverkning och tillhandahallande pa
marknaden, inklusive import till unionen
samt transport, och export fran unionen, av
nya psykoaktiva &mnen som utgor
allvarliga hélsoméssiga, sociala och
sékerhetsmaéssiga risker inom de
anvandningsomraden som anges i punkt 2.

Andringsforslag 48

Forslag till forordning
Artikel 20

Kommissionens forslag

Forskning och analys

Kommissionen och medlemsstaterna ska
stddja utveckling, utbyte och spridning av
information och kunskaper om nya
psykoaktiva &mnen. De ska gora detta
genom att underlatta samarbetet mellan
ECNN, andra unionsorgan och
vetenskapliga centrum och
forskningscentrum.
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3. De beslut som avses i artikel 13.1 far
faststélla krav och villkor for framstéllning,
tillverkning och tillhandahallande pa
marknaden, inklusive import till unionen
samt transport, och export fran unionen, av
nya psykoaktiva dmnen som utgor
allvarliga hélsoméssiga, sociala och
sékerhetsmaéssiga risker inom de
anvandningsomraden som anges i punkt 2.

4. Medlemsstaterna ska vidta lampliga
atgarder for att forhindra att nya
psykoaktiva &mnen som anvands for
forsknings- och utvecklingsandamal eller
andra godkanda anvandningsomraden
avleds till den illegala marknaden.

Andringsférslag

Forskning, analys, férebyggande atgarder
och finansiering

1. Ekonomiskt stéd och tillborliga
resurser ska pa unionsniva och nationell
niva tillhandahallas for utveckling, utbyte
och spridning av information och
kunskaper om nya psykoaktiva amnen.
Kommissionen och medlemsstaterna ska
gora detta genom att underlatta 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 sadana
amnen.

2. Kommissionen och medlemsstaterna
ska ocksa framja och stédja forskning,
inklusive tillampad forskning om nya
psykoaktiva &mnen, och garantera
samarbete och samordning mellan
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Andringsforslag 49

Forslag till forordning
Artikel 20a (ny)

Kommissionens forslag

PE519.611v02-00

SV

natverk pa nationell niva och unionsniva
for att forbattra forstaelsen for
fenomenet. De ska gora detta genom att
underlatta samarbetet mellan ECNN,
andra unionsorgan (sarskilt Europeiska
lakemedelsmyndigheten och Europeiska
kemikaliemyndigheten) och vetenskapliga
centrum och forskningscentrum. Tonvikt
ska laggas vid att utveckla
kriminalteknisk och toxikologisk kapacitet
och vid att forbattra tillgangen till
epidemiologisk information.

3. Medlemsstaterna ska framja
forebyggande atgarder och tillsammans
med kommissionen informera om
riskerna med psykoaktiva amnen, t.ex.
utbildningskampanijer.

Andringsférslag

Artikel 20a
UtOvande av delegeringen

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

2. Den befogenhet att anta de delegerade
akter som avses i artikel 13a ska ges till
kommissionen fér en period av tio ar fran
det att (denna forordning har tréatt i kraft).
Kommissionen ska utarbeta en rapport
om delegeringen av befogenhet senast
nio manader fére utgangen av perioden
av tio ar. Delegeringen av befogenhet ska
genom tyst medgivande forlangas med en
ytterligare period av tio ar, savida inte
Europaparlamentet eller radet motsatter
sig en sadan forlangning senast

tre manader fore utgadngen av perioden i
fraga.
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Andringsforslag 50

Forslag till forordning
Artikel 21

Kommissionens forslag

ECNN och Europol ska arligen lagga fram
en rapport om genomfoérandet av denna
forordning.

RR\1023275SV.doc

3. Den delegering av befogenhet som
avses i artikel 13a far nar som helst
aterkallas av Europaparlamentet eller
radet. Ett beslut om aterkallelse innebar
att delegeringen av den befogenhet som
anges i beslutet upphor att galla. 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 tratt i kraft.

4. Sa snart kommissionen antar en
delegerad akt ska den samtidigt delge
Europaparlamentet och radet denna.

5. En delegerad akt som antas enligt
artikel 13a ska tréda i kraft endast om
varken Europaparlamentet eller radet har
gjort invandningar mot den delegerade
akten inom en period av tva manader fran
den dag da akten delgavs
Europaparlamentet och radet, eller om
bade Europaparlamentet och radet, fore
utgangen av den perioden, har
underréattat kommissionen om att de inte
kommer att invanda. Denna period ska
forlangas med tva manader pa
Europaparlamentets eller radets initiativ.

Andringsforslag

1. ECNN och Europol ska arligen lagga
fram en rapport for Europaparlamentet,
kommissionen och medlemsstaterna om
genomfdrandet av denna forordning.
Genomfdranderapporterna ska
offentliggdras pa en webbplats och goras
allmént tillgangliga.

2. Kommissionen ska [fem ar efter det att
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Andringsforslag 51

Forslag till forordning
Artikel 22

Kommissionens forslag

Senast [fem ar efter det att denna
forordning har trétt ikraft] och vart femte ar
darefter ska kommissionen beddéma
genomforandet, tilldmpningen och
effektiviteten av denna férordning och
offentliggdra en rapport.
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denna forordning har tratt i kraft] lagga
fram en rapport for Europaparlamentet,
kommissionen och medlemsstaterna, i
motiverade fall foljd av ett férslag pa hur
eventuella kryphal som upptéckts ska
kunna tappas till mellan
Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1907/200612,
Europaparlamentets och radets

direktiv 2001/83/EG, Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 726/2004
och denna forordning, for att garantera
att psykotropa amnen blir andamalsenligt
reglerade.

12 Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1907/2006 av den

18 december 2006 om registrering,
utvardering, godkdnnande och
begransning av kemikalier (Reach),
inrattande av en europeisk
kemikaliemyndighet, &ndring av

direktiv 1999/45/EG och upphéavande av
radets forordning (EEG) nr 793/93 och
kommissionens forordning (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).

Andringsforslag

Senast [fem ar efter det att denna
forordning har trétt ikraft] och vart femte ar
darefter ska kommissionen beddéma
genomforandet, tillAmpningen och
effektiviteten av denna férordning och
offentliggdra en rapport. | detta avseende
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ska kommissionen, ECNN och Europol
utfora riskbedémningar i efterhand av
nya psykoaktiva &mnen.

