SV

Europaparlamentet
2014-2019

Konsoliderat lagstiftningsdokument

24.10.2017 EP-PE_TC1-COD(2016)0261

*k%k I

EUROPAPARLAMENTETS
STANDPUNKT

faststélld vid forsta behandlingen den 24 oktober 2017 infér antagandet av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/... om &ndring av
forordning (EG) nr 1920/2006 vad géller informationsutbyte, och ett system for
tidig varning och riskbeddmningsforfarande, avseende nya psykoaktiva
substanser

(EP-PE_TC1-COD(2016)0261)

PE586.358v01-00

SV



EUROPAPARLAMENTETS STANDPUNKT

faststalld vid forsta behandlingen den 24 oktober 2017

infor antagandet av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/... om
andring av férordning (EG) nr 1920/2006 vad géller informationsutbyte, och ett system
for tidig varning och riskbeddomningsforfarande, avseende nya psykoaktiva substanser

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av férdraget om Europeiska unionens funktionssatt, séarskilt artikel 168.5,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter Gversdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande?,

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet?, och

. EUT C 34, 2.2.2017, s 182.
Europaparlamentets standpunkt av den 24 oktober 2017.



av foljande skal:

1)

(2)

3)

Nya psykoaktiva substanser kan medféra allvarliga granséverskridande hot mot

manniskors halsa, sarskilt med tanke pa deras stora antal och variation samt hur
snabbt de dyker upp. | syfte att utveckla atgarder for att hantera dessa hot, ar det
nddvandigt att forbattra Gvervakning och systemet for tidig varning och att bedéma
de halsomassiga och sociala risker som &r forknippade med nya psykoaktiva

substanser.

Sarbara grupper, sarskilt ungdomar, ar sarskilt utsatta for de halsorisker och
sociala risker som ar forknippade med nya psykoaktiva substanser.

Under de senaste aren har medlemsstaterna anmaélt ett 6kande antal nya psykoaktiva
substanser via det system for snabbt informationsutbyte for sadana substanser som
inréttades genom rédets gemensamma étgérd 97/396/RIF! | och forstirktes
ytterligare genom radets beslut 2005/387/RIF2.

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

Radets beslut 2005/387/RIF av den 10 maj 2005 om informationsutbyte, riskbedémning

och kontroll avseende nya psykoaktiva &mnen (EUT L 127, 20.5.2005, s. 32).



4 Nya psykoaktiva substanser som medfor folkhalsorisker och, i férekommande fall,
sociala risker i hela unionen bor behandlas pa unionsniva. Denna forordning bor
darfor lasas tillsammans medl Europaparlamentets och radets direktiv (EU) .../...1",
eftersom de bada rattsakterna ar avsedda att ersatta det system som inrattades genom

| beslut 2005/387/RIF.

(5) Ett litet antal nya psykoaktiva substanser kan ha kommersiell och industriell

anvandning och kan anvandas for vetenskaplig forskning och utveckling.

! Europaparlamentets och radets direktiv (EU) .../... av den ... om &ndring av radets
rambeslut 2004/757/RIF i syfte att inkludera nya psykoaktiva substanser i
definitionen av narkotika och om upphavande av radets beslut 2005/387/RIF (EUT L
).

* EUT: Vénligen for in numret pa direktivet i dokument ST 10537/17 (2013/0304
(COD)) i texten och komplettera fotnoten.



(6)

(7)

(8)

Bestdmmelser om informationsutbyte, systemet for tidig varning och
riskbedémningsforfarandet, avseende nya psykoaktiva substanser bor inkluderas i
Europaparlamentets och radets forordning nr (EG) nr 1920/2006%. Sarskilt bor
bestammelserna om tidig varning avseende nya psykoaktiva substanser stérkas och
forfarandena for att utarbeta en forsta rapport och organisera riskbedémningen goras
effektivare. Det bor faststéllas betydligt kortare tidsfrister for alla etapper i dessa

forfaranden.

Alla unionsatgarder avseende nya psykoaktiva substanser bor baseras pa
vetenskapliga bevis och omfattas av ett specifikt forfarande.

Det bor utarbetas en forsta rapport om en ny psykoaktiv substans i fall dar
uppgifter frdn medlemsstaterna om den nya psykoaktiva substansen ger upphov till
farhagor om att den kan medféra halsoméssiga eller sociala risker pa unionsniva.
Den forsta rapporten bor gora det mojligt for kommissionen att fatta ett valgrundat
beslut om inledande av riskbeddmningsforfarandet. Riskbedémningsforfarandet

pa unionsniva bor ha ett snabbt forlopp.

