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BEGRUNDEL SE

1. BAGGRUND FOR FORSLAGET
1.1 Generél baggrund

Et stigende antal nye psykoaktive stoffer, der har samme virkning som stoffer, der er
undergivet kontrol inden for rammerne af FN's narkotikakonventioner og markedsfegres som
lovlige alternativer til disse ("lega highs'), dukker op og spredes hurtigt i det indre marked.
Disse stoffer, som pavirker det centrale nervesystem og andrer mentale funktioner, anvendes
ogsai industrien eller inden for forskning, f.eks. som aktive stoffer i lasgemidler. Stadig flere,
navnlig unge, bruger nye psykoaktive stoffer, selv om de lgber de samme risici som ved
indtag af narkotika, der er undergivet FN-kontrol.

| de seneste ar er der hver uge blevet indberettet et nyt psykoaktivt stof i EU, og de mange
indberetninger forventes at fortsadte i de kommende &r. Disse stoffer sedges frit, medmindre
de offentlige myndigheder underkaster dem forskellige restriktive foranstaltninger ledsaget af
administrative eller strafferetlige sanktioner pa grund af de risici, de udger, nar de forbruges
af mennesker. Sadanne nationale restriktive foranstaltninger, som kan vage forskellige
afhaangig af, hvilken medlemsstat og hvilket stof der er tale om, kan haamme handlen i det
indre marked og hindre, at der udvikles fremtidige industri- eller handelsrelaterede
anvendelser.

Nye psykoaktive stoffer er ikke undergivet kontrolforanstaltninger i henhold til FN's
narkotikakonventioner i modsagning til psykoaktive stoffer, som f.eks. kokain eller
amfetamin, selv om de kunne omfattes af kontrolforanstaltninger pa FN-niveau pa grundlag af
en risikovurdering foretaget af Verdenssundhedsorganisationen pa anmodning af mindst en
FN-medlemsstat.

K ommissionens meddelelse "Mod en staakere europadsk indsats mod narkotika'®, der blev
vedtaget i oktober 2011, identificerede udbredelsen af nye psykoaktive stoffer som en af de
mest udfordrende udviklinger inden for narkotikapolitik, der kraever en stearkere EU-reaktion.
Meddelelsen dannede grundlag for nye EU-lovgivningsmaessige forslag om nye psykoaktive
stoffer med udgangspunkt i Radets afgarelse 2005/387/RIA om udveksling af oplysninger
om, risikovurdering af og kontrol med nye psykoaktive stoffer®. | december 20112 anmodede
Radet Kommissionen om at fremlaggge et lovgivningsmasssigt forslag om revision af Radets
afgerelse 2005/387/RIA. Et lovgivningsmasssigt forslag om nye psykoaktive stoffer er
planlagt i Kommissionens arbejdsprogram for 2013°,

Dette fordag til forordning tager sigte pa at forbedre det indre markeds funktion, hvad angar
lovlige anvendelser af nye psykoaktive stoffer, ved at mindske handelshindringer, forebygge
fremkomst af sadanne hindringer og @ge retssikkerheden for gkonomiske aktarer og samtidig
gere de riskofyldte stoffer mindre tilgsengelige gennem en hurtigere, mere effektiv og mere
proportionel EU-indsats. Den ledsages af et forslag til direktiv om andring af Radets

KOM(2011) 689 enddlig.

EUT L 127 af 10.5.2005, s. 32.

http://www.consilium.europa.eu/uedocs/cms _data/docs/pressdata/en/jhal/126879.pdf
COM(2012) 629 final.

AW N R

DA


http://www.consilium.europa.eu/uedocs/cms_data/docs/pressdata/en/jha/126879.pdf

DA

rammeafgarelse 2004/757/RIA af 25. oktober 2004 om fastsadtelse af mindsteregler for
gerningsindholdet i strafbare handlinger i forbindelse med ulovlig narkotikahandel og
straffene herfor®. Formélet er at udvide rammeafgerelsens anvendelsesomréde til at omfatte
de mest skadelige nye psykoaktive stoffer, som udger alvorlige risici. Det betyder, at stoffer,
der udger avorlige sundhedsmaessige, sociale og sikkerhedsmaessige risici, og som derfor er
underkastet permanente markedsrestriktioner i henhold til dette forslag til forordning, ogsavia
fordaget til sandring af rammeafgerelsen er omfattet af de strafferetlige bestemmelser for
kontrollerede stoffer.

Der er et tvingende behov for en hurtigere, mere effektiv og mere proportionel indsats
vedrerende nye psykoaktive stoffer pd EU-niveau pa grund af de hurtige aandringer pa dette
marked, der tvinger de nationadle myndigheder til at handle. | de seneste & har
medlemsstaterne indberettet et stigende antal nye psykoaktive stoffer til Det Europaaske
Overvagningscenter for Narkotika og Narkotikamisbrug (EONN). Mellem 1997 og 2012 blev
der indberettet omkring 290 stoffer. Antallet af indberettede stoffer tredoblede mellem 2009
og 2012 (fra 24 til 73). Omkring 80 % af disse stoffer blev indberettet af mere end en
medlemsstat. Det antal stoffer, der kan dukke op, kan Igbe op i tusinder, da mange variationer
af eksisterende eller nye endnu uudnyttede stoffer kan fremstilles forholdsvis billigt.
Problematikken blev yderligere understreget i EONN's &rsberetninger 2012° og 2013’ samt
rapporten fra EONN-Europol "EU drug markets report: a strategic analysis'®, offentliggjort i
januar 2013.

Forbruget af nye psykoaktive stoffer ser ud til at vage stigende i Europa, og brugen er issx
udbredt blandt unge. En Eurobarometerundersagelse fra 2011 om unges holdning til stoffer
("Youth attitudes on drugs’) viste, at 5 % af unge i EU mindst en gang har brugt sddanne
stoffer, med 16 % i Irland og naesten 10 % i Polen, Letland og Storbritannien. If@lge resultatet
af spergeundersggelser foretaget af EONN blev antallet af netbutikker, der sadger nye
psykoaktive stoffer, firedoblet mellem 2010 og 2012 og naede op pa 690.

Forbruget af nye psykoaktive stoffer kan skade helbredet og fere til dedsfald, skader eller
sygdomme og udgere risici og byrder for samfundet, da det kan fare til voldelig adfserd og
kriminalitet. Disse risici @gges, da mange af stofferne sadges til forbrugere uden korrekt
etikettering og brugsanvisning. | nogle tilfadde sadges de pa det sorte marked sammen med
eller i stedet for kontrollerede stoffer.

Den hurtige fremkomst og udbredelse af disse stoffer og den potentielle risiko, de udger, har
féet de nationale myndigheder til at underkaste dem forskellige restriktive foranstaltninger.
Hundredevis af disse stoffer eller blandinger af stoffer er blevet underkastet forskellige
restriktive foranstatninger i medlemsstaterne i de seneste ar. Sadanne nationale
foranstaltninger adelaggger den lovlige handel med disse stoffer. Omkring en femtedel af de
stoffer, medlemsstaterne har indberettet, har andre anvendelser (men oplysninger om sadanne
anvendel ser indsamles ikke systematisk i EU).

> EUT L 335af 11.11.2004, s. 8.

6 EONN, 2012 Annual report on the state of the drugs problem in Europe, se
http://www.emcdda.europa.eu/publications/annual -report/2012

EONN, European Drug Report 2013; se http://www.emcdda.europa.eu/edr2013
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Nationale restriktive foranstaltninger, som kan som kan vaae forskellige afhaangig af, hvilken
medlemsstat og hvilket stof der er tale om, hindrer den lovlige handel, opdeler markedet og
skaber ulige konkurrencevilkdr og retsusikkerhed for gkonomiske operatgrer og ger det
vanskeligt for virksomheder at drive handel pa det indre marked. De restriktive
foranstaltninger vanskeligger forskning og hindrer udvikling af ny anvendelser af disse
stoffer. De medfgrer en keadereaktion for akterer pa forskellige markeder, da stofferne
anvendes til produktion af andre stoffer eller blandinger, som igen anvendes til fremstilling af
forskellige produkter. Disse hindringer for den lovlige handel vil stige i takt med, at markedet
for psykoaktive stoffer udvikler sig.

For at det indre marked kan fungere tilfredsstillende, samtidig med at forbrugerne beskyttes
mod nye skadelige psykoaktive stoffer, skal indsatsen pa EU-niveau sikre fri bevaagelighed
for nye psykoaktive stoffer til kommerciel og industriel anvendelse og til videnskabelig
forskning og udvikling og sikre en raskke graduerede restriktive foranstaltninger for stoffer,
der udger enrisiko, i forhold til deres risikoniveau.

Dette forslag indferer derfor et solidt system til hurtig udveksling af oplysninger om nye
psykoaktive stoffer, der dukker op pa markedet, herunder om deres kommercielle og
industrielle anvendelser, med henblik pa at evaluere de risici, der er forbundet med stoffer,
som giver anledning til bekymring i hele EU, og med henblik pa at trakke de stoffer, der
udger en risiko, tilbage fra markedet.

De stoffer, der mistamkes for at udgere en umiddelbar risiko for den offentlige sundhed, vil
midlertidigt blive trukket tilbage fra forbrugermarkedet, mens der foretages en
risikovurdering. Nar risikovurderingen er afsluttet, vil der blive truffet foranstaltninger i
forhold til stoffernesrisici. Der vil ikke blive indfart restriktive foranstaltninger pa EU-niveau
for stoffer, der udger lave sundhedsmaessige, sociale og sikkerhedsmaessige risici, men stoffer,
der udger moderate risici, vil blive omfattet af forbrugermarkedsrestriktioner, hvilket betyder,
a de ikke kan sadges til forbrugerne (ud over ssaligt tilladte anvendelser, f.eks. i
laegemiddellovgivningen), men kan handles til kommercielle og industrielle anvendelser og
med henblik paforskning og udvikling.

Nye psykoaktive stoffer, der udger alvorlige risici, vil vaae omfattet af permanente
restriktioner - bade pa forbrugermarkedet og pa det kommercielle marked - og de vil kun
kunne anvendes til saaligt tilladte industrielle og kommercielle forma og til videnskabelig
forskning og udvikling. Som naavnt ovenfor vil disse stoffer endvidere vaae underkastet EU's
strafferetlige bestemmelser i henhold til det ledsagende forslag til direktiv om aandring af
rammeaf garel sen om ulovlig narkotikahandel.

Hvad angédr nye psykoaktive stoffer, som EU ikke har truffet foranstaltninger for, kan
medlemsstaterne indfgre nationale tekniske regler i fuld overensstemmelse med EU-
bestemmel serne om forebyggel se af uberettigede handel shindringer®.

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

Umiddelbart efter oprettelsen af et indre marked uden graaser og efter fremkomsten og den
hurtige udbredelse af syntetiske narkotika, som f.eks. amfetamin og ecstasy, blev det klart, at
effektiviteten af nationale foranstaltninger var begramset, og at det var negdvendigt med
handling pa EU-niveau for at deanme op for udbredelsen af skadelige stoffer. EU's fadles
aktion 97/396/RIA vedrgrende udveksling af oplysninger, risikovurdering og kontrol med nye
former for syntetisk narkotika™ blev vedtaget i 1997 for at takle dette problem.