Senast [fem ar efter det att denna
forordning har tratt i kraft] ska
kommissionen utvardera och vid behov
lagga fram ett forslag till mojlig
klassificering av grupper av de nya
psykoaktiva &mnena for att motverka att
gallande lagstiftning kringgas genom sma
andringar i de psykoaktiva &mnenas
kemiska struktur.
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MOTIVERING

Nya psykoaktiva amnen dr amnen som efterliknar effekterna av kontrollerade &mnen men inte
omfattas av FN:s narkotikakonventioner. De har ofta kommersiella och industriella
anvandningsomraden, samt utforskas for vetenskapliga andamal och utvecklingsandamal. Nar
de konsumeras av ménniskor kan de medfora halsomassiga, sociala eller sékerhetsmassiga
risker. En snabb 6kning av forsaljningen och konsumtionen av dessa dmnen har observerats i
flera medlemsstater under de senaste aren. Det finns belagg for att nya psykoaktiva @amnen &r
sarskilt populara bland de yngre aldersgrupperna. Enligt 2011 ars Eurobarometer om ungas
installning till narkotika har 5 procent av ungdomarna i EU anvant sadana &mnen minst en
gang i sitt liv, dar Irland befinner sig i topp med 16 procent. | Polen, Lettland och
Storbritannien &r andelen néstan 10 procent. Mer &n 300 nya psykoaktiva &mnen anvands idag
i EU. Nya anmaélningar fran medlemsstaterna gors for narvarande cirka en gang i veckan.

Medlemsstaterna har reagerat pa den snabba framvéxten och spridningen av dessa @amnen
genom att tilldmpa olika metoder inom sina respektive rattsliga ramar och genom att férsoka
vidta kontrollatgarder riktade mot enskilda &mnen eller deras analoger. Detta kan utgora ett
hinder for en val fungerande inre marknad.

I kommissionens meddelande Kraftfullare europeiska insatser mot narkotika som antogs i
oktober 2011 identifierades spridningen av nya psykoaktiva dmnen som en av
narkotikapolitikens storsta utmaningar vilket kraver en starkare reaktion pa EU-niva. Det &r
ocksa vart att papeka att nya psykoaktiva amnen i egenskap av ersattningsdroger ar betydligt
billigare att tillverka, och enligt foretradare for brottsbekdmpande organ utgor de redan en av
de stdrsta utmaningarna i EU:s kamp mot den organiserade brottsligheten.

Antalet nya psykoaktiva &mnen pd EU:s inre marknad 6kar, det finns ett vaxande antal
varianter av dem vad galler bade typ och riskniva, de hamnar snabbt pa marknaden och de
anvands av allt fler. Detta innebar en utmaning for myndigheternas formaga att tillhandahalla
andamalsenliga atgarder for att skydda manniskors hélsa och sakerhet utan att hindra den
lagliga handeln.

| detta sammanhang valkomnar féredraganden kommissionens férslag och anser att behovet
av effektivare och béattre samordnade atgarder mellan medlemsstaterna och EU-organen om
nya psykoaktiva &amnen har pavisats. Foredraganden vill i detta sammanhang understryka att
bland annat en exaktare och sndvare tidsplan for informationsutbyte och en snabbare
beslutsprocess samt en mer nyanserad klassificering av de risker som nya psykoaktiva &mnen
kan utg0ra, innebér ett mervarde i férordningen.

Forordningen kommer att ersatta radets beslut 2005/387/RIF. Den syftar till att sakerstalla att
det inte finns nagra hinder for handeln med nya psykoaktiva amnen for industriella och
kommersiella &ndamal och att denna del av marknaden fungerar battre, samtidigt som
individer hélso- och sakerhetsmassigt skyddas fran skadliga &mnen som orsakar oro pa
EU-niva.
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Forslaget till forordning atfoljs av ett forslag till direktiv om andring av radets
rambeslut 2004/757/RIF om minimibestammelser for brottsrekvisit och paféljder for olaglig
narkotikahandel.

Forslaget till forordning bestar i huvudsak av féljande delar:

. Informationsutbyte och tillfalliga begransningar pa konsumentmarknaden: Genom
detta forslag inrattas ett stabilt system for att snabbt utbyta information om nya psykoaktiva
amnen pa marknaden, bland annat om hur de anvands kommersiellt och industriellt, for att
beddma riskerna med &mnen som orsakar utbredd oro i EU och for att dra in amnen som utgor
risker fran marknaden.

. De @mnen som misstanks utgdra en omedelbar risk for folkhélsan kommer tillféalligt
att dras in fran konsumentmarknaden medan en riskbedémning gérs av den vetenskapliga
kommittén inom Europeiska centrumet for kontroll av narkotika och narkotikamissbruk
(ECNN). Nér riskbedémningen har slutférts kommer atgéarder som star i proportion till
amnenas risker att vidtas.

. Det ska inte vidtas nagra begransningsatgarder pa EU-niva vad géller nya psykoaktiva
amnen med laga halsoméssiga, sociala och sakerhetsmassiga risker.
. Vad galler &mnen med mattliga risker ska kommissionen forbjuda att konsumenterna

ges tillgang till dessa amnen pa marknaden. De kan alltsa inte saljas till konsumenter (utom
for bruk som godkants separat, t.ex. genom lakemedelslagstiftningen), men det ar tillatet att
salja dessa amnen for kommersiella och industriella andamal samt for vetenskaplig forskning
och utveckling.

. Vad géller amnen med allvarliga risker: Kommissionen ska forbjuda framstallning,
tillverkning och tillhandahallande pa marknaden, inklusive transport, import och export av
nya psykoaktiva dmnen som medfér allvarliga halsomassiga, sociala och sédkerhetsméssiga
risker. De &mnen som innebar stora risker kommer att begransas permanent pa marknaden,
som omfattar bade konsumentmarknaden och den kommersiella marknaden, och kommer
endast att kunna anvandas for industriella och kommersiella &ndamal som godkénts separat
samt for vetenskaplig forskning och utveckling. Dessutom kommer dessa amnen att omfattas
av EU:s straffrattsliga bestammelser.

Foredraganden anser att den tillfalliga marknadsbegransningen ar en viktig nyhet i den nya
mekanismen, och nér den har inférts av kommissionen bor den finnas kvar tills de permanenta
atgarderna genomfors av medlemsstaterna. Med tanke pa fenomenets dynamik och for att
uppna ett effektivt system foreslar foredraganden en andring av artikel 9 for att undvika
eventuella luckor mellan den tillfalliga marknadsbegransningen och genomférandet av de
permanenta atgarderna.

Nér det galler artiklarna 11 och 12 understryker foéredraganden att medlemsstaterna inte bor
forbjudas att infora eller bibehalla lampliga atgarder med avseende pa de specifika risker som
det nya psykoaktiva dmnet utgér inom deras territorium, oavsett om kommissionen har
klassificerat &amnet som ett amne med laga eller mattliga risker pa EU-niva. Nationella
tekniska foreskrifter som gar utéver EU:s atgarder bor anmalas till kommissionen.
Kontrollsystemen pa nationell niva och EU-niva bor komplettera varandra.