1

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



9 Pa grundval av riskbedomningsforfarandet bor kommissionen avgéra om de nya
psykoaktiva substanserna i fraga bor inkluderas i definitionen av narkotika i
enlighet med det forfarande som faststalls i radets rambeslut 2004/757/RIFL. | syfte
att sakerstélla att systemet for informationsutbyte och foérfarandena for
rapportering och riskbedémning fungerar kontinuerligt och i enlighet med beslut
2005/387/RIF och denna forordning, bor denna forordning tillampas fran och med
samma dag som dagen for inforlivande av direktiv (EU) .../... * vilken ocksa &r den
dag da beslut 2005/387/RIF ska upphora att galla.

! Radets rambeslut 2004/757/RIF av den 25 oktober 2004 om minimibestammelser for
brottsrekvisit och pafoljder for olaglig narkotikahandel (EUT L 335, 11.11.2004, s. 8).

* EUT: Vénligen for in numret pa direktivet i dokument ST 10537/17 (2013/0304
(COD)).



(10) I princip bor det inte goras nagon riskbedémning av en ny psykoaktiv substans om
den omfattas av en bedémning enligt internationell ratt. Det bor inte goras nagon
riskbeddmning av en ny psykoaktiv substans om den érl ett verksamt &mne i ett

humanldkemedel eller i en veterind&rmedicinsk produkt.
(11) Forordning (EG) 1920/2006 bor darfor andras i enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.



Artikel 1
Andring av forordning (EG) nr 1920/2006

Forordning (EG) nr 1920/2006 ska andras pa foljande satt:
1. I artikel 2 ska foljande led | liggas till:

"f)  Utbyte av information, system for tidig varning och riskbedémning avseende

nya psykoaktiva substanser

i)  Samla in, sammanstalla, analysera och bedéma tillganglig information
fran de nationella kontaktpunkter som avses i artikel 5 och Europols
nationella enheter om nya psykoaktiva substanser enligt definitionen i
artikel 1.4 i I radets rambeslut 2004/757/RIF* och férmedla denna
information till de nationella kontaktpunkterna och Europols nationella

enheter samt till kommissionen utan onddigt drojsmal.

i) Utarbeta den forsta rapporten eller kombinerade forsta rapporten i

enlighet med artikel 5b.



i) Organisera riskbedomningsforfarandet i enlighet med artiklarna 5¢ och
5d.

iv) I samarbete med Europol och med stdd fran de nationella kontaktpunkter
som avses i artikel 5 och Europols nationella enheter 6vervaka alla nya
psykoaktiva substanser som har rapporterats av medlemsstaterna.

* Radets rambeslut 2004/757/RIF av den 25 oktober 2004 om
minimibestammelser for brottsrekvisit och paféljder for olaglig
narkotikahandel (EUT L 335, 11.11.2004, s. 8)."

2. I artikel 5.2 ska andra stycket utga.



3.

Foljande artiklarl ska inforas:

"Artikel 5a
Informationsutbyte, och system for tidig varning, avseende nya psykoaktiva

substanser

Varje medlemsstat ska sakerstélla att den nationella kontaktpunkt som avses i artikel
5 och Europols nationella enhet i medlemsstaten, med beaktande av dessa bada
organs respektive uppgifter, i god tid och utan onddigt drojsmal forser centrumet
och Europol med tillganglig information om nya psykoaktiva substanser.
Informationen ska rdra detektering och identifiering, anvédndning och
anvandningsmaonster, tillverkning, utvinning, distribution och distributionsmetoder,
olaglig handel och kommersiell, medicinsk och vetenskaplig anvandning samt

potentiella och identifierade risker avseende dessa substanser.

| samarbete med Europol ska centrumet samla in, sammanstélla, analysera och
bedéma informationen och i god tid dverféra den till de nationella
kontaktpunkterna och Europols nationella enheter samt till kommissionen for att
forse dem med den information som kravs for tidig varning och for att centrumet ska
kunna utarbeta den forsta rapporten eller den kombinerade forsta rapporten i enlighet
med artikel 5b.



Artikel 5b

Forsta rapport

1. Om centrumet, kommissionen eller en majoritet av medlemsstaterna anser att
den utbytta informationen om en ny psykoaktiv substans som samlats in enligt
artikel 5a i en eller flera medlemsstater ger upphov till farhagor om att den nya
psykoaktiva substansen kan medfora halsomassiga och sociala risker pa
unionsniva, ska centrumet utarbeta en forsta rapport om den nya psykoaktiva

substansen.