Radets afgerelse 2005/387/RIA, som ophaevede fadles aktion 97/396/RIA, indferte et EU-
system til at handtere nye psykoaktive stoffer (syntetiske og naturlige), der giver anledning til
bekymring pa EU-niveau. Den fastsadter regler for udveksling af oplysninger om disse stoffer
mellem medlemsstater koordineret af EONN og Europol, om risikovurdering og
kontrolforanstaltninger og strafferetlige sanktioner i EU for de stoffer, der udger en risiko.

K ommissionens vurderingsberetning™ frajuli 2011 konkluderede, at selv om Rédets afgerelse
2005/387/RIA er et nyttigt instrument, er det uhensigtsmaessigt i betragtning af problemets
omfang og kompleksitet, og det er derfor ngdvendigt med en revision. Det skyldes, at
afgerelsen indebazer en langsommelig proces, ikke giver mulighed for forebyggende
foranstaltninger og mangler muligheder for at indfare kontrol og strafferetlige sanktioner.

Denne forordning erstatter Radets afgarel se 2005/387/RIA.

2. RESULTAT AF HORING AF |INTERESSEREDE PARTER OG
KONSEKVENSANALY SE
2.1 Hearing af inter esser ede parter

Det forberedende arbejde til dette forslag har bestdet af en bred hering blandt akterer og
eksperter, en webbaseret offentlig hearing og en ekstern undersggelse. Kommissionen har
gennem skriftlig hering involveret alle medlemsstater i vurderingen af effektiviteten af Radets
afgarelse 2005/387/RIA. | forbindelse med den eksterne undersegelse har Kommissionen
indsamlet og undersggt synspunkter hos en rakke nationale myndigheder (ansvarlige for
narkotikalovgivning, justits- 0g sundhedsministre, sundhedsinstitutter 0g
retshandhasvel sesorganer) og de EU-agenturer, der er involveret i gennemferelsen af Radets
afgerelse 2005/387/RIA. Den har ogsa indsamlet og undersggt synspunkter hos internationale
organisationer (herunder Verdenssundhedsorganisationen), civilsamfundsorganisationer,
gkonomiske akterer pa forskellige markeder, forskningsinstitutter og akademiske eksperter.

Den undersggelse, der blev gennemfert blandt medlemsstaterne | forbindelse
vurderingsberetningen, viste, at et stort antal medlemsstater finder manglen pa muligheder for
kontrol og strafferetlige sanktioner i det nuvaarende instrument uhensigtsmaessig og foreslar at
indfgre en bredere vifte af muligheder af forvaltningsretlig karakter. Endvidere var dle
medlemsstater enige om, at det er ngdvendigt med en hurtigere indsats for at handtere nye
psykoaktive stoffer (herunder midlertidige foranstaltninger), og at den nuvagende
besl utningstagningsproces er for langsom.

10 EFT L 167 &f 25.6.1997, s. 1.
1 KOM(2011) 430 endelig og SEK(2011) 912.
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Pa to ekspertmader arrangeret af Kommissionen den 15. december 2011 og den 1. marts 2012
understregede akademiske eksperter og de involverede akterer, at Radets afgerelse og
lovgivningen om produktsikkerhed er uhensigtsmaessig, nar det drejer sig om at handtere det
store antal nye psykoaktive stoffer, der dukker op pa markedet, hvis virkninger og risici i hgj
grad er ukendte. De understregede, at ny lovgivning om nye psykoaktive stoffer bar afspejle
de forskellige risikoniveauer, som disse stoffer udger. Nogle deltagere udtrykte bekymring
over, at for strenge politiske tiltag (som f.eks. generelle restriktive foranstaltninger for hele
grupper af stoffer eller systematisk brug af strafferetlige sanktioner) kunne have negative
falger. Sadanne negative falger kunne vaae, at stofferne flyttes fra det lovlige til det ulovlige
marked, at de stoffer, der fjernes fra markedet, erstattes af andre stoffer, som maske er endnu
mere skadelige, eller at stofferne bliver utilgeangelige for forskning. Der blev gennemfart
underspgelser og samtaler med @konomiske akterer, som fremstiller sidanne stoffer til
forskellige industrielle anvendelser, og med deres brancheorganisationer, samt med aktarer,
der producerer eller distribuerer nye psykoaktive stoffer til lgjlighedsvis brug. Lejlighedsvise
brugere af nye psykoaktive stoffer blev ogsainterviewet.

Unges synspunkter (15-24 &) blev indsamlet i Eurobarometerundersagelsen fra 2011 om
unges holdning til stoffer ("Youth attitudes on drugs'). Naesten halvdelen af respondenterne
(47 %) mente, at kun stoffer, som bevidligt udger en sundhedsrisiko, ber omfattes af
restriktive foranstaltninger, mens 34 % mente, at ale stoffer, der har samme virkning som
kontrollerede stoffer, bar omfattes af restriktive foranstaltninger.

Kommissionen gennemfarte en offentlig hering om narkotika fra den 28. oktober 2011 til den
3. februar 2012. Heringen omfattede et spargsma om reguleringsmaessige foranstaltninger,
som EU burde tradfe for at deamme op for udbredelsen af nye psykoaktive stoffer. De fleste af
de 134 svar understregede behovet for en hurtigere indsats over for nye psykoaktive stoffer og
advarede mod systematisk pdlagggelse af Strafferetlige sanktioner. Det Europadske
@konomiske og Sociale Udvalg har opfordret™ Kommissionen til at undersage mulighederne
for at undga at gare personlig brug af sadanne stoffer strafbar.

2.2. Konsekvensanalyse

Kommissionen har foretaget en konsekvensanalyse af de politiske alternativer under
hensyntagen til hgringen af de interesserede parter og resultatet af de eksterne undersggel ser.
Konsekvensanalysen konkluderede, at falgende Iasning bar foretrakkes:

- mere graduerede og mere marettede restriktive foranstaltninger for nye psykoaktive
stoffer, som ikke hindrer industriel anvendelse af stofferne

- restriktive foranstaltninger ber indferes tidligere og stoffer, der mistaankes for at
udgere umiddelbare risici for den offentlige sundhed, bar omfattes af midlertidige
restriktive foranstaltninger.

- restriktive foranstaltninger bar sta i et rimeligt forhold til de pagaddende stoffers
risikoniveau, sdledes at stoffer, der udger moderate risici underkastes restriktive
foranstaltninger pa forbrugermarkedet (forvaltningsret), mens stoffer, der udger
alvorligerisici, bar underkastes mere omfattende markedsrestriktionet og omfattes af
strafferetten.

12 EUT C 229 of 31.7.2012, s. 85.

DA



DA

- restriktive foranstaltninger bar indfares ved en hurtigere procedure.

Konsekvensanalysen konkluderede, at den mest effektive made at holde skadelige nye
psykoaktive stoffer ude af markedet pd, er at anvende EU-bestemmelserne om ulovlig
narkotikahandel pa nye psykoaktive stoffer, der udger alvorlige risici. At anvende de samme
strafferetlige bestemmelser pa kontrollerede stoffer og lige sa skadelige psykoaktive stoffer,
der udger alvorlige risici, vil virke afskraekkende pa handel med sidanne stoffer og pa
kriminelle gruppers deltagelse og samtidig stramline og afklare EU's retlige rammer for
narkotika.

3. JURIDISKE ASPEKTER AF FORSLAGET
3.1. Retsgrundlag

Forslaget tager sigte pa at sikre, at handel med nye psykoaktive stoffer, der har industrielle og
kommercielle anvendel ser, ikke hindres, og at det indre markeds funktion forbedres, samtidig
med at borgernes sundhed og sikkerhed beskyttes mod skadelige stoffer, der giver anledning
til bekymring p& EU-niveal.

Forslaget er baseret pa artikel 114 i traktaten om Den Europadske Unions funktionsmade, der
bemyndiger Europa-Parlamentet og Radet til at vedtage foranstaltninger med henblik pa en
tilneamelse af administrativt eller ved lov fastsatte bestemmelser i medlemsstaterne, der
vedrarer det indre markeds oprettelse og funktion. I1fglge artikel 114, stk. 3, i traktaten om
Den Europadske Unions funktionsmade skal Kommissionen sikre et hgjt beskyttelsesniveau
inden for sundhed, sikkerhed og forbrugerbeskyttelse i sine forslag i medfer af artikel 114,
stk. 1, i traktaten om Den Europad ske Unions funktionsmade. Dette forslag er et eksempel pa
et initiativ, der tager sigte pa at forbedre det indre markeds funktion af f@lgende grunde:

- det tager sigte pa at fjerne hindringer for handel med nye psykoaktive stoffer, der har
dobbelt anvendelse, og samtidig gere det muligt at vedtage foranstaltninger, der
begraanser forbrugernes adgang til stoffer, der udger risici

- det tager sigte pa at afhjedpe den manglende retssikkerhed for gkonomiske aktarer
gennem harmoniserede tiltag over for stoffer, der giver anledning til bekymring i
hele EU

- det forbinder markedet for industrielle anvendelser af ny psykoaktive stoffer til hele
det indre marked.

3.2. Naerheds- og proportionalitetsprincippet og overholdelse af de grundlasggende
rettigheder

Der er et klart behov for et EU-initiativ vedrarende nye psykoaktive stoffer. Det skyldes, at
medlemsstaterne ikke enkeltvis kan handtere de problemer, der skyldes udbredelse af
skadelige nye psykoaktive stoffer pa det indre marked og de mange forskellige nationale
reaktioner herpd. En ukoordineret, national indsats pa dette omréde kan fa negative
falgevirkninger og f.eks. hindre et effektivt indre marked, hvad angar lovlig handel med disse
stoffer, eller flytning af skadelige stoffer fra en medlemsstat til en anden.
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Det er derfor ngdvendigt, at EU handler for at sikre, at potentielt skadelige nye psykoaktive
stoffer, som giver anledning til bekymring i hele EU, kan identificeres, vurderes og, hvis de
udger risici, hurtigt fjernes framarkedet i alle medlemsstater.

Forslaget indvirker pa fglgende rettigheder og principper i EU's charter om grundlasggende
rettigheder: retten til sundhedsbeskyttelse (navnlig et hgjt sundhedsbeskyttel sesniveau, artikel
35) og til forbrugerbeskyttelse (artikel 38), frihed til at oprette og drive egen virksomhed
(artikel 16), ggendomsret (artikel 17), adgang til effektive retsmidler og til en upartisk domstol
(artikel 47), uskyldsformodning og forsvarets rettigheder (artikel 48). Disse rettigheder og
friheder kan begraanses, men kun under overholdelse af de begraasninger og krav, der er
fastsat i artikel 52, stk. 1, i EU's charter.

Forslaget er proportionelt i forhold til maene og gar ikke videre, end hvad der er ngdvendigt
for at nd malene, da det kun omhandler nye psykoaktive stoffer, der giver anledning til
bekymring pa EU-niveau, og da det udger en afmdlt, gradueret tilgang, sdledes at
foranstaltningerne stér i et rimeligt forhold til de faktiskerisici, stofferne udger.

Eksplicitte beskyttelsesforanstaltninger i selve instrumentet sikrer, a enhver person, hvis
rettigheder pavirkes af gennemfarelsen af administrative foranstaltninger eller sanktioner i
medfer af forordningen har ret til effektive retsmidler for en domstol.

3.3. Valg af instrument

For at fastsedte ensartede regler, sikre klare begreber og procedurer og skabe retssikkerhed for
markedets aktarer og samtidig sikre, at restriktive foranstaltninger finder direkte anvendelse i
alle medlemsstater, er en forordning det rette instrument.