Foredraganden anser att den detaljerade informationen bor ges i ett sa tidigt skede av
processen som mojligt for att man ska kunna géra en utférlig beddmning av de risker som det
nya psykoaktiva amnet medfor. Foredraganden understryker ocksa att informationsutbytet bor
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ske snabbt och att alla parter som stéter pa de negativa effekterna av nya psykoaktiva amnen i
sin yrkesverksamhet bor uppmanas att bidra. Darfor bor en béttre insamling av relevanta
uppgifter uppmuntras, samtidigt som basta mojliga skydd av uppgifter bor garanteras.

Med hanvisning till de kriterier som beaktas betonar féredraganden att metoderna for
anvandning av nya psykoaktiva amnen, t.ex. anvéndning av blandningar av flera psykoaktiva
amnen, ar en viktig faktor nar det galler att bedoma riskerna och vidta lampliga atgarder,
eftersom det nya psykoaktiva dmnet ofta kan vara skadligt eller dodligt nér det konsumeras
tillsammans med ett annat &mne.

For att garantera tillgangen till psykoaktiva @mnen for godkanda anvandningsomraden
uppmanas medlemsstaterna att infora sa effektiva skyddsatgarder som majligt for att forhindra
att dessa amnen avleds till olaglig verksamhet.

For att forordningen ska fungera korrekt bor tillrackliga resurser tillhandahallas pa nationell
niva och EU-niva. Detta bor ocksa beaktas nar kommissionen utvéarderar genomforandet,
tillampningen och effektiviteten av denna forordning.

Gemenskapsmetoden att ta upp fragan om kontrollen éver de farligaste nya psykoaktiva
amnena pa den inre marknaden &r en lamplig metod, och om den genomfors pa ratt satt
kommer den att innebéra en effektiv och strukturerad atgard for att mota den utmaning som
nya psykoaktiva &mnen utgor inom EU.
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YTTRANDE FRAN UTSKOTTET FOR MILJO, FOLKHALSA OCH
LIVSMEDELSSAKERHET

till utskottet for medborgerliga fri- och rattigheter samt rattsliga och inrikes fragor

over forslaget till Europaparlamentets och radets férordning om nya psykoaktiva &mnen
(COM(2013)0619 — C7-0272/2013 — 2013/0305(COD))

Foredragande: Elena Oana Antonescu

KORTFATTAD MOTIVERING

Nya psykoaktiva &mnen som kan ha manga kommersiella, industriella och vetenskapliga
anvandningsomraden kan medfora halsoméssiga, sociala och sakerhetsmassiga risker nar de
konsumeras av manniskor. Konsumtionen av nya psykoaktiva dmnen verkar ha okat i Europa
och de anvands oftast av ungdomar. Enligt 2011 ars Eurobarometer om ungas attityder till
narkotika har 5 procent av ungdomarna i EU anvéant sadana &mnen minst en gang i sitt liv, dar
Irland befinner sig i topp med 16 procent. | Polen, Lettland och Storbritannien ar andelen
néstan 10 procent.

Konsumtionen av nya psykoaktiva &mnen kan skada den enskildes hélsa och sékerhet och
medfora risker och en belastning for samhallet eftersom konsumtionen kan leda till valdsamt
beteende och brottslighet. Den snabba framvéxten och spridningen av dessa &mnen har lett till
att de nationella myndigheterna begransat dem genom olika atgarder. Hundratals sddana
amnen eller blandningar av &mnen har begransats genom olika atgarder i medlemsstaterna
under de senaste aren.

I kommissionens meddelande Kraftfullare europeiska insatser mot narkotika som antogs i
oktober 2011 identifierades spridningen av nya psykoaktiva amnen som en av
narkotikapolitikens storsta utmaningar vilket kraver en starkare reaktion pa EU-niva.

Antalet nya psykoaktiva &mnen pa EU:s inre marknad okar, det finns ett vaxande antal
varianter av dem — vad géller bade typ och riskniva —, de hamnar snabbt pa marknaden och de
anvands av allt fler. Detta innebéar en utmaning for myndigheternas formaga att tillhandahalla
andamalsenliga atgarder for att skydda manniskors hélsa och sakerhet utan att hindra den
lagliga handeln.
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| detta sammanhang ar det nddvandigt att utarbeta snabbare, effektivare och mer
proportionella atgarder for nya psykoaktiva amnen pa EU-niva eftersom denna marknad
andras snabbt, vilket har tvingat nationella myndigheter att agera.

Den féreslagna forordningen ska ersatta radets beslut 2005/387/RIF. Den syftar till att
sékerstalla att det inte finns hinder for handeln med nya psykoaktiva &mnen for industriella
och kommersiella andamal och att denna del av marknaden fungerar béttre alltmedan
individer halso- och sakerhetsmassigt skyddas fran skadliga &mnen som orsakar oro pa
EU-niva.

Forslaget till forordning atfoljs av ett forslag till direktiv om andring av radets rambeslut
2004/757/RIF om minimibestammelser for brottsrekvisit och paféljder for olaglig
narkotikahandel.

Forslaget till forordning bestar i huvudsak av féljande delar:

. Informationsutbyte och tillfalliga begransningar pa konsumentmarknaden: Genom detta
forslag inréttas ett stabilt system for att snabbt utbyta information om nya psykoaktiva
amnen pa marknaden, bland annat om hur de anvands kommersiellt och industriellt, for
att bedoma riskerna med &mnen som orsakar utbredd oro i EU och for att dra in &mnen
som utgor risker fran marknaden.

. De @mnen som misstanks utgora en omedelbar risk for folkhdlsan kommer tillfélligt att
dras in fran konsumentmarknaden medan en riskbedomning gors av den vetenskapliga
kommittén inom Europeiska centrumet for kontroll av narkotika och narkotikamissbruk
(ECNN). Nér riskbedémningen har slutforts kommer atgarder som star i proportion till
amnenas risker att vidtas.

. Det ska inte vidtas nagra begransningsatgarder vad galler nya psykoaktiva &mnen med
laga halsoméssiga, sociala och sakerhetsmassiga risker.

. Vad galler &mnen med mattliga risker ska kommissionen forbjuda att konsumenterna
tillhandahalls dessa amnen pa marknaden. De kan alltsa inte saljas till konsumenter
(utom for bruk som godkénts separat, t.ex. genom lakemedelslagstiftningen), men det &r
tillatet att salja dessa amnen for kommersiella och industriella &ndamal samt for
vetenskaplig forskning och utveckling.

