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KORTFATTAD MOTIVERING

Nya psykoaktiva @mnen som kan ha manga kommersiella, industriella och vetenskapliga
anvandningsomraden kan medfora halsomassiga, sociala och sakerhetsmassiga risker nar de
konsumeras av manniskor. Konsumtionen av nya psykoaktiva dmnen verkar ha 6kat i Europa
och de anvands oftast av ungdomar. Enligt 2011 ars Eurobarometer om ungas attityder 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 ar andelen
nastan 10 procent.

Konsumtionen av nya psykoaktiva &mnen kan skada den enskildes hélsa och sakerhet och
medfora risker och en belastning for samhallet eftersom konsumtionen kan leda till valdsamt
beteende och brottslighet. Den snabba framvaxten och spridningen av dessa &mnen har lett till
att de nationella myndigheterna begransat dem genom olika atgarder. Hundratals sadana
amnen eller blandningar av &mnen har begransats genom olika atgéarder 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 ¢Kar, 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 halsa och sakerhet utan att hindra den
lagliga handeln.

| detta sammanhang ar det nddvandigt att utarbeta snabbare, effektivare och mer
proportionella atgarder for nya psykoaktiva @&mnen pa EU-niva eftersom denna marknad
andras snabbt, vilket har tvingat nationella myndigheter att agera.

Den foreslagna forordningen ska ersatta radets beslut 2005/387/RIF. Den syftar till att
sékerstélla att det inte finns hinder for handeln med nya psykoaktiva amnen for industriella
och kommersiella andamal och att denna del av marknaden fungerar battre alltmedan
individer hélso- 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 beddma riskerna med amnen som orsakar utbredd oro i EU och for att dra in &mnen
som utgor risker fran marknaden.
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. De &mnen som misstanks utgora en omedelbar risk for folkhélsan kommer tillfalligt att
dras in fran konsumentmarknaden medan en riskbedomning gors av den vetenskapliga
kommittén inom Europeiska centrumet for kontroll av narkotika och narkotikamissbruk
(ECNN). Nér riskbedomningen har slutforts kommer atgarder som star i proportion till
amnenas risker att vidtas.

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

. Vad géller amnen med mattliga risker ska kommissionen forbjuda att konsumenterna
tillhandahalls dessa @mnen pa marknaden. De kan alltsa inte saljas till konsumenter
(utom for bruk som godkénts separat, t.ex. genom lakemedelslagstiftningen), men det ar
tillatet att sélja dessa amnen for kommersiella och industriella &ndamal 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 amnen som medfor allvarliga hédlsoméssiga, sociala och
sékerhetsmassiga risker. De &mnen som innebdr 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 godkants separat samt for vetenskaplig forskning och
utveckling. Dessutom kommer dessa &mnen att omfattas av EU:s straffrattsliga
bestammelser.

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 dkande anvandningen av nya psykoaktiva &mnen och deras potentiella
risker bor medlemsstaterna gora de forebyggande programmen mer tillgangliga och
andamalsenliga och oka 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,
konsumtionsmonster, information om icke-dddlig forgiftning och dédsfall som orsakats av
konsumtion av sadana amnen.

Foredraganden anser att inte bara Europeiska kemikaliemyndigheten och

Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet utan &ven Europeiska centrumet for
forebyggande och kontroll av sjukdomar bor delta i arbetet med att samla in uppgifter och
information om nya psykoaktiva amnen.
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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, faststéller nivan pa amnets halsoméssiga, sociala och sakerhetsmassiga
risker bor den ocksa ta hansyn till kontraindikationer mot andra amnen.

ANDRINGSFORSLAG

Utskottet for miljo, folkhélsa och livsmedelssékerhet uppmanar utskottet for medborgerliga
fri- och rattigheter samt rattsliga och inrikes fragor att som ansvarigt utskott infoga féljande

andringsforslag i sitt betdnkande:

Andringsforslag 1

Forslag till forordning
Skal 3

Kommissionens forslag

(3) Medlemsstaternas behdriga
myndigheter infor olika
begransningsatgarder for dessa nya
psykoaktiva &mnen for att ta itu med de
risker de utgor eller kan utgdra nér 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,
rengdringsmedel och varor i den
hogteknologiska industrin, kan
begransningar av dessa
anvandningsomraden vasentligt paverka
ekonomiska aktérer och potentiellt stéra
deras verksamhet pa den inre marknaden.