Vid tillampning av denna punkt ska medlemsstaterna underratta
kommissionen och de 6vriga medlemsstaterna om sin énskan om att en
forsta rapport utarbetas. Om majoriteten av medlemsstaterna nas, ska
kommissionen instruera centrumet i enlighet med detta och informera

medlemsstaterna om detta.

-10 -



Den forsta rapporten ska innehalla en forsta indikation om

a)  arten, antalet och omfattningen av incidenter som pavisar halsomassiga
och sociala problem dar den nya psykoaktiva substansen potentiellt kan
vara inblandad, och om anvandningsmonstren for den nya psykoaktiva

substansen,

b)  den kemiska och fysiska beskrivningen av den nya psykoaktiva
substansen samt de metoder och de prekursorer som anvénds for att

tillverka eller utvinna den,

c) den farmakologiska och toxikologiska beskrivningen av den nya

psykoaktiva substansen,

d)  kriminella gruppers inblandning i tillverkning eller distribution av den
nya psykoaktiva substansen.

-11 -



Den forsta rapporten ska aven innehalla foljande:

a) Information om den nya psykoaktiva substansens anvandning i
humanmedicin och veterindrmedicin, bl.a. som ett verksamt amne i ett

humanlakemedel eller i ett veterindrmedicinskt lakemedel.

b)  Information om den nya psykoaktiva substansens kommersiella och
industriella anvandning och hur omfattande denna anvandning ar

samt anvandningen i vetenskaplig forskning och utveckling.

¢) Information om huruvida den nya psykoaktiva substansen omfattas av

nagra begransningsatgarder i medlemsstaterna.

-12 -



d) Information om huruvida den nya psykoaktiva substansen for nérvarande
ar eller har varit foremal for beddmning inom ramen for det system som
upprattades genom konventionen fran 1961 erséttande &ldre konventioner
rérande narkotika, andrad genom 1972 ars protokoll, och 1971 ars

konvention om psykotropa &mnen (nedan kallat FN-systemet).
e)  Annan relevant information, om sadan finns tillganglig.

| den forsta rapporten ska centrumet anvénda information som den férfogar

over.

Om centrumet anser det nddvandigt, ska den begdra att de nationella
kontaktpunkter som avses i artikel 5 tillhandahaller ytterligare information om
den nya psykoaktiva substansen. De nationella kontaktpunkterna ska lamna

denna information inom tva veckor fran mottagandet av begaran.
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Centrumet ska utan onddigt drojsmal begara att Europeiska
lakemedelsmyndigheten tillhandahaller information om huruvida den nya
psykoaktiva substansen, pa unionsniva eller nationell niva, ar ett verksamt

amne i

a) ett humanlakemedel eller i ett veterindrmedicinskt ldkemedel som har
godkants for forsaljning i enlighet med Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG*, Europaparlamentets och radets direktiv
2001/82/EG** eller Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 726/2004***,
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b)

d)

ett humanlakemedel eller i ett veterinarmedicinskt lakemedel som ingar i

en ansokan om godkannande for forséljning,

ett humanlakemedel eller i ett veterinarmedicinskt lakemedel vars

godkannande for forséljning har upphévts av den behdriga myndigheten,

ett icke godk&nt humanlakemedel i enlighet med artikel 5 i direktiv
2001/83/EG I eller i ett veterindrmedicinskt extemporeldkemedel som
har beretts av en person som ar behdrig att gora detta enligt nationell ratt
i enlighet med artikel 10.1 ¢ i direktiv 2001/82/EG| ,
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e) | provningslakemedel enligt definitionen i artikel 2 d i
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG****,

Om informationen avser godkannande for forsaljning som beviljats av
medlemsstater, ska de berérda medlemsstaterna pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens begaran lamna informationen till Europeiska

lakemedelsmyndigheten.

Centrumet ska utan onddigt dréjsmal begara att Europol tillnandahaller
information om kriminella gruppers inblandning i tillverkning och distribution
av, distributionsmetoder for, i olaglig handel med den nya psykoaktiva

substansen och i all slags anvandning av den nya psykoaktiva substansen.
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Centrumet ska utan onddigt drojsmal begara att Europeiska
kemikaliemyndigheten, Europeiskt centrum for férebyggande och kontroll av
sjukdomar och Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet tillhandahaller
den information och de data som de férfogar 6ver om den nya psykoaktiva

substansen.