. Vad galler &mnen med allvarliga risker: Kommissionen ska forbjuda framstallning,
tillverkning och tillhandahallande pa marknaden, inklusive transport, import och export
av nya psykoaktiva &mnen som medfor allvarliga hédlsomassiga, sociala och
sakerhetsmaéssiga risker. De &mnen som innebadr stora risker kommer att begrénsas
permanent pa marknaden som omfattar bade konsumentmarknaden och den
kommersiella marknaden, och kommer endast att kunna anvéandas for industriella och
kommersiella &ndamal som godkénts separat samt for vetenskaplig forskning och
utveckling. Dessutom kommer dessa &mnen att omfattas av EU:s straffrattsliga
bestammelser.
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Foredraganden anser att lagstiftningsatgarder ar mycket viktiga och att de bor kompletteras av
andra verksamheter, bland annat forskning och 6vervakning av psykoaktiva &mnen.

For att ta itu med den 6kande anvandningen av nya psykoaktiva dmnen och deras potentiella
risker bér medlemsstaterna gora de forebyggande programmen mer tillgangliga och
andamalsenliga och 6ka medvetenheten om riskerna med att anvanda dessa amnen och om de
konsekvenser sadan anvandning for med sig.

Vad géller det forfarande for informationsutbyte som beskrivs i artikel 5 i forslaget, anser
foredraganden att den information som de nationella kontaktpunkterna och

Europols nationella enheter ska tillhandahalla ECNN och Europol dven bor avse detektering
och identifiering av de &mnen som forefaller vara nya psykoaktiva &mnen eller blandningar,
konsumtionsmdnster, information om icke-dddlig forgiftning och dddsfall som orsakats av
konsumtion av sadana dmnen.

Foredraganden anser att inte bara Europeiska kemikaliemyndigheten och

Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet utan dven Europeiska centrumet for
forebyggande och kontroll av sjukdomar bor delta i arbetet med att samla in uppgifter och
information om nya psykoaktiva &mnen.

Kommissionen ska, utan onddigt drojsmal efter det att en riskbedomningsrapport har
utarbetats om det nya psykoaktiva amnet, faststélla nivan pa amnets halsomassiga, sociala och
sékerhetsmassiga risker.

Né&r kommissionen, efter det att en riskbedémningsrapport har utarbetats om det nya
psykoaktiva amnet, faststaller nivan pa amnets halsomassiga, sociala och sakerhetsmassiga
risker bor den ocksa ta hansyn till kontraindikationer mot andra &mnen.

ANDRINGSFORSLAG

Utskottet for miljo, folkhélsa och livsmedelssékerhet uppmanar utskottet for medborgerliga
fri- och rattigheter samt réattsliga och inrikes fragor att som ansvarigt utskott infoga foljande
andringsforslag i sitt betdnkande:

Andringsforslag 1

Forslag till forordning

Skal 3

Kommissionens forslag Andringsforslag
(3) Medlemsstaternas behdriga (3) Medlemsstaternas behoriga
myndigheter infor olika myndigheter infor olika
begransningsatgarder for dessa nya begransningsatgarder for dessa nya
psykoaktiva &mnen for att ta itu med de psykoaktiva &mnen for att ta itu med de
risker de utgor eller kan utgora nér de risker de utgor eller kan utgdra ndr de
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konsumeras. Eftersom nya psykoaktiva
amnen ofta anvands vid produktion av
olika varor eller &mnen som i sin tur
anvands vid tillverkning av t.ex.
lakemedel, industriella [6sningsmedel,
rengoringsmedel och varor i den
hogteknologiska industrin, kan
begransningar av dessa
anvandningsomraden vasentligt paverka
ekonomiska aktorer och potentiellt stora
deras verksamhet pa den inre marknaden.

Andringsforslag 2

Forslag till forordning
Skal 4

Kommissionens forslag

(4) Antalet nya psykoaktiva amnen pa den
inre marknaden Okar, det finns ett vaxande
antal varianter av dem och de hamnar
snabbt pa marknaden. Konsumtionen av
dessa &mnen innebér olika risker for
méanniskor och de anvénds av allt fler.
Detta ar en utmaning for de
myndigheternas férmaga att tillhandahalla
andamalsenliga atgarder for att skydda
méanniskors hélsa och sékerhet utan att det
medfor stérningar pa den inre marknaden.

Andringsforslag 3

Forslag till forordning
Skal 7

Kommissionens forslag

(7) Skillnaderna mellan de olika

begransningsatgarder som tillampas pa nya

PE519.611v02-00

konsumeras. Eftersom nya psykoaktiva
amnen ofta anvands i vetenskaplig
forskning och utveckling och vid
produktion av olika varor eller &mnen som
i sin tur anvands vid tillverkning av t.ex.
lakemedel, industriella I6sningsmedel,
rengoringsmedel och varor i den
hogteknologiska industrin, kan
begransningar av dessa
anvandningsomraden vasentligt paverka
ekonomiska aktérer och potentiellt stéra
deras verksamhet pa den inre marknaden
och aven hamma hallbar vetenskaplig
forskning och utveckling.

Andringsférslag

(4) Antalet nya psykoaktiva &mnen pa den
inre marknaden Okar, det finns ett vaxande
antal varianter av dem och de hamnar
snabbt pa marknaden. Konsumtionen av
dessa &mnen innebér olika risker for
maéanniskor, de anvands av allt fler och det
saknas en allméan kunskap och
medvetenhet om de risker som
konsumtionen av dem ar forknippad med.
Detta ar en utmaning for de
myndigheternas formaga att tillhandahalla
andamalsenliga atgarder for att skydda
maéanniskors hélsa och sdkerhet utan att det
medfor stérningar pa den inre marknaden.

Andringsforslag

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

Andringsforslag 4

Forslag till forordning
Skal 8

Kommissionens forslag

(8) Dessa skillnader vantas 6ka eftersom
medlemsstaterna fortfarande har olika
strategier for att hantera dessa nya
psykoaktiva &mnen. Darfor ar det sannolikt
att handelshindren,
marknadsfragmenteringen och bristen pa
rattslig klarhet och pa likvérdiga
forutsattningar kommer att oka, vilket i
annu storre utstrackning hindrar den inre
marknadens funktion.

Andringsforslag 5

Forslag till forordning
Skal 10

Kommissionens forslag

(10) Nya psykoaktiva &mnen och
blandningar bor fritt kunna forflyttas inom
EU nér de &r avsedda for kommersiellt och
industriellt bruk, liksom for vetenskaplig
forskning och utveckling. Genom denna
forordning bor det faststallas regler for
begrénsningar i denna fria rorlighet.
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psykoaktiva &mnen kan ocksa leda till att
skadliga nya psykoaktiva &mnen forflyttas
mellan medlemsstaterna, vilket
undergraver arbetet med att begrénsa
konsumenternas tillgang till dem och
forsvagar konsumentskyddet i hela EU,
liksom insatserna for att bekdmpa
potentiella brott och organiserad
brottslighet med koppling till spridningen
av dem.