Andringsforslag 2

Forslag till forordning
Skal 4
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Andringsforslag

(3) Medlemsstaternas behoriga
myndigheter infor olika
begransningsatgarder for dessa nya
psykoaktiva &mnen for att ta itu med de
risker de utgor eller kan utgdra nér 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 [6sningsmedel,
rengdringsmedel 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 dven hamma hallbar vetenskaplig
forskning och utveckling.
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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 formaga att tillhandahalla
andamalsenliga atgarder for att skydda
maéanniskors hélsa och sékerhet utan att det
medfor stérningar pa den inre marknaden.

Andringsférslag 3

Forslag till forordning
Skal 7

Kommissionens forslag

(7) Skillnaderna mellan de olika
begransningsatgarder som tillampas pa nya
psykoaktiva &mnen kan ocksa leda till att
skadliga nya psykoaktiva &mnen 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 tka eftersom
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Andringsfarslag

(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, de anvands av allt fler och det
saknas en allman 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 storningar pa den inre marknaden.

Andringsférslag

(7) Skillnaderna mellan de olika
begransningsatgarder som tillampas pa nya
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.

Andringsforslag

(8) Dessa skillnader vantas tka eftersom
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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.

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
begransningar i denna fria rorlighet.

Andringsférslag 6

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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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 héalsa och
sékerhet.

Andringsforslag

(10) Nya psykoaktiva amnen 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.
Samtidigt maste olaglig spridning av
dessa &mnen och blandningar forhindras.

Andringsférslag

(17) Vissa nya psykoaktiva &mnen utgor
omedelbara risker for folkhélsan som
kraver omedelbara atgarder. Darfor bor
konsumenternas tillgang till dessa amnen
begransas under en tillrackligt lang tid
medan en riskbeddmning gors.
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Andringsforslag 7

Forslag till forordning
Skal 24

Kommissionens férslag

(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 folkhéalsan.
Denna mekanism bor starkas ytterligare for
att mojliggora effektivare reaktioner pa den
snabba utvecklingen och spridningen av
nya psykoaktiva &mnen i hela unionen.

Andringsforslag 8

Forslag till forordning
Skal 24a (nytt)

Kommissionens forslag
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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 &r
forenade med anvandning av dem for
andra andamal an kommersiella,
industriella eller vetenskapliga.

Andringsforslag

(24a) Om ett nytt psykoaktivt &mne,
utifran information som erhallits om det,
verkar orsaka folkh&lsoproblem bor
ECNN, genom systemet for ett 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 dmnet innebar.
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Andringsforslag 9

Forslag till forordning
Skal 29

Kommissionens férslag

(29) Forebyggande atgarder, behandling
och atgarder for att minska skador &r
viktiga for att hantera den 6kande
anvandningen av nya psykoaktiva dmnen
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.

Andringsforslag 10

Forslag till forordning
Skal 29a (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

(29) Forebyggande atgarder, tidig upptéackt
och ingripande, behandling och atgarder
for att minska risker och skador ar viktiga
for att hantera den 6kande anvéndningen
av nya psykoaktiva dmnen och deras
potentiella risker. Medlemsstaterna bor
forbattra de forebyggande programmens
tillgénglighet 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
halsosamma livsstilar och riktade
forebyggande atgarder som ocksa vander
sig till familjer och lokalsamhallen.
Internet, som &r en av de viktiga
distributionskanalerna for marknadsféring
och forséljning av nya psykoaktiva &mnen,
bor anvandas for att sprida information om
amnenas hélsomaéssiga, sociala och
sékerhetsmaéssiga risker och for att
forebygga felaktig anvandning och
missbruk.

Andringsforslag

(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.
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Andringsforslag 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 genomfdérandeakter som kan tillampas
omedelbart, om det i flera medlemsstater
har rapporterats om en snabb 6kning av
dddsfall som har samband med
anvéandningen av ett nytt psykoaktivt amne.