34 Sax lige bestemmel ser

Artikel 1: Formal og anvendelsesomrade — denne bestemmelse fastslar forslagets formdl og
anvendel sesomréde, herunder at det fastlasgger regler for restriktioner for fri bevasgelighed for
nye psykoaktive stoffer pa det indre marked.

Artikel 2: Definitioner — i denne bestemmel se fastsadtes de definitioner, der anvendes i hele
instrumentet.

Artikel 3. Fri bevaegelighed — denne bestemmel se fastlaagger principper for fri bevagyelighed
for nye psykoaktive stoffer til industrielle og kommercielle anvendelser og til forskning og
udvikling.

Artikel 4: Forebyggelse af hindringer for fri bevesgelighed — denne bestemmelse afklarer, pa
hvilke betingel ser medlemsstaterne kan indfgre restriktioner for nye psykoaktive stoffer.

Artikel 5: Udveksling af oplysninger — denne bestemmel se fastlasgger de respektive roller for
medlemsstaterne, EONN og Europol i processen med udveksling af oplysninger om nye
psykoaktive stoffer.

Artikel 6: Fadles rapport — denne bestemmel se fastlaggger indhold og procedurer for EONN's
og Europols udarbejdelse og fremsendelse af en fadles rapport om nye psykoaktive stoffer.
Kommissionen, Det Europadske Laggemiddelagentur, Det Europadske Kemikalieagentur og
Den Europad ske Fadevaresikkerhedsautoritet inddrages i indsamlingen af oplysninger til den
fadles rapport.
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Artikel 7. Risikovurderingsprocedure og risikovurderingsrapport — denne bestemmelse giver
Kommissionen befgjelse til at anmode EONN om at vurdere risikoen for et nyt psykoaktivt
stof, der har vaaet omhandlet i en fadles rapport. Den fastlagger procedurerne for
risikovurderingen, der skal foretages af EONN's videnskabelige udvalg, og for udarbejdelsen
og fremsendelsen af en risikovurderingsrapport.

Artikel 8: Udelukkelse af risikovurdering — denne bestemmelse ger rede for, under hvilke
forhold der ikke udfares en risikovurdering for et nyt psykoaktivt stof.

Artikel  9:  Umiddelbar risko for den offentige sundhed og midlertidige
forbrugermarkedsrestriktioner — denne bestemmel se fastlaagger de kriterier, pa basis af hvilke
Kommissionen beslutter, om et nyt psykoaktivt stof udger en umiddelbar risiko for den
offentlige sundhed, og giver Kommissionen befgjelse til midlertidigt at forbyde, at stoffet
udbydes pa forbrugermarkedet, hvis det udger en sddane umiddelbar risiko for den offentlige
sundhed.

Artikel 10: Fastssdtelse af det sundhedsmesssige, sociale og sikkerhedsmasssig risikoniveau
efter en risikovurdering — denne bestemmelse fastlesgger de kriterier, pa basis af hvilke
Kommissionen bedlutter, hvilke sundhedsmaessige, sociale og sikkerhedsmaessige risici et nyt
psykoaktivt stof udger.

Artikel 11: Lav risko — denne bestemmelse fastsedter, at Kommissionen ikke indfarer
restriktive foranstaltninger for nye psykoaktive stoffer, der udger en lav sundhedsmaessig,
social og sikkerhedsmaessig risiko og giver en definition af lav risiko.

Artikel 12: Moderat risko og permanente forbrugermarkedsrestriktioner — denne
bestemmelse giver Kommissionen befgielse til at forbyde markedsfering pa
forbrugermarkedet af nye psykoaktive stoffer, der udger en moderat sundhedsmaessig, social
og sikkerhedsmaessig risiko og giver en definition af moderat risiko.

Artikel 13 Alvorlig risko og permanente forbrugermarkedsrestriktioner — denne
bestemmelse giver Kommissionen befgjelse til at forbyde produktion, fremstilling,
markedsfaring, transport, import og eksport af nye psykoaktive stoffer, der udger en alvorlig
sundhedsmaessig, social og sikkerhedsmaessig risiko og giver en definition af alvorlig risiko.

Artikel 14: Tilladte anvendelser — denne bestemmelse fastssdter undtagelserne for de
markedsrestriktioner, der indfgresi medfer af forordningen.

Artikel 15: Overvagning — denne bestemmelse fastlasgger overvagningsforpligtelser, hvad
angér stoffer, for hvilke der er udarbejdet en fadles rapport.

Artikel 16: Revurdering af risikoniveau — denne bestemmelse fastlaagger proceduren for
revurdering af risikoniveauet for et nyt psykoaktivt stof i lyset af nye oplysninger og
afgerende dokumentation.

Artikel 17: Sanktioner — denne bestemmel se forpligter medlemsstaterne til at fastlasgge regler
for administrative sanktioner for overtresdelser af markedsrestriktioner og sikre, at disse er
effektive, proportionelle og af skraskkende.

Artikel 18: Retsmidler — denne bestemmelse fastslar retten til effektive retsmidler, jf. artikel
47 i chartret om grundlasggende rettigheder.
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Artikel 19: Udvalg — denne bestemmelse indeholder standardregler for udevelsen af
gennemferelsesbefgjelser i henhold til artikel 291 i traktaten om Den Europadske Unions
funktionsméde.

Artikel 20: Forskning og analyse — denne bestemmelse beskriver, hvordan EU stetter
udvikling, udveksling og udbredelse af oplysninger og viden om nye psykoaktive stoffer for
at stette en hurtig udveksling af oplysninger om og risikovurdering af nye psykoaktive stoffer.

Artikel 21: Rapportering — denne bestemmelse palasgger EONN og Europol at afgive arlig
rapport om gennemfarelsen af visse aspekter af forordningen.

Artikel 22: Evaluering — denne bestemmelse forpligter Kommissionen til regelmaessigt at
vurdere gennemfarel sen, anvendel sen og effektiviteten af denne forordning og afgive rapport
til Europa-Parlamentet og Radet.

Artikel 23: Erstatning af afgerelse 2005/387/RIA — denne bestemmelse fastdar, at
forordningen erstatter Radets afgarel se 2005/387/RIA.

Artikel 24: |krafttrasdel se — denne bestemmel se fastslar, hvornér forordningen traeder i kraft.

4. VIRKNINGER FOR BUDGETTET

Fordaget har ingen direkte virkninger for EU-budgettet og skaber ikke nye opgaver for
EONN, Europol, Det Europadske Lasgemiddelagentur, Det Europadske Kemikalieagentur og
Den Europad ske Fadevaresikkerhedsautoritet. Med henblik pa denne forordning anmodes Det
Europadske Kemikalieagentur og Den Europadske Fadevaresikkerhedsautoritet kun om at
udveksle de oplysninger, de er i besiddelse af om et begramset antal stoffer, og ikke om at
fremskaffe nye oplysninger.

10
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2013/0305 (COD)
Fordag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om nye psykoaktive stoffer

(EDS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPZEISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europad ske Unions funktionsmade, saalig artikel 114,
under henvisning til forslag fra Europa-K ommissionen, og

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,

under henvisning til udtalelse fra Det Europad ske @konomiske og Sociale Udvalg™,

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Nye psykoaktive stoffer, som har talrige kommercielle og industrielle anvendelser
samt videnskabelige anvendelser, kan udgere sundhedsmasssige, socide og
sikkerhedsmaessige risici, nér de forbruges af mennesker.

(2 | de senere & har medlemsstaterne indberettet et stigende antal nye psykoaktive stoffer
via mekanismen for hurtig udveksling af oplysninger etableret ved fadles aktion
97/396/RIA af 16. juni 1997 vedtaget af Radet pa grundlag af artikel K.3 i traktaten
om Den Europadske Union vedregrende udveksling af oplysninger, risikovurdering og
kontrol med nye former for syntetisk narkotika™, som blev yderligere styrket ved
Radets afgerelse 2005/387/RIA af 10. maj 2005 om udveksling af oplysninger om,
risikovurdering af og kontrol med nye psykoaktive stoffer’®. Et stort flertal af disse
nye psykoaktive stoffer blev indberettet af mere end en medlemsstat. Mange af disse
nye psykoaktive stoffer blev solgt til forbrugere uden korrekt maeakning og
brugsanvisning.

(3 Medlemsstaternes kompetente offentlige myndigheder indferer forskellige restriktive
foranstaltninger vedrgrende disse nye psykoaktive stoffer for at handtere de risici, de
udger eller kan udgere, nar de forbruges. Da nye psykoaktive stoffer ofte bruges til

3 EUTCI...] & [...],s [...].
14 EFT L 167 af 25.6.1997, s. 1.
15 EUT L 127 af 20.5.2005, s. 32.
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(4)

Q)

(6)

(")

(8)

(9)

(10)

(11)

produktion af forskellige varer eller andre stoffer, som bruges til fremstilling af varer,
f.eks. laegemidler, industrielle oplasningsmidler, rengeringsmidler, varer i den
hgjteknologiske industri, kan indfarelse af restriktioner for adgang til disse stoffer til
denne anvendelse fa betydelige virkninger for de gkonomiske aktgrer og edelasgge
deres virksomhed pa det indre marked.

Det stigende antal nye psykoaktive stoffer, der udbydes pa det indre marked, deres
stadig sterre diversitet, deres hastige fremkomst pa markedet, de forskellige risici, de
udger, ndr de forbruges af mennesker, og det stigende antal forbrugere, udfordrer de
offentlige myndigheders kapacitet, ndr det drejer sig om effektivt at beskytte den
offentlige sundhed og sikkerhed, uden at hindre det indre marked i at fungere.

Pa grund af de meget forskellige restriktive foranstatninger, der tradffes i
medlemsstaterne, skal de gkonomiske aktarer, der anvender disse stoffer til produktion
af forskellige varer, for det samme nye psykoaktive stof opfylde forskellige krav,
f.eks. forudgéende eksportanmeldelse, eksporttilladelse €eller import- og
eksportlicenser. Forskellene mellem medlemsstaternes love og administrative
bestemmel ser vedrarende nye psykoaktive stoffer hindrer derfor det indre marked i at
fungere, idet de skaber handelshindringer, opdeler markedet og skaber retsusikkerhed
og ulige konkurrencevilkér for gkonomiske operatgrer og ger det vanskeligt for
virksomheder at drive handel pa det indre marked.

Restriktive foranstaltninger medfarer ikke kun handelshindringer for nye psykoaktive
stoffer, der alle har kommercielle, industrielle eller videnskabelig anvendelser, men
kan ogsa hindre udvikling af sidanne anvendelser og skabe handelshindringer for
gkonomiske aktgrer, der forseger at udvikle sddanne anvendelser, ved at gere
adgangen til disse nye psykoaktive stoffer vanskeligere.

Forskellene mellem de forskellige restriktive foranstaltninger for nye psykoaktive
stoffer kan ogsd betyde, at nye skadelige psykoaktive stoffer flyttes mellem
medlemsstaterne, hvilket haanmer bestragbel serne pa at begramse forbrugernes adgang
til disse stoffer og underminerer forbrugerbeskyttelsen i hele EU.

Sédanne forskelle ma forventes at stige, hvis mediemsstaterne fortsadter med at
anvende forskellige strategier til at takle nye psykoaktive stoffer. Handel shindringer
og opdeling af markedet, manglende retssikkerhed og ulige konkurrencevilkar
forventes at blive forvaaret og yderligere hindre det indre marked i at fungere.