Andringsférslag

(8) Dessa skillnader véntas 6ka eftersom
medlemsstaterna fortfarande har olika
strategier for att hantera dessa nya
psykoaktiva &mnen. Darfor ar det sannolikt
att handelshindren,
marknadsfragmenteringen och bristen pa
rattslig klarhet och pa likvardiga
forutsattningar kommer att 6ka, vilket i
annu storre utstrackning hindrar den inre
marknadens funktion och undergraver
skyddet av manniskors halsa och
sakerhet.

Andringsférslag

(10) Nya psykoaktiva @mnen och
blandningar bor fritt kunna forflyttas inom
EU nér de &r avsedda for kommersiellt och
industriellt bruk, liksom for vetenskaplig
forskning och utveckling. Genom denna
forordning bor det faststallas regler for
begransningar i denna fria rorlighet.
Samtidigt maste olaglig spridning av
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Andringsforslag 6

Forslag till forordning
Skal 17

Kommissionens férslag

(17) Vissa nya psykoaktiva &mnen utgor
omedelbara risker fér folkhdlsan som
kraver omedelbara atgarder. Darfor bor
konsumenternas tillgang till dessa amnen
begransas under en viss tid medan en
riskbedémning gors.

Andringsforslag 7

Forslag till forordning
Skal 24

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag

(17) Vissa nya psykoaktiva &mnen utgor
omedelbara risker fér folkhdlsan som
kraver omedelbara atgarder. Darfor bor
konsumenternas tillgang till dessa amnen
begréansas under en tillrackligt 1ang tid
medan en riskbedémning gors.

Andringsforslag

(24) Systemet for ett snabbt utbyte av
information om nya psykoaktiva &mnen har
visat sig vara en anvandbar kanal for att
utbyta information om nya psykoaktiva
amnen, nya trender i bruket av
kontrollerade psykoaktiva amnen och
relaterade varningar som ror folkhéalsan.
Denna mekanism bor starkas ytterligare for
att mojliggora effektivare reaktioner pa den
snabba utvecklingen och spridningen av
nya psykoaktiva d&mnen i hela unionen,
liksom for att 6ka allmanhetens
medvetenhet om de risker som ar
férenade med anvandning av dem for
andra andamal an kommersiella,
industriella eller vetenskapliga.
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Andringsforslag 8

Forslag till forordning
Skal 24a (nytt)

Kommissionens férslag

Andringsforslag 9

Forslag till forordning
Skal 29

Kommissionens forslag

(29) Forebyggande atgarder, behandling
och atgarder for att minska skador &r
viktiga fOr att hantera den dkande
anvandningen av nya psykoaktiva amnen
och deras potentiella risker. Internet, som
ar en av de viktiga distributionskanalerna
for forsaljning av nya psykoaktiva amnen,
bor anvandas for att sprida information om
amnenas hélsomaéssiga, sociala och
sékerhetsmassiga risker.

RR\1023275SV.doc
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Andringsforslag

(24a) Om ett nytt psykoaktivt amne,
utifran information som erhallits om det,
verkar orsaka folkhalsoproblem bor
ECNN, genom systemet for ett snabbt
utbyte av information om nya psykoaktiva
amnen, utfarda halsovarningar till
samtliga medlemsstater. Dessa
hélsovarningar bor ocksa innehalla
information om forebyggande atgarder,
behandling och skademinskande atgarder
som kan vidtas for att hantera den risk
som amnet innebar.

Andringsforslag

(29) Forebyggande atgarder, tidig upptéackt
och ingripande, behandling och atgarder
for att minska risker och skador &r viktiga
for att hantera den 6kande anvéndningen
av nya psykoaktiva &mnen och deras
potentiella risker. Medlemsstaterna bor
forbattra de forebyggande programmens
tillgédnglighet och effektivitet och dka
medvetenheten om risken med att
anvanda nya psykoaktiva amnen och
dartill horande halsoeffekter. | detta syfte
bor forebyggande atgarder inbegripa tidig
upptéackt och ingripande, framjande av
hélsosamma livsstilar och riktade
forebyggande atgarder som ocksa vander
sig till familjer och lokalsamhallen.
Internet, som &r en av de viktiga
distributionskanalerna for marknadsféring
och forsaljning av nya psykoaktiva dmnen,
bor anvéndas for att sprida information om
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Andringsforslag 10

Forslag till forordning
Skal 29a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsférslag 11

Forslag till forordning
Skal 32

Kommissionens forslag

(32) 1 vederborligen motiverade fall och
om det ar nédvandigt pa grund av
bradskande skal bor kommissionen genast
anta genomforandeakter som kan tillampas
omedelbart, om det i flera medlemsstater
har rapporterats om en snabb 6kning av
dddsfall som har samband med
anvandningen av ett nytt psykoaktivt &mne.
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amnenas héalsomaéssiga, sociala och
sékerhetsmaéssiga risker och for att
forebygga felaktig anvandning och
missbruk.

Andringsfarslag

(29a) Kommissionen och medlemsstaterna
bor ocksa framja aktiviteter, initiativ och
kampanjer for utbildning och 6kad
medvetenhet, inriktade pa de
halsomassiga, sociala och
sakerhetsmassiga riskerna med felaktig
anvandning och missbruk av nya
psykoaktiva &mnen.

Andringsférslag

(32) 1 vederborligen motiverade fall och
om det ar nédvandigt pa grund av
bradskande skal bor kommissionen genast
anta genomfdrandeakter som kan tillampas
omedelbart, om det i flera medlemsstater
har rapporterats om en snabb 6kning av
dodsfall och allvarliga foljder for eller hot
mot halsan som har samband med
anvandningen av ett nytt psykoaktivt amne.
vederbdrligen motiverade fall och om det
ar nodvandigt pa grund av bradskande skal
bor kommissionen genast anta
genomfdrandeakter som kan tillampas
omedelbart, om det i flera medlemsstater
har rapporterats om en snabb 6kning av
dddsfall som har samband med
anvandningen av ett nytt psykoaktivt amne
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Andringsférslag 12

Forslag till forordning
Artikel 2—-led 1-led a

Kommissionens forslag

(a) nytt psykoaktivt amne: ett naturligt eller
syntetiskt &mne som vid konsumtion av
méanniskor kan stimulera eller ge
funktionsnedséttningar i det centrala
nervsystemet, vilket kan leda till
hallucinationer, &ndringar av de motoriska
funktionerna, tankeférmagan, beteendet,
iakttagelseférmagan, medvetenheten eller
sinnesstamningen och som &r avsett att
konsumeras av manniskor eller som
sannolikt kommer att konsumeras av
manniskor, aven om det inte ar avsett for
dem, med syftet att framkalla en eller flera
av de ovannamnda effekterna och som
varken kontrolleras av FN:s allménna
narkotikakonvention, &ndrad genom 1972
ars protokoll, eller 1971 ars FN-konvention
om psykotropa amnen; i definitionen ingar
inte alkohol, koffein, tobak och
tobaksvaror enligt Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/37/EG av den 5 juni
2001 om tillndrmning av medlemsstaternas
lagar och andra forfattningar om
tillverkning, presentation och forséljning
av tobaksvaror?*,