Andringsforslag 12

Forslag till forordning
Artikel 2-led1-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, andringar av de motoriska
funktionerna, tankeférmagan, beteendet,
iakttagelseformagan, medvetenheten eller
sinnesstdmningen 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
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Andringsfarslag

(32) 1 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
dodsfall och allvarliga foljder for eller hot
mot h&lsan 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

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, andringar av de motoriska
funktionerna, tankeférmagan, beteendet,
iakttagelseformagan, medvetenheten eller
sinnesstdmningen, oavsett om det &r avsett
att konsumeras av manniskor eller inte,
med syftet att framkalla en eller flera av de
ovannamnda effekterna och som varken
kontrolleras av FN:s allmanna
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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 forsaljning
av tobaksvaror?,

24 EGT L 194, 18.7.2001, s. 26.

Andringsférslag 13

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.

ECNN och Europol ska omedelbart
overlamna denna information till Reitox
och de nationella Europolenheterna.
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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 forsaljning
av tobaksvaror®,

24 EGT L 194, 18.7.2001, s. 26.

Andringsférslag

Nationella kontaktpunkter inom
Europeiska natverket for information om
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-dddlig 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.
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Andringsforslag 14

Forslag till forordning
Artikel 6 —punkt 2 —led b

Kommissionens férslag

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

det ar kant, de kemiska prekursorer som

anvands for att tillverka eller utvinna det
och ovriga nya psykoaktiva &mnen med

liknande kemisk struktur.

Andringsférslag 15

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 4 —led c

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag 16

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. ECNN ska begéra att Europeiska
kemikaliemyndigheten och Europeiska
myndigheten for livsmedelssékerhet
tillhandahaller den information och de data
som de férfogar 6ver 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
livsmedelssakerhet, daribland villkoren for

PE524.592v02-00

Andringsforslag

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

Andringsférslag

(c) ett verksamt amne i ett lakemedel eller
ett veterinarmedicinskt lakemedel som har
godkants for forsdljning men godkannandet
har upphavts, aterkallats eller dragits
tillbaka av den behdriga myndigheten,

Andringsforslag

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 férfogar 6ver om det nya
psykoaktiva &mnet. ECNN ska respektera
villkoren for anvandning av den
information som lamnas till ECNN av
Europeiska kemikaliemyndigheten,
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informations- och uppgiftsskydd och skydd
av konfidentiell affarsinformation.

Europeiska kemikaliemyndigheten och
Europeiska myndigheten for
livsmedelssakerhet ska tillhandahalla den
information och de data som de forfogar
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 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 st6dja
riskbedémningen och identifiera
informationsbehoven, déribland riktade
undersokningar eller tester.
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Europeiska centrumet for férebyggande
och kontroll av sjukdomar och Europeiska
myndigheten for livsmedelssakerhet,
daribland villkoren for informations- och
uppgiftsskydd och skydd av konfidentiell
affarsinformation.

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

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 tillnandahalls
av medlemsstaterna, kommissionen,
ECNN, Europol, Europeiska
lakemedelsmyndigheten, Europeiska
kemikaliemyndigheten, Europeiska
centrumet for forebyggande och kontroll
av sjukdomar och Europeiska
myndigheten for livsmedelssékerhet samt
pa grundval av andra relevanta
vetenskapliga beldgg. Kommittén ska
beakta medlemmarnas samtliga
synpunkter. ECNN ska stddja
riskbeddmningen och identifiera
informationsbehoven, déribland riktade
undersokningar eller tester.
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Andringsforslag 18

Forslag till forordning
Artikel 9 —punkt 1 -led a

Kommissionens férslag

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

Andringsforslag

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

Motivering

Nya psykoaktiva &mnen kan orsaka dodsfall och fa allvarliga halsoeffekter aven om de inte

har akut toxicitet.

Andringsforslag 19

Forslag till forordning
Artikel 9 —punkt1-led b

Kommissionens forslag

(b) det nya psykoaktiva &mnets utbredning
och anvandningsmonster bland
allménheten och i sérskilda grupper,
sarskilt 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.

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 halsomassiga, sociala och
sakerhetsmassiga risker. Detta ska goras pa
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Andringsforslag

(b) det nya psykoaktiva &mnets utbredning
och anvandningsmonster bland
allménheten och i sérskilda grupper,
sarskilt 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
mattlig eller betydande.

Andringsforslag

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

Andringsforslag 21

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

Kommissionens férslag

(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,
sarskilt skador, sjukdomar och fysiska och
psykiska funktionsnedsattningar.