Disse hindringer for det indre markeds funktion ber fjernes, og i den henseende bar
der ske en tilneamelse af reglerne for nye psykoaktive stoffer, der giver anledning til
bekymring i hele EU, samtidig med at der sikres et hgjt beskyttelsesniveau for
sundhed, sikkerhed og forbrugerbeskyttel se.

Der bar sikres fri bevasgelighed i EU for nye psykoaktive stoffer og blandinger, nar
der er tale om kommercielle og industrielle anvendel ser og videnskabelig forskning og
udvikling. Denne forordning ber fastsadte regler for indferelse af restriktioner for den
frie bevagyelighed.

Nye psykoaktive stoffer, der udger sundhedsmasssige, sociale og sikkerhedsmaessige
risici i EU, bar handteres pa EU-niveau. Foranstaltninger vedrarende nye psykoaktive
stoffer inden for rammerne af denne forordning ber bidrage til at sikre et hgjt

12
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

beskyttel sesniveau som fastsldet i Den Europadske Unions charter om grundlasggende
rettigheder.

Denne forordning ber ikke finde anvendelse pa narkotikapragkursorer, da ulovlig
anvendelse af disse kemiske stoffer med henblik pa fremstilling af narkotika eller
psykotrope stoffer er reguleret af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
273/2004 af 11. februar 2004 om narkotikaprakursorer'® og Rédets forordning (EF)
nr. 111/2005 af 22. december 2004 om regler for overvégning af handel med
narkotikapragkursorer mellem Fadlesskabet og tredjelande®’.

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

Der ber ikke foretages en risikovurdering inden for rammerne af denne forordning
vedrgrende et nyt psykoaktivt stof, hvis det er omfattet af en vurdering i henhold til
international ret, eller hvis det er et aktivt stof i et lssggemiddel eller et
veterinaalasgemiddel.

Nér det nye psykoaktive stof, om hvilket der er udarbejdet en rapport, er et aktivt stof i
et laggemiddel eller et veterinaglasgemiddel, ber Kommissionen sammen med Det
Europsaske Lamgemiddelagentur vurdere, om der e behov for yderligere
foranstaltninger.

De foranstaltninger, der tragffes om nye psykoaktive stoffer pa EU-niveau, ber stai et
rimeligt forhold til de sundhedsmaessige, socidle og sikkerhedsmaessige risici, de
udger.

Visse nye psykoaktive stoffer udger umiddelbare risici for den offentlige sundhed, der
kreever gjeblikkelig handling. Derfor ber forbrugernes adgang til disse stoffer
begramsesi et givet tidsrum, mens der foretages en risikovurdering.

Der ber ikke indfares restriktive foranstaltninger pa EU-niveau for nye psykoaktive
stoffer pd EU-niveau, der udger en lav sundhedsmasssig, social og sikkerhedsmaessig
risiko.

Nye psykoaktive stoffer, der udger en moderat sundhedsmaessig, social og
sikkerhedsmaessig risiko, ber ikke vaare til rédighed for forbrugerne.

16
17

EUT L 47 af 18.2.2004, s. 1.
EUT L 22 af 26.1.2005, s. 1.
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(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

Nye psykoaktive stoffer, der udger en avorlig sundhedsmeessig, social og
sikkerhedsmaessig risiko, ber ikke vaae til radighed pa markedet.

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

For at sikre en effektiv gennemferelse af denne forordning ber medlemsstaterne
fastsadte regler for de sanktioner, der finder anvendel se p& overtraadelser af restriktive
foranstaltninger. Sadanne sanktioner ber vame effektive, proportionelle og
af skragkkende.

Det Europadske Overvagningscenter for Narkotika og Narkotikamisbrug (EONN), der
blev oprettet ved Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1920/2006/EF af
12. december 2006 bar have en central rolle i udvekslingen af oplysninger om nye
psykoaktive stoffer og vurderingen af de sundhedsmaeessige, sociale og
sikkerhedsmaessige risici, de udger.

Mekanismen for udveksling af oplysninger om nye psykoaktive stoffer har vist sig at
vage et nyttigt redskab til udveksling af oplysninger om nye psykoaktive stoffer, nye
tendenser i brugen af psykoaktive stoffer, der er undergivet kontrol, og dertil knyttede
offentlige sundhedsadvarsler. Denne mekanisme bar styrkes yderligere for at give
mulighed for et mere effektivt svar pa den hurtige fremkomst og udbredelse af nye
psykoaktive stoffer i EU.

Oplysninger fra medlemsstaterne har afgerende betydning for effektive procedurer,
der kan fare til beslutninger om at indfgre markedsrestriktioner for nye psykoaktive
stoffer. Medlemsstaterne ber derfor regelmaessigt indsamle data om anvendelsen af
nye psykoaktive stoffer, relaterede sundhedsmaessige, sikkerhedsmaessige og sociale
problemer og politiske initiativer inden for rammerne af EONN's indsamling af
oplysninger for de vigtigste epidemiologiske indikatorer og andre relevante
oplysninger. Disse oplysninger bar udveksles.

Manglende kapacitet til at identificere og foregribe fremkomst og udbredelse af nye
psykoaktive stoffer og manglende oplysninger om deres sundhedsmaessige, sociale og
sikkerhedsmaessige risici hindrer en effektiv reaktion. Der ber derfor pa EU-niveau
ydes stgtte til at fremme samarbegjdet mellem EONN, forskningsinstitutter og
kriminaltekniske laboratorier med den relevante ekspertise for at @ge muligheden for
effektivt at vurdere og handtere nye psykoaktive stoffer.

De procedurer for udveksling af oplysninger, riskkovurdering og vedtagelse af
midlertidige og permanente restriktive foranstaltninger vedragrende nye psykoaktive
stoffer, der indferes ved denne forordning, ber give mulighed for hurtig handling.
Markedsrestriktioner bar kunne vedtages straks, senest otte uger fra modtagelsen af
den fadles rapport eler risikovurderingsrapporten.

18

EUT L 376 af 27.12.2006, s. 1.
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(28)

(29)

(30)

(31)

(32)

(33)

(34)

Salange EU ikke har vedtaget foranstatninger, der underkaster et nyt psykoaktivt stof
en markedsrestriktion i henhold til denne forordning, kan medlemsstaterne vedtage
tekniske forskrifter om det nye psykoaktive stof i henhold til bestemmelserne i
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/34/EF af 22. juni 1998 om en
informationsprocedure med hensyn til tekniske standarder og forskrifter samt
forskrifter for informationssamfundets tjenester'. For at sikre det indre markeds enhed
og forebygge fremkomsten af uberettigede handelshindringer ber medlemsstaterne
straks meddele Kommissionen eventuelle udkast til tekniske forskrifter vedregrende
nye psykoaktive stoffer i overensstemmelse med den procedure, der er foreskrevet i
direktiv 98/34/EF.

Forebyggelse, behandling og risikobegramsning er vigtige foranstaltninger med
henblik pa at handtere den stigende anvendelse af nye psykoaktive stoffer og deres
potentielle risici. Internettet, som er en af de vigtigste distributionskanaler for salg af
nye psykoaktive stoffer, ber bruges til a formidle oplysninger om de
sundhedsmaessige, sociale og sikkerhedsmaessige risici, de udger.

Lasgemidler og veterinaalasgemidler behandles i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en fadlesskabskodeks for
veterinaalsggemidler®®, Europa-Parlamentets og Ré&dets direktiv 2001/83/EF af 6.
november 2001 om oprettelse af en fadlesskabskodeks for humanmedicinske
lagemidler™ og Europa-Parlamentets og Ré&dets forordning (EF) nr. 726/2004 af
31. marts2004 om fastlagggelse af fadlesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterinaamedicinske laagemidler og om oprettelse af et
europadsk laagemiddelagentur®. Brug eller misbrug bar derfor ikke vaare omfattet af
denne forordning.

For at sikre ensartede betingelser for gennemfarelsen af midlertidige og permanente
markedsrestriktioner bgr Kommissionen tillagges gennemfarelsesbefgjelser. Disse
befgielser begr udeves i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle regler og principper
for, hvordan medlemsstaterne ska kontrollere Kommissionens udevelse af
gennemf grel sesbefgj el ser?.

Kommissionen bgr i behegrigt begrundede sealigt hastende tilfadde vedtage
gennemfarel sesretsakter, der finder anvendelse straks, nér der sker en hurtig stigning i
antallet af medlemsstaternes indberettede dedsfald i forbindelse med forbrug af de
omhandlede nye psykoaktive stoffer.

Kommissionen bgr ved anvendelsen af denne forordning hegre mediemsstaternes
eksperter, relevante EU-agenturer, civilsamfundet og gkonomiske akterer.

Maene for denne forordning kan ikke i tilstraskkelig grad opfyldes af medlemsstaterne
og kan derfor pa grund af den patamnkte foranstaltnings virkning bedre nds pa EU-plan;

19
20
21
22
23

EFT L 204 af 21.7.1998, s. 37.
EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67.
EFT L 311 af 28.11.2001, s. 1.
EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1.
EUT L 55&f 28.2.2011, s. 13.
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(35)

(36)

Unionen kan defor vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med
neghedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om Den Europasdske Union. |
overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. neevnte artikel, gar denne
forordning ikke videre end, hvad der er ngdvendigt for at na disse mal.

For at fastsedte ensartede regler, sikre klare begreber og procedurer og skabe
retssikkerhed for de gkonomiske aktarer er en forordning det rette instrument.

Denne forordning overholder de grundlasggende rettigheder og de principper, som
anerkendes i Den Europadske Unions charter om grundlasggende rettigheder, herunder
frihed til at oprette og drive egen virksomhed, gjendomsret og adgang til effektive
retsmidler —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

KAPITEL |

FORMAL - ANVENDEL SESOMRADE - DEFINITIONER

Artikel 1

Formal og anvendelsesomr ade

Denne forordning fastsadter regler for restriktioner for den frie bevagyelighed for nye
psykoaktive stoffer pa det indre marked. | den henseende indfares der en mekanisme
til udveksling af oplysninger, en procedure for risikovurdering og en procedure for
indferel se af markedsrestriktioner for nye psykoaktive stoffer pa EU-niveau.

Denne forordning finder ikke anvendelse pa registrerede stoffer, jf. forordning (EF)
nr. 273/2004 og forordning (EF) nr. 111/2005.