24 EGT L 194, 18.7.2001, s. 26.

Andringsforslag 13

Forslag till forordning
Artikel 5

Kommissionens forslag

Nationella kontaktpunkter inom
Europeiska natverket for information om
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Andringsfarslag

(a) nytt psykoaktivt amne: ett naturligt eller
syntetiskt &mne som vid konsumtion av
maéanniskor kan stimulera eller ge
funktionsnedséttningar i det centrala
nervsystemet, vilket kan leda till
hallucinationer, &ndringar av de motoriska
funktionerna, tankeférmagan, beteendet,
iakttagelseférmagan, medvetenheten eller
sinnesstdmningen, oavsett om det ar avsett
att konsumeras av ménniskor eller inte,
med syftet att framkalla en eller flera av de
ovannamnda effekterna och som varken
kontrolleras av FN:s allménna
narkotikakonvention, &ndrad genom 1972
ars protokoll, eller 1971 ars FN-konvention
om psykotropa amnen; i definitionen ingar
inte alkohol, koffein, tobak och
tobaksvaror enligt Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/37/EG av den 5 juni
2001 om tillndrmning av medlemsstaternas
lagar och andra forfattningar om
tillverkning, presentation och forséljning
av tobaksvaror?*,

24 EGT L 194, 18.7.2001, s. 26.

Andringsforslag

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

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

Andringsforslag 14

Forslag till forordning
Artikel 6 —punkt 2 —led b

Kommissionens forslag

(b) Det psykoaktiva &mnets kemiska och
fysiska egenskaper, de metoder och, om

det &r kant, de kemiska prekursorer som

anvénds for att tillverka eller utvinna det
och 6vriga nya psykoaktiva &mnen med

liknande kemisk struktur.

Andringsforslag 15

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 4 —led c

Kommissionens forslag

(c) ett verksamt &mne i ett l1akemedel eller
ett veterinarmedicinskt lakemedel som har
godkants for forsaljning men godkannandet
har upphévts av den behériga
myndigheten,
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narkotika och narkotikamissbruk (Reitox)
och Europols nationella enheter ska i god
tid tillhandahalla ECNN och Europol
tillganglig information om detektering och
identifiering, konsumtionsmonster,
eventuella risker, inbegripet information
om icke-dodlig forgiftning och dodsfall,
tillverkning, utvinning, import, handel,
distribution, olaglig handel samt
kommersiellt och vetenskapligt bruk av
amnen som forefaller vara nya psykoaktiva
amnen eller blandningar.

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

Andringsforslag

(b) Det psykoaktiva &mnets kemiska och
fysiska egenskaper, de metoder och, om
det &r kant, de kemiska prekursorer som
anvénds for att tillverka eller utvinna det
och alla andra nya psykoaktiva &mnen
eller grupper av amnen med liknande
kemisk struktur.

Andringsforslag

(c) ett verksamt &mne i ett 1akemedel eller
ett veterinarmedicinskt lakemedel som har
godkaénts for forsaljning men godkannandet
har upphavts, aterkallats eller dragits
tillbaka av den behériga myndigheten,

RR\1023275SV.doc



Andringsforslag 16

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. ECNN ska begéra att Europeiska
kemikaliemyndigheten och Europeiska
myndigheten for livsmedelssakerhet
tillhandahaller den information och de data
som de férfogar Over om det nya
psykoaktiva &mnet. ECNN ska respektera
villkoren for anvandning av den
information som lamnas till ECNN av
Europeiska kemikaliemyndigheten och
Europeiska myndigheten for
livsmedelssékerhet, daribland villkoren for
informations- och uppgiftsskydd och skydd
av konfidentiell affarsinformation.

Europeiska kemikaliemyndigheten och
Europeiska myndigheten for
livsmedelssakerhet ska tillhandahalla den
information och de data som de férfogar
over inom fyra veckor efter mottagandet av
begéran.

Andringsforslag 17

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. ECNN:s vetenskapliga kommitté ska
utfora riskbedémningen pa grundval av
information om &mnets risker och dess
anvandningsomraden, daribland de
kommersiella och industriella
anvandningsomradena, som tillhandahalls
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Andringsfarslag

5. ECNN ska begéra att Europeiska
kemikaliemyndigheten, Europeiska
centrumet for férebyggande och kontroll
av sjukdomar (ECDC) och Europeiska
myndigheten for livsmedelssakerhet
tillhandahaller den information och de data
som de forfogar 6ver om det nya
psykoaktiva &mnet. ECNN ska respektera
villkoren for anvandning av den
information som lamnas till ECNN av
Europeiska kemikaliemyndigheten,
Europeiska centrumet for forebyggande
och kontroll av sjukdomar och Europeiska
myndigheten for livsmedelssékerhet,
déribland villkoren for informations- och
uppgiftsskydd och skydd av konfidentiell
affarsinformation.

Europeiska kemikaliemyndigheten,
Europeiska centrumet for forebyggande
och kontroll av sjukdomar och Europeiska
myndigheten for livsmedelssakerhet ska
tillhandahalla den information och de data
som de forfogar 6ver inom fyra veckor
efter mottagandet av begéran.

Andringsforslag

4. ECNN:s vetenskapliga kommitté ska
utfora riskbedémningen pa grundval av
information om &mnets risker och dess
anvandningsomraden, daribland de
kommersiella och industriella
anvandningsomradena, som tillhandahalls
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av medlemsstaterna, kommissionen,
ECNN, Europol, Europeiska
lakemedelsmyndigheten, Europeiska
kemikaliemyndigheten och Europeiska
myndigheten for livsmedelssakerhet samt
pa grundval av andra relevanta
vetenskapliga beldgg. Kommittén ska
beakta medlemmarnas samtliga
synpunkter. ECNN ska stddja
riskbedémningen och identifiera
informationsbehoven, déribland riktade
undersokningar eller tester.

Andringsférslag 18

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 1 —led a

Kommissionens forslag

(a) rapporterade dddsfall och allvarliga
hélsoeffekter vid konsumtion av det nya
psykoaktiva amnet i flera medlemsstater
som har samband med det nya psykoaktiva
amnets allvarliga akuta toxicitet,

av medlemsstaterna, kommissionen,
ECNN, Europol, Europeiska
lakemedelsmyndigheten, Europeiska
kemikaliemyndigheten, Europeiska
centrumet for férebyggande och kontroll
av sjukdomar och Europeiska
myndigheten for livsmedelssakerhet samt
pa grundval av andra relevanta
vetenskapliga beldgg. Kommittén ska
beakta medlemmarnas samtliga
synpunkter. ECNN ska stddja
riskbedémningen och identifiera
informationsbehoven, déribland riktade
undersokningar eller tester.