Andringsforslag 22

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

Kommissionens forslag

(c) Sékerhetsriskerna, sarskilt spridning av
sjukdomar, inklusive Gverfdring 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.

Andringsforslag 23

Forslag till forordning
Artikel 11 —led a
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sakerhetsmassiga risker. Detta ska goras pa
grundval av samtliga tillgangliga bevis,
sérskilt riskbedémningsrapporten.

Andringsforslag

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

Andringsférslag

(c) Riskerna for allmanhetens séakerhet,
sérskilt spridning av sjukdomar, inklusive
overforing 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.
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Kommissionens forslag

(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 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) 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 laga och
miljoeffekterna av tillverkning, transport
och bortskaffande av det nya psykoaktiva
amnet och tillhdrande avfallsmaterial &r
laga.

Andringsforslag 25

Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 1 —led c

Kommissionens forslag

(c) Sékerhetsriskerna 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
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Andringsfarslag

(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 obefintliga eller forsumbara, eftersom
amnet inte orsakar skador och sjukdomar,
aggressioner och fysiska eller psykiska
funktionsnedséttningar.

Andringsforslag

(c) Riskerna for allmanhetens sékerhet &r
begransade, sarskilt risken for spridning av
sjukdomar, daribland 6verforing 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 &mnet och tillhérande
avfallsmaterial ar laga.

Andringsforslag

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

Andringsforslag 26

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 1 — inledningen

Kommissionens férslag

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 hélsoméssiga, sociala och
sékerhetsmaéssiga risker, ndrmare bestamt i
féljande fall:

Andringsforslag 27

Forslag till forordning
Artikel 13 —punkt 1 —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 livshotande, eftersom amnet i allméanhet
orsakar dodsfall eller dodliga skador,
allvarliga sjukdomar samt allvarliga
fysiska och psykiska
funktionsnedsattningar.

psykoaktiva &mnet och tillhérande
avfallsmaterial resulterar i miljomassiga
olagenheter.

Andringsforslag

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 hdlsomaéssiga, sociala eller
sékerhetsmaéssiga risker, ndrmare bestamt i
foljande fall:

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 allvarliga och betydande, eftersom
amnet i allménhet orsakar dodsfall eller
dodliga skador, allvarliga sjukdomar samt
allvarliga fysiska och psykiska
funktionsnedsattningar.

Motivering

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

hogriskamnen.
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Andringsforslag 28

Forslag till forordning
Artikel 13 —punkt 1 —led c

Kommissionens férslag

(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 miljéskador.

Andringsforslag 29

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

Kommissionens forslag

Andringsforslag 30

Forslag till forordning
Artikel -20 (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

(c) Riskerna for allméanhetens sakerhet ar
allvarliga, sarskilt den betydande
spridningen av sjukdomar, déribland
overforing av blodburna virus, féljderna 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

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

Andringsforslag

Artikel -20
Nationell rackvidd

Om EU inte har agerat, eller
kommissionen har valt att inte anta nagra
begransningsatgarder utifran ECNN:s
riskbeddomning av ett nytt psykoaktivt
amne, far enskilda medlemsstater pa sina
territorier behalla eller infora
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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 amnen kan vara ytterst lokala bor
medlemsstaterna vara fria att inféra konsumentforbud 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 rérlighet for varor
och den inre marknaden bor daremot legitim unionshandel med sadana &mnen, dar denna

finns, inte dventyras.

Andringsforslag 31

Forslag till forordning
Artikel 20

Kommissionens forslag

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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Andringsférslag

Kommissionen och medlemsstaterna ska
stodja utveckling, utbyte och spridning av
information och kunskaper om nya
psykoaktiva &mnen. De ska gora detta
genom att underlatta samarbetet mellan
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 forbattra forstaelsen for fenomenet. De
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ska gbra detta genom att underléatta
samarbetet mellan ECNN, andra
unionsorgan (sarskilt Europeiska
lakemedelsmyndigheten och Europeiska
kemikaliemyndigheten) och vetenskapliga
centrum och forskningscentrum. |
synnerhet bor tonvikt laggas vid att
utveckla kriminalteknisk och toxikologisk
kapacitet och vid att forbattra tillgangen
till epidemiologisk information.

Motivering

De nya psykoaktiva amnenas egenskaper kan snabbt &ndras, 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 genomfdérandet av denna
forordning.

PE524.592v02-00
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Andringsférslag

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