Artikel 2
Definitioner

| denne forordning forstas ved:

a)

"nyt psykoaktivt stof": et naturligt eller syntetisk stof, som nar det forbruges af
mennesker, kan fremkalde en stimulation eller en depression af det centrae
nervesystem, der giver hallucinationer, aandringer i det motoriske system og amdret
demmekraft, adfead, opfattelse, opmaaksomhed eller humar, som er beregnet til
menneskeligt forbrug, eller som kan indtages af mennesker, selv om det ikke er
hensigten, med det forma at frembringe en eller flere af ovennaevnte virkninger, som
hverken er kontrolleret inden for rammerne af FN’s enkeltkonvention af 1961
angdende narkotiske midler, som andret ved protokollen fra 1972, dler
konventionen af 1971 om psykotrope stoffer; det udelukker alkohol, koffein og tobak
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f)

9)

h)

)

samt tobaksprodukter i medfer af Radets direktiv 2001/37/EF af 5. juni 2001 om
indbyrdes tilneamelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om
fremstilling, preesentation og salg af tobaksvarer

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

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

"veterinaalagemiddel”: ethvert produkt som defineret i artikel 1, nr. 2), i direktiv
2001/82/EF

"markedsfaringstilladelse”: tilladelse til a markedsfere et lasgemiddel eller et
veterinaalagemiddel, jf. direktiv 2001/83/EF, direktiv 2001/82/EF eller forordning
(EF) nr. 726/2004

"gere tilgangelig pa markedet": enhver levering af nye psykoaktive stoffer med
henblik pa distribution, forbrug eller anvendelse pa EU-markedet som led i
erhvervsvirksomhed mod eller uden vederlag

"forbruger": en fysisk person, der handler uden for sin virksomhed som handlende,
erhvervsdrivende eller udever af et liberalt erhverv

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

"videnskabelig forskning og udvikling": videnskabelige forsgg, anayser eller
forskning udfert under streng kontrol, jf. forordning (EF) nr. 1907/2006

"FN-system: V erdenssundhedsorganisationen (WHO), Kommissionen for Narkotiske
Midler (CND) og FN’s @konomiske og Sociale Rad, der handler i overensstemmelse
med deres respektive ansvar som beskrevet i artikel 3 i FN’'s enkeltkonvention af
1961 angdende narkotiske midler, som andret ved protokollen fra 1972, eller
konventionen af 1971 om psykotrope stoffer.

KAPITEL 11

FRI BEVAEGELIGHED

Artikel 3
Fri beveegelighed

Der ber sikres fri bevaggelighed i Unionen for nye psykoaktive stoffer og blandinger, nér der
er tale om kommercielle og industrielle anvendel ser og videnskabelig forskning og udvikling.
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Artikel 4
Forebyggelse af hindringer for fri bevaegelighed
Hvis Unionen ikke har vedtaget foranstaltninger, der underkaster et nyt psykoaktivt stof en

markedsrestriktion i henhold til denne forordning, kan medlemsstaterne vedtage tekniske
forskrifter for sdanne nye psykoaktive stoffer i medfer af direktiv 98/34/EF.

Medlemsstaterne skal straks meddele Kommissionen sddanne tekniske forskrifter for nye
psykoaktive stoffer i medfer af direktiv 98/34/EF.

KAPITEL Il

UDVEKSLING OG INDSAMLING AF OPLYSNINGER

Artikel 5
Udvekdling af oplysninger

Nationale kontaktpunkter inden for Det Europsaske Informationsnet for Narkotika og
Narkotikamisbrug (Reitoxnettet) og de nationale Europolenheder fremlasgger oplysninger for
EONN og Europol om forbrug, eventuelle risici, fremstilling, ekstraktion, import, handel,
distribution, ulovlig handel, kommerciel og videnskabelig anvendelse af stoffer, der
forekommer at vaae nye psykoaktive stoffer eller blandinger.

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

Artikel 6
Fadlesrapport

1 Finder  EONN og Europol eller Kommissionen, at de oplysninger, flere
medlemsstater har fremlagt om et nyt psykoaktivt stof, giver anledning til bekymring
i Unionen pa grund af de sundhedsmaessige, sociale og sikkerhedsmasssige risici, det
nye psykoaktive stof udger, udarbejder EONN og Europol en fadles rapport om det
nye psykoaktive stof.

2. Den fadles rapport skal indeholde fglgende oplysninger:

a) derisici, det nye psykoaktive stof udger, nar det forbruges af mennesker, og
risikoniveauet for den offentlige sundhed, jf. artikel 9, stk. 1

b)  det nye psykoaktive stofs kemiske og fysiske identitet, metoderne og eventuelt
de kemiske prakursorer, der er anvendt til dets fremstilling eller ekstraktion,
og andre nye psykoaktive stoffer med lignende kemisk struktur, der er dukket

op

c) den kommercielle og industrielle anvendelse af det nye psykoaktive stof og
dets anvendel se med henblik pa videnskabelig forskning og udvikling
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d) humanmedicinsk og veterinsamedicinsk anvendelse af det nye psykoaktive
stof, herunder som et aktivt stof i et laaggemiddel eller et veterinaamedicinsk
produkt

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

f)  hvorvidt det nye psykoaktive stof pa nuvagrende tidspunkt er ved at blive
vurderet eller er blevet vurderet af FN-systemet

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

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

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

EONN og Europol anmoder Det Europadske Lasgemiddelagentur om at fremskaffe
oplysninger om, hvorvidt det nye psykoaktive stof i Unionen eller i en medlemsstat
er:

a) et aktivt stof i et lsggemiddel eller et veterinsamedicinsk produkt, der er
omfattet af en markedsferingstilladelse

b) et aktivt stof i et laggemiddel eller et veterineamedicinsk produkt, der er
omfattet af en ansggning om en markedsfaringstilladel se

c) et aktivt stof i et laggemiddel eller et veterinsamedicinsk produkt, der er
omfattet af en markedsferingstilladelse, men markedsferingstilladelsen er
blevet suspenderet af den kompetente myndighed

d) et aktivt stof i et ulovligt lssgemiddel i henhold til artikel 5 i direktiv
2001/83/EF eller i et veterinagrlasgemiddel, som tilberedes pa bestilling af en
person, der er bemyndiget hertil i henhold til national lovgivning, jf. artikel 10,
litrac), i direktiv 2001/82/EF.

Medlemsstaterne fremlasgger ovennaa/nte oplysninger for Det Europsdaske
L asgemiddel agentur, hvis det anmoder om det.

Det Europadske Lamgemiddelagentur fremlasgger de oplysninger, det rader over,
inden for en frist pafire uger fra EONN's anmodning.

EONN anmoder Det Europsaske Kemikalieagentur og Den Europadaske
Fadevaresikkerhedsautoritet om at fremlasgge de oplysninger og data, de rader over
om nye psykoaktive stoffer. EONN overholder betingelserne for brug af de
oplysninger, som Det Europsdske Kemikalieagentur og Den Europadske
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Fedevaresikkerhedsautoritet fremlaggger for EONN, herunder betingelserne for
datasikkerhed og beskyttelse af fortrolige forretningsoplysninger.

Det Europadske Kemikalieagentur og Den Europadske Fadevaresikkerhedsautoritet
fremlasgger de oplysninger og data, de rader over, inden for en frist pa fire uger fra
anmodningen.

EONN og Europol fremlasgger den fadles rapport for Kommissionen inden for en
frist pa otte uger fra anmodningen om yderligere oplysninger, jf. stk. 3.

N& EONN og Europol indsamler oplysninger om blandinger eller om andre nye
psykoaktive stoffer med lignende kemisk struktur, fremlaggger de individuelle fadles
rapporter for Kommissionen inden for en frist pa ti uger fra anmodningen om
yderligere oplysninger, jf. stk. 3.

KAPITEL IV

RISIKOVURDERING

Artikel 7
Risikovurderingsprocedure og risikovurderingsrapport

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

Risikovurderingsrapporten skal indeholde en analyse af de kriterier og de
oplysninger, der er naavnt i artikel 10, stk. 2, for at ssdte Kommissionen i stand til at
fastsd & de sundhedsmaessige, sociale og sikkerhedsmaessige risici, de nye psykoaktive
stoffer udger.

EONN's videnskabelige udvalg vurderer risiciene pa et saaligt made. Udvalget kan
udvides med hgjst fem eksperter fra videnskabelige omrader, der er relevante for at
sikre en afbalanceret vurdering af de risici, de nye psykoaktive stoffer udger.
Direktagren for EONN udpeger disse fra en liste over eksperter. EONN's bestyrelse
godkender listen over eksperter hvert tredje &. Kommissionen, EONN, Europol og
Det Europad ske Laggemiddel agentur har hver ret til at udnaavne to observatarer.

EONN's videnskabelige udvalg foretager risikovurderingen pa grundlag aof
oplysninger om de risici, stoffet og dets anvendelser udger, herunder kommercielle
og industrielle anvendelser, der er fremskaffet af medlemsstaterne, Kommissionen,
EONN, Europol. Det Europsaske Lamgemiddelagentur, Det Europaaske
Kemikalieagentur, Den Europadske Fadevaresikkerhedsautoritet, og pa grundlag af
anden relevant videnskabelig dokumentation. Udvalget tager hgjde for alle
synspunkter, der fremsadtes af dets medlemmer. EONN stetter risikovurderingen og
identificerer informationsbehov, herunder malrettede undersegel ser og forsag.
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EONN fremlaggger risikovurderingsrapporten for Kommissionen inden for en frist pa
tolv uger fradatoen for modtagel se af Kommissionens anmodning.

Pa foranledning af EONN kan Kommissionen forlaange perioden til faardiggerel se af
risikovurderingen med hgjst tolv uger for at give mulighed for yderligere forskning
og dataindsamling. EONN fremlaggger en sddan anmodning for Kommissionen inden
for en frist pa seks uger fraivaeaksatelsen af risikovurderingen. Hvis Kommissionen
ikke inden for en frist pa to uger fra en sddan anmodning har afvist anmodningen,
forlaenges risikovurderingen.

Artikel 8
Udelukkelse af risikovurdering

Der foretages ingen risikovurdering, hvis vurderingen af det nye psykoaktive stof
dlerede er langt fremme inden for rammerne af FN-systemet, dvs. n&r WHO's
Ekspertudvalg vedrgrende Medicinafhaengighed har offentliggjort en kritisk
undersggelse og en skriftlig anbefaling, medmindre der foreligger vassentlige nye
oplysninger, der er saalig relevante for Unionen, som der ikke er taget hgjde for i
FN-systemet.

Der foretages ingen risikovurdering, hvis det nye psykoaktive stof er blevet vurderet
inden for rammerne af FN-systemet, men der er truffet besutning om ikke at
registrere det inden for rammerne af FN's enkeltkonvention af 1961 angdende
narkotiske midler, som amdret ved protokollen fra 1972, eller konventionen af 1971
om psykotrope stoffer, medmindre der foreligger vaesentlige nye oplysninger, der er
saalig relevante for Unionen.

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

a) et aktivt stof i et lsggemiddel eller et veterinsamedicinsk produkt, der er
omfattet af en markedsfaringstilladelse

b) et aktivt stof i et laggemiddel eller et veterineamedicinsk produkt, der er
omfattet af en ansggning om en markedsferingstilladelse

c) et aktivt stof i et laggemiddel eller et veterinsamedicinsk produkt, der er
omfattet af en markedsferingstilladelse, men markedsferingstilladelsen er
blevet suspenderet af den kompetente myndighed.
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KAPITEL V

M ARKEDSRESTRIKTIONER

Artikel 9

Umiddelbar risiko for den offentlige sundhed og midlertidige
for bruger markedsrestriktioner

Nar der kraeves en risikovurdering af et nyt psykoaktivt stof i medfer af artikel 7, stk.
1, forbyder Kommissionen ved en afgerelse, at det nye psykoaktive stof udbydes pa
forbrugermarkedet, hvis det pa grundlag af de eksisterende oplysninger udger en
umiddelbar risiko for den offentlige sundhed, der er dokumenteret ved:

a)  indberettede dedsfald og alvorlige falger for sundheden i forbindelse med
forbrug af det nye psykoaktive stof i flere mediemsstater pa grund af det nye
psykoaktive stofs alvorlige akutte toksicitet

b) forekomst og forbrugsmenster for det nye psykoaktive stof i befolkningen
generelt og | saalige grupper, herunder hyppighed, maengder og
anvendel sesmade, tilgaangelighed for forbrugerne og spredningspotentiale, der
angiver, at risikoniveauet er betydeligt.