Andringsférslag

(a) rapporterade dddsfall och allvarliga
hélsoeffekter vid konsumtion av det nya
psykoaktiva amnet i flera medlemsstater
som har samband med det nya psykoaktiva
amnets toxicitet,

Motivering

Nya psykoaktiva amnen kan orsaka dddsfall och fa allvarliga halsoeffekter aven om de inte

har akut toxicitet.

Andringsforslag 19

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 1 —led b

Kommissionens forslag

(b) det nya psykoaktiva &mnets utbredning
och anvéandningsmonster bland
allmanheten och i sarskilda grupper,
séarskilt hur ofta och i vilka méngder det
anvands samt pa vilka satt, konsumenters
tillgang till &mnet och potentialen for

PE519.611v02-00

Andringsforslag

(b) det nya psykoaktiva &mnets utbredning
och anvandningsmonster bland
allmanheten och i sarskilda grupper,
séarskilt hur ofta och i vilka mangder det
anvands samt pa vilka satt, konsumenters
tillgang till &mnet och potentialen for
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spridning, som tyder pa att risken ar
betydande.

Andringsforslag 20

Forslag till forordning
Artikel 10 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Efter det att en riskbedémningsrapport
har utarbetats om det nya psykoaktiva
amnet, ska kommissionen faststalla nivan
pa amnets halsoméssiga, sociala och
sakerhetsmassiga risker. Detta ska goras pa
grundval av samtliga tillgadngliga bevis,
sérskilt riskbedomningsrapporten.

Andringsférslag 21

Forslag till forordning
Artikel 10 — punkt 2 —stycke 1 — led a

Kommissionens forslag

(a) De hélsoskador som orsakas av
konsumtion av det nya psykoaktiva amnet
som har samband med amnets akuta och
kroniska toxicitet, riskerna for missbruk
och den beroendeframkallande potentialen,
sérskilt skador, sjukdomar och fysiska och
psykiska funktionsnedsattningar.

Andringsforslag 22

Forslag till forordning
Artikel 10 — punkt 2 —stycke 1 —led ¢

Kommissionens forslag

(c) Sakerhetsriskerna, sarskilt spridning av

sjukdomar, inklusive dverforing av
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spridning, som tyder pa att risken ar
mattlig eller betydande.

Andringsforslag

1. Efter det att en riskbedémningsrapport
har utarbetats om det nya psykoaktiva
amnet, ska kommissionen utan onddigt
drojsmal faststalla nivan pa amnets
hélsomaéssiga, sociala och
sakerhetsmassiga risker. Detta ska goras pa
grundval av samtliga tillgangliga bevis,
sérskilt riskbeddmningsrapporten.

Andringsférslag

(a) De hélsoskador som orsakas av
konsumtion av det nya psykoaktiva amnet
som har samband med amnets akuta och
kroniska toxicitet, kontraindikationer mot
andra @mnen, riskerna for missbruk och
den beroendeframkallande potentialen,
sérskilt skador, sjukdomar, aggressioner
och fysiska och psykiska
funktionsnedséttningar.

Andringsforslag

(c) Riskerna for allmanhetens sékerhet,
sarskilt spridning av sjukdomar, inklusive
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blodburna virus, foljderna av fysiska och
psykiska funktionsnedsattningar pa
formagan att kora bil samt miljoeffekterna
som tillverkning, transport och
bortskaffande av det nya psykoaktiva
amnet och tillhdrande avfallsmaterial.

Andringsforslag 23

Forslag till forordning
Artikel 11 —led a

Kommissionens forslag

(a) De hélsoskador som orsakas av
konsumtion av det nya psykoaktiva amnet
som har samband med @mnets akuta och
kroniska toxicitet, riskerna for missbruk
och den beroendeframkallande potentialen
ar begransade, eftersom amnet orsakar
lindriga skador och sjukdomar samt
lindriga fysiska och psykiska
funktionsnedséttningar.

Andringsforslag 24

Forslag till forordning
Artikel 11 —led c

Kommissionens forslag

(c) Sakerhetsriskerna ar begransade,
sérskilt risken for spridning av sjukdomar,
daribland dverforing av blodburna virus, ar
lag, foljderna av fysiska och psykiska
funktionsnedsattningar pa formagan att
kora bil ar obefintliga eller laga och
miljoeffekterna av tillverkning, transport
och bortskaffande av det nya psykoaktiva
amnet och tillhorande avfallsmaterial &r
laga.

PE519.611v02-00

overforing av blodburna virus, féljderna av
fysiska och psykiska
funktionsnedsattningar pa formagan att
kora bil samt miljoeffekterna som
tillverkning, transport och bortskaffande av
det nya psykoaktiva dmnet och tillhérande
avfallsmaterial.

Andringsforslag

(a) De hélsoskador som orsakas av
konsumtion av det nya psykoaktiva amnet
som har samband med @mnets akuta och
kroniska toxicitet, riskerna for missbruk
och den beroendeframkallande potentialen
ar obefintliga eller férsumbara, eftersom
amnet inte orsakar skador och sjukdomar,
aggressioner och fysiska eller psykiska
funktionsnedséttningar.

Andringsférslag

(c) Riskerna for allmanhetens sakerhet ar
begransade, sérskilt risken for spridning av
sjukdomar, daribland 6verforing av
blodburna virus, &r lag, foljderna av fysiska
och psykiska funktionsnedséattningar pa
formagan att kora bil &r obefintliga eller
laga och miljoeffekterna av tillverkning,
transport och bortskaffande av det nya
psykoaktiva &mnet och tillhdrande
avfallsmaterial ar laga.
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Andringsforslag 25

Forslag till forordning
Artikel 12 —punkt 1 —led c

Kommissionens férslag

(c) Sakerhetsriskerna ar mattliga, sérskilt
den sporadiska spridningen av sjukdomar,
daribland 6verforing av blodburna virus,
féljderna av fysiska och psykiska
funktionsnedsattningar pa formagan att
kora bil & mattliga och tillverkning,
transport och bortskaffande av det nya
psykoaktiva &mnet och tillhérande
avfallsmaterial resulterar i miljomassiga
olagenheter.