Nérmare uppgifter om samarbetet mellan centrumet och de organ och
myndigheter som avses i punkterna 5, 6 och 7 i denna artikel ska faststallas i
samarbetsarrangemang. Sadana samarbetsarrangemang ska ingas i enlighet
med artikel 20 andra stycket.

Centrumet ska respektera villkoren for anvandning av den information som
lamnas till centrumet, daribland villkoren for tillgang till handlingar,
informations- och uppgiftsskydd och skydd av konfidentiella uppgifter, t.ex.
kansliga uppgifter och konfidentiell affarsinformation.
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10.

11.

Centrumet ska lamna den forsta rapporten till kommissionen och
medlemsstaterna inom fem veckor fran det att information har begarts enligt

punkterna 5, 6 och 7.

Om centrumet samlar in information om flera nya psykoaktiva substanser som
det anser har likartad kemisk struktur, ska det till kommissionen och
medlemsstaterna ldmna enskilda forsta rapporter, eller kombinerade forsta
rapporter om flera nya psykoaktiva substanser, under férutséattning att
egenskaperna for varje ny psykoaktiv substans ar tydligt identifierade, inom
sex veckor fran det att information har begarts enligt punkterna 5, 6 och 7.
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Artikel 5¢

Riskbeddmningsforfarande och riskbedémningsrapport

1. Inom tva veckor fran det att en forsta rapport enligt artikel 5b.10 mottagits, far
kommissionen begdara att centrumet gor en bedémning av de potentiella
riskerna med den nya psykoaktiva substansen och utarbetar en
riskbedémningsrapport, om den forsta rapporten ger anledning att tro att
substansen kan medféra allvarliga folkhalsorisker och, i férekommande fall,
allvarliga sociala risker. Riskbeddmningen ska utforas av den vetenskapliga

kommittén.

2. Inom tva veckor fran det att en kombinerad forsta rapport enligt artikel 5b.11
mottagits, far kommissionen begara att centrumet gor en bedémning av de
potentiella riskerna med flera nya psykoaktiva substanser med likartad kemisk
struktur och att det utarbetar en kombinerad riskbeddmningsrapport, om den
forsta rapporten ger anledning att tro att substanserna kan medféra allvarliga
folkhalsorisker och, i forekommande fall, allvarliga sociala risker. Den

kombinerade riskbeddmningen ska utforas av den vetenskapliga kommitténl .
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Riskbeddomningsrapporten eller den kombinerade riskbedémningsrapporten ska

innehalla foljande:

a)

b)

d)

Tillganglig information om den nya psykoaktiva substansens kemiska
och fysiska egenskaper samt de metoder och de prekursorer som anvands

for att tillverka eller utvinna den.

Tillganglig information om den nya psykoaktiva substansens

farmakologiska och toxikologiska egenskaper.

En analys av de hélsorisker som &r forknippade med den nya psykoaktiva
substansen, sarskilt med avseende pa substansens akuta och kroniska
toxicitet, riskerna for missbruk, den beroendeframkallande potentialen

och fysiska, psykiska och beteendemaéssiga effekter.

En analys av de sociala risker som &r forknippade med den nya
psykoaktiva substansen — sérskilt substansens paverkan pa samhéllet,
allmén ordning och brottslig verksamhet, och kriminella gruppers
inblandning i tillverkning och distribution av, distributionsmetoder for

samt olaglig handel med den nya psykoaktiva substansen.
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e)  Tillganglig information om omfattningen av anvandningen av och
anvandningsmaonstren for den nya psykoaktiva substansen, dess

tillganglighet och potential for spridning inom unionen.

f)  Tillganglig information om den nya psykoaktiva substansens
kommersiella och industriella anvéndning och hur omfattande den &r

samt anvandningen i vetenskaplig forskning och utveckling.
g) Annan relevant information, om sadan finns tillganglig.

Den vetenskapliga kommittén ska bedéma riskerna med den nya psykoaktiva
substansen eller gruppen av nya psykoaktiva substanser. Den vetenskapliga
kommittén far om direktoren finner det nddvandigt, pa rekommendation av
ordféranden for den vetenskapliga kommittén, utékas med experter som
foretrader de vetenskapliga omraden som ar relevanta for att sakerstalla en
balanserad bedémning av de risker som den nya psykoaktiva substansen utgor.
Direktoren ska utse dessa experter fran en forteckning over experter. Styrelsen

ska godkanna forteckningen dver experter vart tredje ar.