Kommissionen vedtager den i artikel 1 omhandlede afgerelse ved hjadp af
gennemf grel sesretsakter. Disse  gennemferelsesretsakter  vedtages — efter
undersggel sesproceduren i artikel 19, stk. 2.

| beherigt begrundede saaligt hastende tilfadde som felge af et stigende anta
indberettede dedsfald i flere medlemsstater i forbindelse med forbrug af det
omhandlede nye psykoaktive stof, vedtager Kommissionen gennemfarel sesretsakter,
der finder anvendelse straks, i henhold til proceduren i artikel 19, stk. 3.

Markedsrestriktionen som felge af den afgerelse, der er naevnt i stk. 1, ma ikke
overstige en periode patolv maneder.

Artikel 10

Fastsaettelse af det sundhedsmaessige, sociale og sikkerhedsmaessigerisikoniveau efter en

risikovurdering

Kommissionen fastsedter det sundhedsmaessige, sociale og sikkerhedsmaessige
riskoniveau for det nye psykoaktive stof, for hvilket der er udarbedet en
risikovurderingsrapport. Det sker pa grundlag af alle foreliggende oplysninger, bl.a
risikovurderingsrapporten.

Kommissionen tager hgjde for felgende kriterier ved fastsadtelsen af risikoniveauet
for et nyt psykoaktivt stof:
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b)

den sundhedsmaessige skade som falge af forbrug af det nye psykoaktive stof
sammenholdt med dets akutte og kroniske toksicitet, misbrugspotentiale og
afhaangi ghedsskabende potentiale, navnlig skade, sygdom og fysisk og psykisk
svakkelse

den sociale skade for personer og for samfundet, navnlig falger for sasmfundet,
den offentlige orden og kriminelle aktiviteter, organiseret kriminalitet i
forbindelse med det nye psykoaktive stof, ulovlige gevinster som felge af
produktion, handel med og distribution af det nye psykoaktive stof og dertil
knyttede gkonomiske omkostninger ved den samfundsmaessige skade

sikkerhedsmaessige risici, navnlig spredning af sygdomme, herunder overfarsel
af blodbdrne vira, fysisk og psykisk svekkelse af evnen til at kere og
miljgpavirkningen ved fremstilling, transport og bortskaffelse af det nye
psykoaktive stof.

Kommissionen tager ligeledes hgjde for forekomst og forbrugsmenster for det nye
psykoaktive stof i befolkningen generelt og i sealige grupper, dets tilgeangelighed for
forbrugerne, dets spredningspotentiale, det antal medlemsstater, for hvilke det udger
sundhedsmaessige, sociale og sikkerhedsmaessige risici, omfanget af dets
kommercielle og industrielle anvendel se og dets anvendelse inden for videnskabelig
forskning og udvikling.

Artikel 11
Lavrisko

Kommissionen vedtager ikke restriktive foranstaltninger for et nyt psykoaktivt stof, hvis det
pagrundlag af den eksisterende dokumentation generelt ikke udger sundhedsmaessige, sociale
og sikkerhedsmaessige risici, og nar

a)

b)

den sundhedsmaessige skade som felge af forbrug af det nye psykoaktive stof
sammenholdt med dets akutte og kroniske toksicitet, misbrugspotentiale og
afhaangighedsskabende potentiale er begramset, da det medfegrer mindre skader
og sygdomme og mindre fysisk og psykisk svaskkelse

den sociale skade for personer og for samfundet er begraaset, navnlig felgerne
for samfundet og den offentlige orden, kriminelle aktiviteter i forbindelse med
det nye psykoaktive stof, ulovlige gevinster som faglge af produktion, handel
med og distribution af det nye psykoaktive stof og dertil knyttede gkonomiske
omkostninger er ikkeeksisterende eller ubetydelige

de sikkerhedsmaessige risici er begraansede, og der er lav risiko for spredning af
sygdomme, herunder overfersel af blodbarne vira, ikkeeksisterende eller
ubetydelig svakkelse af den fysiske og psykiske evne til a kare, og
miljgpavirkningen ved fremstilling, transport og bortskaffelse af det nye
psykoaktive stof er lav.
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Artikel 12
Moder at risiko og per manente for bruger mar kedsr estriktioner

Kommissionen forbyder straks ved en afgerelse markedsfering af det nye
psykoaktive stof pa forbrugermarkedet, hvis stoffet pa grundlag af den eksisterende
dokumentation generelt udger moderate sundhedsmeessige, sociale og
sikkerhedsmaessige risici, herunder:

a)  den sundhedsmaessige skade som falge af forbrug af det nye psykoaktive stof
sammenholdt med dets akutte og kroniske toksicitet, misbrugspotentiale og
af haangighedsskabende potentiale er moderat, da det medferer ikkelivstruende
skader og sygdomme og moderat fysisk og psykisk svakkelse

b)  den sociae skade for personer og for samfundet er moderat, navnlig felgerne
for samfundet og den offentlige orden, der medferer offentlige gener;
kriminelle aktiviteter og organiseret kriminalitet i forbindelse med stoffet er
sporadisk, ulovlige gevinster og gkonomiske omkostninger er moderate

c) de sikkerhedsmaessige risici er moderate, navnlig sporadisk spredning af
sygdomme, herunder overfarsel af blodbarne vira, moderat fysisk og psykisk
svakkelse af evnen til at kare samt fremstilling, transport og bortskaffelse af
det nye psykoaktive stof og dertil knyttede affaldsmaterialer medferer
miljgmaessige gener.

Kommissionen vedtager den i artikel 1 omhandlede afgerelse ved hjadp af
gennemf grel sesretsakter. Disse  gennemferelsesretsakter  vedtages  efter
undersggel sesproceduren i artikel 19, stk. 2.

Artikel 13
Alvorligrisiko og per manente for bruger markedsr estriktioner

Kommissionen forbyder straks ved en afgerelse produktion, fremstilling,
markedsfering, herunder import til EU, transport og eksport fra EU a nye
psykoaktive stof, hvis stoffet pa grundlag af den eksisterende dokumentation generelt
udger alvorlige sundhedsmaessige, sociae og sikkerhedsmaessige risici, herunder:

a)  den sundhedsmaessige skade som felge af forbrug af det nye psykoaktive stof
sammenholdt med dets akutte og kroniske toksicitet, misbrugspotentiale og
afhaangighedsskabende potentiale er livstruende, da det generelt medferer
dedsfald eller dadelig skade, alvorlig sygdom og alvorlig fysisk og psykisk
svakkelse

b)  den sociale skade for personer og for samfundet er avorlig, navnlig falgerne
for samfundet og den offentlige orden, der medfarer forstyrrelse af den
offentlige orden, voldelig og antisocial adfserd, der skader brugeren, andre
personer og gendom; kriminelle aktiviteter og organiseret kriminalitet i
forbindelse med det nye psykoaktive stof er systematisk, og ulovlige gevinster
og gkonomiske omkostninger er hgje
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c) de sikkerhedsmeessige risici er avorlige, navnlig betydelig spredning af
sygdomme, herunder overfersel af blodbarne vira, avorlig fysisk og psykisk
svakkelse af evnen til at kare og fremstilling, transport og bortskaffelse af det
nye psykoaktive stof og dertil knyttede affaldsmateridler medfarer
miljemaessige skader.

Kommissionen vedtager den i artikel 1 omhandlede afgerelse ved hjadp af
gennemf grel sesretsakter. Disse  gennemferelsesretsakter  vedtages — efter
undersggel sesproceduren i artikel 19, stk. 2.

Artikel 14
Tilladte anvendel ser

De afgerelser, der er nsevnt i artikel 9, stk. 1, og artikel 12, stk. 1, forhindrer ikke fri
bevasgelighed i Unionen og markedsfaring pa forbrugermarkedet af nye psykoaktive
stoffer, der er aktive stoffer i laggemidler eller veterinaamedicinske produkter, der er
omfattet af en markedsfaringstilladel se.

De afgarelser, der er naavnt i artikel 13, stk. 1, forhindrer ikke fri bevagyelighed i
Unionen og produktion, fremstilling, markedsfering, herunder import til Unionen,
transport og eksport fra Unionen af nye psykoaktive stoffer:

a) il videnskabelig forskning og udvikling
b) til anvendelser, der er tilladte i henhold til Unionens lovgivning

c) som er aktive stoffer i lasgemidler eller veterinaamedicinske produkter, der er
omfattet af en markedsfaringstilladelse

d) til anvendelse ved fremgtilling af stoffer og produkter, forudsat at de nye
psykoaktive stoffer forarbejdes, sa de ikke kan misbruges eller genanvendes.

De afgerelser, der er naavnt i artikel 13, stk. 1, kan fastsadte krav til og betingel ser
for produktion, fremstilling, markedsfaring, herunder import til Unionen, transport
og eksport fra Unionen af nye psykoaktive stoffer, der udger alvorlige
sundhedsmaessige, sociale og sikkerhedsmaessige risici, til de anvendelser, der er
neavnt i stk. 2.

KAPITEL VI

OVERVAGNING OG REVURDERING

Artikel 15
Overvagning

EONN og Europol overvager med stette fra Reitoxnettet alle nye psykoaktive stoffer, for
hvilke der er udarbejdet en fadles rapport.
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Artikel 16
Revurdering af risikoniveauer

Nar der fremkommer nye oplysninger og ny dokumentation om et nyt psykoaktivt stofs
sundhedsmaessige, sociale og sikkerhedsmaessige risici, som allerede er fastsat i henhold til
artikel 10, anmoder Kommissionen EONN om at gjourfere den risikovurderingsrapport, der er
udarbejdet om det nye psykoaktive stof, og revurderer de risici, det nye psykoaktive stof
udger.

KAPITEL VII

SANKTIONER OG RETSMIDLER

Artikel 17
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsedter regler om sanktioner for overtraedelse af de afgerelser, der er
neevnt i artikel 9, stk. 1, artikel 12, stk. 1, og artikel 13, stk. 1, og tradfer alle nedvendige
foranstaltninger til at sikre, at de gennemfares. De fastsatte sanktioner skal vaae effektive, sta
I et rimeligt forhold til overtraadelsen og have en afskrakkende virkning. Medlemsstaterne
meddeler omgéende Kommissionen disse regler om sanktioner og eventuelle senere
amndringer, som pavirker disse regler.

Artikel 18
Retsmidler

Enhver person, hvis rettigheder pavirkes af gennemferelsen af en sanktion truffet af en
medlemsstat i henhold til artikel 17, har ret til effektive retsmidler for en domstol.

KAPITEL VIII
PROCEDURER
Artikel 19
Udvalg
1 Kommissionen histds af et udvalg. Dette udvalg er et udvalg i betydningen i
forordning (EU) nr. 182/2011.

2. Nar der henvisestil dette stykke, anvendes artikel 5i forordning (EU) nr. 182/2011.
3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 8 i forordning (EU) nr. 182/2011

sammenholdt med dennes artikel 5.
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KAPITEL IX

AFSLUTTENDE BESTEMMEL SER

Artikel 20
Forskning og analyse

Kommissionen og medlemsstaterne stetter udvikling, udveksling og spredning af oplysninger
og viden om nye psykoaktive stoffer. Det sker ved at fremme samarbejdet mellem EONN,
andre EU-agenturer og videnskabelige forskningscentre.

Artikel 21
Rapportering

EONN og Europol afgiver arlig rapport om gennemfarelsen af denne forordning.