Andringsférslag 26

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag

1. Kommissionen ska genom ett beslut och
utan drojsmal forbjuda framstallning,
tillverkning och tillhandahallande pa
marknaden, inklusive import till unionen
samt transport och export fran unionen, av
det nya psykoaktiva @&mnet om det framgar
av befintliga bevis att amnet medfor
allvarliga hélsomassiga, sociala och
sékerhetsmassiga risker, ndrmare bestamt i
foljande fall:

Andringsforslag 27

Forslag till forordning
Artikel 13 —punkt1—led a

Kommissionens forslag

(a) De héalsoskador som orsakas av
konsumtion av det nya psykoaktiva amnet
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Andringsforslag

(c) Riskerna for allméanhetens sakerhet ar
mattliga, sarskilt den sporadiska
spridningen av sjukdomar, déribland
overforing av blodburna virus, féljderna av
fysiska och psykiska
funktionsnedsattningar pa formagan att
kora bil ar mattliga och tillverkning,
transport och bortskaffande av det nya
psykoaktiva &mnet och tillhérande
avfallsmaterial resulterar i miljomassiga
olagenheter.

Andringsférslag

1. Kommissionen ska genom ett beslut och
utan drojsmal forbjuda framstallning,
tillverkning och tillhandahallande pa
marknaden, inklusive import till unionen
samt transport och export fran unionen, av
det nya psykoaktiva @&mnet om det framgar
av befintliga bevis att amnet medfor
allvarliga hélsomaéssiga, sociala eller
sékerhetsmassiga risker, ndrmare bestamt i
foljande fall:

Andringsforslag

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

som har samband med dmnets akuta och
kroniska toxicitet, riskerna for missbruk
och den beroendeframkallande potentialen
ar allvarliga och betydande, eftersom
amnet i allménhet orsakar dodsfall eller
dddliga skador, allvarliga sjukdomar samt
allvarliga fysiska och psykiska
funktionsnedséttningar.

Motivering

Allvarliga sjukdomar och allvarliga fysiska och psykiska funktionsnedséattningar ar inte
nodvandigtvis livshotande, men amnen som far sddana konsekvenser bor betraktas som

hogriskamnen.

Andringsférslag 28

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt1—ledc

Kommissionens forslag

(c) Sakerhetsriskerna ar allvarliga, sérskilt
den betydande spridningen av sjukdomar,
daribland éverforing av blodburna virus,
foljderna av fysiska och psykiska
funktionsnedsattningar pa formagan att
kora bil &r allvarliga och tillverkning,
transport och bortskaffande av det nya
psykoaktiva &mnet och tillhérande
avfallsmaterial leder till miljoskador.

Andringsforslag 29

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

PE519.611v02-00

Andringsférslag

(c) Riskerna for allmanhetens sakerhet ar
allvarliga, sarskilt den betydande
spridningen av sjukdomar, déribland
overforing av blodburna virus, foljderna av
fysiska och psykiska
funktionsnedsattningar pa formagan att
kora bil ar allvarliga och tillverkning,
transport och bortskaffande av det nya
psykoaktiva &mnet och tillhérande
avfallsmaterial leder till miljéskador.

Andringsforslag

2a. Kommissionen ska inte anta utkastet
till genomférandeakt om inget yttrande
inkommit fran den kommitté som avses i
artikel 19.1.
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Andringsforslag 30

Forslag till forordning
Artikel -20 (ny)

Kommissionens férslag Andringsforslag

Artikel -20
Nationell rackvidd

Om EU inte har agerat, eller
kommissionen har valt att inte anta nagra
begransningsatgarder utifran ECNN:s
riskbeddmning av ett nytt psykoaktivt
amne, far enskilda medlemsstater pa sina
territorier behalla eller inféra
begransningar av tillhandahallandet av
det nya psykoaktiva amnet pa marknaden
till konsumenter, utan att det paverkar
branschens legitima handel eller
lakemedel eller veterindrmedicinska
lakemedel som godkants for forsaljning.

Medlemsstaterna ska se till att sadana
begransningar omedelbart meddelas till
kommissionen, ECNN och Europol.

Motivering

Eftersom féljderna av vissa nya psykoaktiva &mnen kan vara ytterst lokala bor
medlemsstaterna vara fria att inféra konsumentférbud mot &mnen inom sina egna territorier,
om EU inte har agerat eller har beslutat att ett &mne medfor en 1ag risk pa europeisk niva och
darfor inte kraver nagra unionsatgarder. Av respekt for principen om fri rorlighet for varor
och den inre marknaden bor daremot legitim unionshandel med sadana @mnen, dar denna
finns, inte aventyras.

Andringsforslag 31

Forslag till forordning

Artikel 20

Kommissionens forslag Andringsforslag
Kommissionen och medlemsstaterna ska Kommissionen och medlemsstaterna ska
stodja utveckling, utbyte och spridning av stodja utveckling, utbyte och spridning av
information och kunskaper om nya information och kunskaper om nya
psykoaktiva &mnen. De ska gora detta psykoaktiva &mnen. De ska gora detta
genom att underlatta samarbetet mellan genom att underlatta samarbetet mellan
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ECNN, andra unionsorgan och
vetenskapliga centrum och
forskningscentrum.

ECNN, andra unionsorgan (sarskilt
Europeiska lakemedelsmyndigheten och
Europeiska kemikaliemyndigheten) och
vetenskapliga centrum och
forskningscentrum och genom att
regelbundet tillhandahalla dessa organ
aktuell information om saddana amnen
nar sa ar mojligt.

Kommissionen och medlemsstaterna ska
ocksa framja och stodja forskning,
inklusive tillampad forskning betraffande
nya psykoaktiva &mnen, och garantera
samarbete och samordning mellan
natverk pa nationell niva och EU-niva for
att forbéattra forstaelsen for fenomenet. De
ska gora detta genom att underlatta
samarbetet mellan ECNN, andra
unionsorgan (sarskilt Europeiska
lakemedelsmyndigheten och Europeiska
kemikaliemyndigheten) och vetenskapliga
centrum och forskningscentrum. |
synnerhet bor tonvikt 1aggas vid att
utveckla kriminalteknisk och toxikologisk
kapacitet och vid att forbattra tillgangen
till epidemiologisk information.

Motivering

De nya psykoaktiva amnenas egenskaper kan snabbt dndras, och darfor maste unionsorganen
och vetenskapliga centrum och forskningscentrum ha sa aktuella uppgifter som mojligt for att

kunna 6vervaka alla nya hot mot folkhalsan.

Andringsforslag 32

Forslag till forordning
Artikel 21

Kommissionens forslag

ECNN och Europol ska arligen lagga fram
en rapport om genomfoérandet av denna
forordning.

PE519.611v02-00

Andringsforslag

ECNN och Europol ska arligen lagga fram
en rapport for kommissionen och
medlemsstaterna om genomférandet av
denna férordning, och dessa rapporter ska
offentliggoras och publiceras pa en
webbplats.
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