Kommissionen, centrumet, Europol och Europeiska lakemedelsmyndigheten
ska ha ratt att utse tva observatorer vardera.

-21-



Den vetenskapliga kommittén ska utfora riskbedémningen pa grundval av den
tillgangliga informationen och andra relevanta vetenskapliga beldgg. Den ska
beakta medlemmarnas samtliga yttranden. Centrumet ska organisera
riskbedémningsforfarandet, inbegripet identifiering av framtida behov av

information och relevanta studier.

Centrumet ska lamna 6ver riskbeddmningsrapporten eller den kombinerade
riskbedémningsrapporten till kommissionen och medlemsstaterna inom sex
veckor fran mottagandet av kommissionens begéaran om att utarbeta en

riskbedémningsrapport.

Efter att ha mottagit en vederborligen motiverad begaran av centrumet far
kommissionen forlanga tidsfristen for att slutféra riskbedémningen eller den
kombinerade riskbedémningen for att ge tid for ytterligare forskning och
datainsamling. Begéaran ska innehalla uppgifter om den tid som behovs for att

slutfora riskbedémningen eller den kombinerade riskbedémningen.
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Artikel 5d

Undantag fran riskbedéomningen

1.  Riskbeddmning ska inte utféras om bedémningen av den nya psykoaktiva
substansen har kommit langt inom FN-systemet, dvs. sa snart
Varldshélsoorganisationens expertkommitté mot narkotikamissbruk har
offentliggjort sin kritiska granskning tillsammans med en skriftlig
rekommendation, utom nar det foreligger tillrackliga uppgifter och tillracklig
information som visar pa behovet av en riskbedémningsrapport pa

unionsniva, varvid skélen till detta ska anges i den forsta rapporten.

2.  Riskbeddmning ska inte utféras om det, efter en bedémning inom FN-systemet,
har beslutats att den nya psykoaktiva substansen inte ska upptas i forteckningen
i konventionen fran 1961 ersattande dldre konventioner rérande narkotika,
andrad genom 1972 ars protokoll, eller i 1971 ars konvention om psykotropa
amnen, utom nér det foreligger tillrackliga uppgifter och tillracklig
information som visar pa behovet av en riskbedémningsrapport pa

unionsniva, varvid skélen till detta ska anges i den forsta rapporten.
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Riskbeddmning ska inte utféras om den nya psykoaktiva substansen &r ett

verksamt amne

a) iett humanlakemedel eller i ett veterindrmedicinskt lakemedel som

omfattas av ett godkannande for forséljning,

b) iett humanlakemedel eller i ett veterinarmedicinskt lakemedel som ingar

i en ansdkan om godkannande for forséljning,

c) iett humanlakemedel eller i ett veterindrmedicinskt lakemedel vars

godkannande for forséljning har upphévts av den behdriga myndigheten,
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d)

som ingérl i provningslakemedel enligt definitionen i artikel 2 d i
direktiv 2001/20/EG.

**

*k*k

*kkk

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november
2001 om uppréattande av gemenskapsregler for humanlakemedel (EGT L
311, 28.11.2001, s. 67).

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november
2001 om uppréattande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska
lakemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31
mars 2004 om inrattande av gemenskapsforfaranden for godkédnnande av
och tillsyn 6ver humanlédkemedel och veterindrmedicinska lakemedel
samt om inréttande av en europeisk lakemedelsmyndighet (EUT L 136,
30.4.2004, s. 1).

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001
om tillnd&rmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar
rorande tillampning av god klinisk sed vid kliniska prévningar av
humanlakemedel (EGT L 121, 1.5.2001, s. 34)."
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4. | artikel 13.2 ska fjarde stycket erséttas med foljande:

"FOr att beddma riskerna med den nya psykoaktiva substansen eller gruppen av nya
psykoaktiva substanser kan den vetenskapliga kommittén utokas i enlighet med

forfarandet i artikel 5¢.4."
Artikel 2
Ikrafttradande

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

unionens officiella tidning.

Den ska tillampas fran och med den ... [tolv manader efter ikrafttradandet av direktiv (EU
A

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.

Utfardad i
P& Europaparlamentets vagnar Pa radets vagnar
Ordférande Ordférande

* EUT: Vénligen for in numret pa direktivet i dokument ST 10537/17 (2013/0304
(COD)).
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