Artikel 22
Evaluering

Senest [fem ar efter denne forordnings ikrafttreedelse] og herefter hvert femte & vurderer
Kommissionen gennemfarelsen, anvendelsen og effektiviteten af denne forordning og
offentligger en rapport.

Artikel 23
Erstatning af afger else 2005/387/RI A

Afgarelse 2005/387/RIA ophseves og erstattes herved, idet dette dog ikke bergrer
medlemsstaternes forpligtelser med hensyn til frister for gennemferelse af afgerelsen i
national lovgivning. Henvisninger til afgerelse 2005/387/RIA betragtes som henvisninger til
denne forordning.

Artikel 24
| krafttreedelse

Denne forordning traeder i kraft pa [tyvende]dagen efter offentliggerelsen i Den Europadske
Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gadder umiddelbart i hver mediemsstat.
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Udfaadiget i Bruxelles, den|...].

P& Europa-Parlamentets vegne
Formand

Pa Radets vegne
Formand
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FINANSIERINGSOVERSIGT

1 FORSLAGETSYINITIATIVETSRAMME
1.1 Fordagetg/initiativets betegnelse
Europa-Parlamentets og R&dets forordning om nye psykoaktive stoffer
1.2.  Bergrt(e) politikomr&de(r) inden for ABM/ABB-strukturen®
Afsnit 33: Retlige anliggender
1.3. Fordagetgd/initiativets art
Forslaget/initiativet drejer sig om en ny foranstaltning

O Fordaget/initiativet drejer sig om en ny foranstaltning som opfelgning pa et
pilotprojekt/en forber edende foranstaltning®

O Forslaget/initiativet vedrarer en forlsengelse af en eksisterende foranstaltning

[0 Fordaget/initiativet drgjer sig om omlaggning af en foranstaltning til en ny
foranstaltning

14. Mal

14.1. Det eler de af Kommissionens flerdrige strategiske mal, som forslaget/initiativet
vedr grer

Et trygt og sikkert Europa: forbedre kapaciteten til at afslgre, vurdere og reagere
hurtigt og effektivt i forbindelse med fremkomst af nye psykoaktive stoffer

1.4.2. Bergrte specifikke mal og ABM/ABB-aktiviteter

Specifikt mal nr.:

at forebygge og nedbringe narkotikamisbrug, afhaangighed og narkotikarelaterede
skader

Bergrte ABM/ABB-aktiviteter

% ABM: activity based management (aktivitetsbaseret ledelse) — ABB: activity based budgeting
(aktivitetshaseret budgetlaggning).
% J. artikel 54, stk. 2, litraa) eller b), i finansforordningen.
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143.

1.4.4.

15.

1.51.

152

Forventede resultater og virkninger

At nedbringe udbuddet pa EU's indre marked af nye psykoaktive stoffer, der udger
sundhedsmaessige, sociale og sikkerhedsmaessige risici, og forebygge, at der opstar
hindringer for lovlig handel, og age retssikkerheden for gkonomiske akterer.
Virknings- og resultatindikatorer

o Antal nye indberettede psykoaktive stoffer og medlemsstater, der indberetter
dem.

o Kendte kommercielle og industrielle anvendel ser af nye psykoaktive stoffer.
o Stoffernes karakteristika og tilgaangelighed (herunder pa internettet).
o Antal fadles rapporter og gennemfarte risikovurderinger.

o Antal og type restriktive foranstaltninger for nye psykoaktive stoffer pa EU-
niveau og nationalt niveau.

o Antal sundhedsadvarsler for nye psykoaktive stoffer og de ansvarlige
myndigheders opfalgning.

Forslagets/initiativets begrundelse
Behov, der skal opfyldes pa kort eller lang sigt

o Nedbringe hindringer for lovlig handel med nye psykoaktive stoffer og
forebygge, at der opstar sddanne hindringer.

o Beskytte forbrugernes sundhed og sikkerhed mod de risici, nye skadelige
psykoaktive stoffer udger.

o Handtere stoffer, der udger sundhedsmasssige, sociale og sikkerhedsmaessige
risici, og som giver umiddelbare problemer for den offentlige sundhed.

o Forbedre kapaciteten til hurtigt at identificere og vurdere nye psykoaktive
stoffer og handtere demii forhold til deresrisici.

e  Fremmelovlig handel med sadanne stoffer pa det indre marked.

o Sikre bedre overensstemmel se mellem de national e reaktioner pa nye skadelige
psykoaktive stoffer, der giver anledning til tvaanational bekymring, og
nedbringe risikoen for flytning af problemet mellem medlemsstaterne.

Mervaadien ved en indsats fra EU's side

En EU-indsats vedrgrende nye psykoaktive stoffer vil fremme udvekslingen af
oplysninger mellem medlemsstaterne med den klare mervaadi, at medlemsstaterne
advares mod potentielt skadelige stoffer, der dukker op i andre medlemsstater, og
hjaedpes med at foregribe en potentiel trussel for den offentlige sundhed.
Risikovurderingen af stoffer pd EU-niveau har den merveadi, at den samler
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1.53.

154

1.6.

videnskabelige ressourcer og analysekapacitet i hele EU, fremskaffer den bedst
mulige eksisterende dokumentation vedrgrende et stof og bidrager til at udvikle
effektive reaktioner. Afgarelser pa EU-niveau om restriktioner for skadelige stoffers
tilgaangelighed vil @ge retssikkerheden og nedbringe hindringer for gkonomiske
akteorer pa markedet for lovlige anvendelser, og samtidig forbedre
forbrugerbeskyttelsen i EU.

Erfaringer fra lignende foranstaltninger

| Kommissionens beretning?” om vurdering af funktionen af Ré&dets afgerelse
2005/387/RIA om udveksling af oplysninger, risikovurdering kontrol med nye
psykoaktive stoffer baseret pa en omfattende hgring af medlemsstaternes aktarer blev
det konkluderet, at Radets afgarelse er et nyttigt veaktgj til at handtere nye stoffer pa
EU-niveau, men at der er flere alvorlige mangler, bl.a.:

(1) Den er langsommelig og giver ikke mulighed for en forebyggende indsats, og
den kan derfor ikke effektivt takle stigningen i antallet af nye psykoaktive stoffer.

(2) Der foreligger ikke tilstrakkelig dokumentation til at tradfe de nedvendige
holdbare beslutninger inden for rammerne af dette instrument.

(3) Den giver ikke mulighed for at tradfe restriktive foranstaltninger.
Sammenhaang med andre relevante instrumenter og eventuel synergivirkning

En indsats pa omradet nye psykoaktive stoffer er i overensstemmelse med de
eksisterende regler for det indre markeds funktion samt EU's strategiske politiske
dokumenter, herunder EU's narkotikastrategi (2013-2020), Stockholmprogrammet og
Kommissionens meddelelse "Mod en staakere europad sk indsats mod narkotika'. En
EU-indsats pa omradet psykoaktive stoffer er ligeledes helt i overensstemmelse med
indsatsen pa FN-niveau.

Varighed og finansielle virkninger

[0 Fordlag/initiativ af begraenset varighed

— O Fordag/initiativ geddende fra[DD/MM]AAAA til [DD/MM]AAAA
— O Finansielle virkninger fraAAAA til AAAA

Fordlag/initiativ af ubegraenset varighed

— Ivaaksadtelse med en indkeringsperiode fra AAAA til AAAA

— derefter gennemferelsei fuldt omfang.

27

K OM (2011) 430 endelig og SEK (2011) 912.
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1.7.  Pateenkteforvaltningsmetoder®

Fra 2014-budgettet

[l Direkte forvaltning ved Kommissionen

dens tjenestegrene, herunder personale i Unionens del egationer

O gennemferel sesorganer

[0 Delt forvaltning sammen med medlemsstaterne

O] Indirekte forvaltning ved uddelegering af gennemfgrel sesopgaver til:

[ tredjelande eller organer, som tredjelande har udpeget

L] international e organisationer og deres organer (angives naamere)
CJEIB og Den Europadske Investeringsfond

] de organer, der er omhandlet i finansforordningens artikel 208 og 209
[ offentligretlige organer

O privatretlige organer, der har faet overdraget offentlige tjenesteydel sesopgaver,
i det omfang de stiller tilstraekkelige finansielle garantier

O privatretlige organer, der er undergivet lovgivningen i en medlemsstat, og som
har faet overdraget gennemfaerelsen af et offentligt-privat partnerskab, og som
stiller tilstraskkelige finansielle garantier

O personer, der har féet overdraget gennemfarelsen af specifikke foranstaltninger
inden for FUSP i henhold til afsnitV i TEU, og som er identificeret i den
relevante basi sretsakt.

Hvis der angives flere forvaltningsmetoder, gives der en neamere forklaring i afsnittet "Bemaerkninger".

Bemagkninger:

De eneste mindre omkostninger, der forventes for EU-budgettet, vedrerer evaluering af det
lovgivningsmaessige instrument og mader i medlemsstatsudval get.

28

Detaljer vedrerende forvaltningsmetoder og henvisninger til finansforordningen findes pa webstedet

BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
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2.1

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

FORVALTNINGSFORANSTALTNINGER
Bestemmelser om kontrol og rapportering

Kommissionen vil evaluere gennemfarelsen, funktionen, effektiviteten, nytten og
mervagdien af den kommende mekanisme om nye psykoaktive stoffer hvert femte
ar, offentliggere resultater og eventuelt foredd aandringer.

Forvaltnings- og kontrolsystem

Konstaterede risici

Ingen konstaterederisici.

Oplysninger om det interne kontrolsystem, der er indfert.

Generelt Kommissionens almindelige kontrol-/traktatbrudsprocedurer vedrgrende
anvendelsen af den kommende forordning og det kommende direktiv.

Andl dede omkostninger og fordele ved kontrol samt mulig manglende over holdelse.
Ikke relevant, daingen specifik risiko er identificeret.
Foranstaltninger til forebyggelse af svig og uregelmasssigheder

Bestemmelserne i forordning (EF) nr. 1073/1999 finder anvendelse i forbindelse med
bekaampel sen af svig, korruption og andre retsstridige handlinger.

33
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3. FORSLAGETSY/INITIATIVETSANSLAEDE FINANSIELLE VIRKNINGER
3.1. Berart(e) udgiftspost(er) pa budgettet og udgiftsomrade(r) i den flerérige
finansielleramme
o Eksisterende udgiftsposter i budgettet
| samme rakkefglge som udgiftsomraderne i den flerdrige finansielle ramme og
budgetposterne.
Budgetpost tlégggr_t Bidrag
iht,
finans-
Udgiftsomréde fra fra forord-
i den flerdrige OBIOB | -\ | kandi- nin-
finansielle | Nummer @ % | da- | ] gens
ramme | [...]Betegnelse........ ] 1ande™ | Jande™ rede | atike
ande 21
stk. 2,
litrab)
[330303]
OB Nej Neg | Ng | Ng

¢ Nye budgetposter, som der er sggt om

| samme raekkefel ge som udgiftsomradernei den flerarige finansielle ramme og budgetposter ne.

Budgetpost tLeJr?ggr-t Bidrag
_ . iht.
pdglftsonzrade finans-
i (;Igen flgrdarllge fra fra fra forord-
inansielle Nummer kandi- : ningens
ramme OB/IOB | EFTA tredje- :

[...]Betegnelse......... ] Jande I;?(tj-e lande ar;ufel

stk. 2,

litrab)

[ JIXX.YY.YY.YY] wo |y | W

NEJ | NEJ | NEJ NEJ

29
30
31

OB = opdelte bevillinger/IOB = ikke-opdelte bevillinger.
EFTA: Den Europad ske Frihandel ssammenslutning.
Kandidatlande og eventuelt potentielle kandidatlande fra V estbal kan.
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3.2. Anslaede virkninger for udgifterne

3.2.1. Sammenfatning af de anslaede virkninger for udgifterne

i mio. EUR (tre decimaler)

Udgiftsomradei den flerarige finansielle
ramme Nummer | [Udgiftsomrade 3: Sikkerhed og unionshorgerskabl]
Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar Der indsates flere &, hvis virkningerne varer
GD JJST 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 laangere (jf. punkt 1.6). FALT
* Aktionsbevillinger
Forpligtel
330303 orpl _lg ser o 0,150 0,150
Betalinger @) 0,150 0,150
Forpligtel
Budgetpostens nummer orp_lg = a4
Betalinger (2a)
Administrationsbevillinger  finansieret  over
bevillingsrammen for ssarprogrammer?
Budgetpostens nummer )
. 0,150
Forpligtelser "1+31a 0,150
Bevillinger | ALT 0150
til GD JUST ) =2+2a '
Betalinger 0,150
+3
2 Teknisk og/eller administrativ bistand og udgifter til stette for gennemfarelsen af EU's programmer og/eller aktioner (tidligere BA-poster), indirekte forskning,
direkte forskning.
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. o Forpligtel ser @) 0,150 0,150
» Aktionsbevillinger | ALT :
Betalinger (5) 0,150 0,150
* Administrationsbevillinger finansieret  over ®
bevillingsrammen for ssarprogrammer | ALT
Bevillinger | ALT Forpligtelser | =4+6 0,150 0,150
under udgiftsomrade 3
i den flerdrige finansielleramme | Betalinger 5+6 0,150 0,150

Hvis flere udgiftsomr ader pavirkes af forslaget / initiativet: | kke relevant.

. . Forpligtelser (4
» Aktionsbevillinger | ALT -
Betalinger 5
. Administrationsbevillinger finansieret over | o
bevillingsrammen for ssaprogrammer | ALT
Bevillinger | ALT Forpligtelser =4+6
under UDGIFTSOMRADE 1-4
i den flerérige finansielle ramme Betalinger 56
(Referencebel gb)

DA
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Udgiftsomradei den flerarige finansielle

" Administrationsudgifter”

ramme
| mio. EUR (tre decimaler)
Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar |ALT
2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020
GD JUST
» Menneskelige ressourcer 0,013 | 0,013 | 0013 | 0013 | 0013 | 0,065 | 0,013 0,143
* Andre administrationsudgifter 0025 | 0025 | 0025 | 0025 | 0025 | 0025 | 0,025 0,175
| ALT GD JUST Bevillinger
Bevillinger | ALT Foroliatdlser i alt =
under udgiftsomr&de 5 ge?;?r:gerfjt)' =] 0038 | 0038 | 0038 | 0038 | 0038 | 009 | 0038 0,318
i den flerarige finansielle ramme
I mio. EUR (tre decimaler)
Ar Ar Ar Ar
2014 2015 2016 2017 Ar 2018 | Ar2019 | Ar 2020 | ALT
Bevillinger | ALT Forpligtelser 0038| 0038| 0038| 0038| 0038| 0240| 0,038 0,468
under UDGIFTSOMRADE 1-5
i den fler&rige finansielle ramme Betalinger 0,038 | 0038| 0038| 0038| 0038| 0240 0,038 0,468
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3.2.2. Andaede virkninger for aktionsbevillingerne
— [ Fordaget/initiativet medfarer ikke anvendelse af aktionsbevillinger.

— wix] Forslaget/initiativet medferer anvendelse af aktionsbevillinger som anfert herunder:

Forpligtelsesbevillinger i mio. EUR (tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar |ALT
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
Der angives
maél og RESULTATER
resultater 7 ! | :
Re | g o) ) &) &) ) &)
T sultar = = = 2 2 = 2 :
resul)t/gtzr33 temes | & Om & Oom- & Om- & Om- S om | & om J Oom Antai | Samlede
gnsntl %5 kost % kost- %5 kost- % kost- % kost- % : kost- % kost ar . omkost-
U om- £ ninger £ i ninger £ 1 ninger £ ¢ ninger £ ninger | £ : ninger = ninger © ninger:
kOSt- ﬁ H 5 a ﬁ H 5 H 5 H ﬁ H ﬁ H H
ninger | & 14 @ 14 14 @ (14
SPECIFIKT MAL nr. 1 at
forebygge og begramse brug af
narkotika, narkotikaafhaangighed og
narkotikarelaterede skader
Resultat Evaluering | 0,158 1 0150 1 0,150
Resultat
Resultat
Subtotal for specifikt mal nr. 1 1 | 0,150 1 0,150
SPECIFIKT MAL NR. 2:
Resultat
s Resultater er de produkter og tjenesteydelser, der skal leveres (f.eks. antal finansierede studenterudvekslinger, antal km bygget vej osv.).
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Subtotal for specifikt mal nr. 2

OMKOSTNINGER I ALT

0,150

0,150
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3.2.3. Andaede virkninger for administrationsbevillingerne

3.2.3.1. Resumé

— [ Fordlaget/initiativet medferer ikke anvendelse af administrationsbevillinger

- Fordlaget/initiativet medferer anvendelse af administrationsbevillinger som

anfert herunder:

I mio. EUR (tre decimaler)

Ar Ar
2014 2015

Ar
2016

Ar
2017

2018

2019

2020

I ALT

UDGIFTSOMRADE
5
i den flerarige
finansielleramme

Menneskelige

0,013 0,013
ressourcer

0,013

0,013

0,013

0,065

0,013

0,143

Andre
administrationsudgif- 0,025 0,025
ter

0,025

0,025

0,025

0,025

0,025

0,175

Subtotal
UDGIFTSOMRADE
5 0,038 0,038
i den flerarige
finansielleramme

0,038

0,038

0,038

0,090

0,038

0,318

Uden for
UDGIFTSOMRADE
5% den flerérige
finansielleramme

Menneskelige
ressourcer

Andre
administrationsudgif-
ter

Subtotal
uden for
UDGIFTSOMRADE
5
i den flerarige
finansielleramme

I ALT 0,038 0,038

0,038

0,038

0,038

0,090

0,038

0,318

34

og/eller aktioner (tidligere BA-poster), indirekte forskning, direkte forskning.

40

Teknisk og/eller administrativ bistand og udgifter til stette for gennemfarelsen af EU's programmer
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Bevillingerne til menneskelige ressourcer vil blive dakket ved hjadp af de af generaldirektoratets bevillinger, som allerede er
afsat til forvatning af aktionen, og/eller ved omfordeling i generaldirektoratet, hvortil kommer de eventuelle yderligere
bevillinger, som tildeles det ansvarlige generaldirektorat i forbindelse med den &rlige tildelingsprocedure under hensyntagen

til de budgetmaessige begramsninger.
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3.2.3.2. Andéet behov for menneskelige ressourcer

— [ Fordaget/initiativet medfarer ikke anvendel se af menneskelige ressourcer

— [ Fordlaget/initiativet medfgrer anvendelse af menneskelige ressourcer som

anfert herunder:

Overdlag angivesi fuldtidsakvivalenter

Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar LALT
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
» Stillinger i stillingsfortegnelsen (tjenestemaend og midlertidigt ansatte)
33010101 (i hovedssaet og i
Kommissionens 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 05 0,1 11
repraesentationskontorer)
XX 0101 02 (i delegationer)
XX 01 05 01 (indirekte forskning)
10 01 05 01 (direkte forskning)
* Eksternt personale (i fuldtidssekvivalenter: FTE)®
XX 010201 (KA, UNE, V under den
samlede bevillingsramme)
XX 010202 (KA, LA, UNE, V og
JED i delegationerne)
i hovedsaadet
XX 0104 yy*®
-i
delegationerne
XX 010502 (KA, UNE,V —
indirekte forskning)
10010502 (KA, V, UNE —direkte
forskning)
Andre budgetposter (skal angives)
IALT 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,5 0,1 11
33 angiver det bergrte politikomréde eller budgetafsnit.
Personalebehovet vil blive dakket ved hjadp af det personale, som GD'et allerede har afsat til aktionen, og/eller
interne rokader i GD'et, eventuelt suppleret med yderligere bevillinger, som tildeles det ansvarlige GD i
forbindel se med den arlige tildelingsprocedure under hensyntagen til de budgetmaessige begramnsninger.
Opgavebeskrivelse:

Tjenestemand og midlertidigt
ansatte

Forberedelse af et mgde i medlemsstatsudvalget om &ret.

Koordinering af en ekstern undersggelse med henblik pa evaluering af
instrumentet hvert femte r.

Eksternt personale

® KA = kontraktansatte, LA = lokalt ansatte, UNE = udstationerede nationale eksperter, V = vikarer, JED
= junioreksperter ved delegationerne.
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Delloft for eksternt personale under aktionsbevillingerne (tidligere BA-poster).
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3.24. Forenelighed med indevaaende flerarige finansielle ramme

- Fordaget/initiativet er foreneligt med indevaarende flerdrige finansielle ramme.

— [ Fordaget/initiativet kraever omlaegning af det relevante udgiftsomrade i den

flerarige finansielle ramme.

\ Der redegares for omlasgningen med angivelse af de bergrte budgetposter og bel gbenes starrel se.

— [ Fordaget/initiativet kreever, at fleksibilitetsinstrumentet anvendes, eller at den

flerdrige finansielle ramme revideres®

starrelse.

Der redegares for behovet med angivelse af de bergrte udgiftsomrader og budgetposter og bel gbenes

3.25. Tredjemands bidrag til finansieringen

— Fordaget/initiativet indeholder ikke bestemmelser om samfinansiering med

tredjemand.

— Fordaget/initiativet indeholder bestemmelser om samfinansiering, jf. felgende

overdag:

Bevillinger i mio. EUR (tre decimaler)

Der indsates flere ar, hvis
,?\Ir l\ﬁrl l\ﬁrz l\'f_‘:g virkningerne varer laangere | alt
(jf. punkt 1.6).
Organ, som deltager i
samfinansieringen
(angives)
Samfinansierede
bevillinger | ALT
3 Jf. punkt 19 og 24 i den interinstitutionelle aftale (for perioden 2007-2013).
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3.3. Anslaede virkninger for indtasgterne

- Fordlaget/initiativet har ingen finansielle virkninger for indtaagterne.

— [ Fordaget/initiativet har felgende finansielle virkninger:

-0  for egneindtasgter

-0  for diverseindtasgter

I mio. EUR (tre decimaler)

Forslagets/initiativets virkninger®

Bevillinger til
o . rédighed i
I ndteggtspost pa budgettet: indevagende
regnskabsér Ar Ar Ar Ar Der indsadtes flere &, hvis virkningerne
N N+1 N+2 N+3 varer laangere (jf. punkt 1.6).
Artikdl .............

For diverse indtasgter, der er formalsbestemte, angives det, hvilke af budgettets udgiftsposter der
pévirkes.

Det oplyses, hvilken metode der er benyttet til at beregne virkningerne pa indtaggterne.
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Med hensyn til EU's traditionelle egne indtaagter (told, sukkerafgifter) opgives belgbene netto, dvs.
bruttobel gbene, hvorfra opkras/ningsomkostningerne pa 25 % er fratrukket.
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