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BEGRUNDUNG

1. HINTERGRUND DESVORSCHLAGS
1.1 Allgemeiner Kontext

Im EU-Binnenmarkt tauchen immer mehr neue psychoaktive Substanzen auf, die die Wirkung
von nach Mal3gabe der UN-Drogentibereinkommen kontrollierten Substanzen nachahmen und
as legale Alternativen (,Legal Highs') in den Verkehr gebracht werden. Diese sich rasch
verbreitenden Substanzen, die auf das zentrale Nervensystem einwirken und sich auf die
geistigen Funktionen auswirken, werden auch in der Industrie oder in der Forschung
eingesetzt (beispielsweise als Wirkstoffe in der Medizin). Trotz ihrer potenziellen Risiken, die
mit denen der von den Vereinten Nationen kontrollierten Drogen vergleichbar sein dirften,
werden diese neuen psychoaktiven Substanzen von immer mehr Personen - und insbesondere
von jungen Menschen - konsumiert.

In den vergangenen Jahren wurde in der EU jede Woche das Auftauchen einer neuen
psychoaktiven Substanz gemeldet, und es steht zu erwarten, dass sich diese Entwicklung auch
in den kommenden Jahren fortsetzt. Diese Substanzen dirfen frel verkauft werden, sofern die
zustandigen Behorden wegen der beim Konsum durch den Menschen bestehenden Risiken
keine Verkaufsbeschrénkungen gepaart mit verwaltungs- oder strafrechtlichen Sanktionen
vorsehen. Nationale Beschrankungen dieser Art kénnen von Land zu Land und je nach
Substanz unterschiedlich sein, und sie kdnnen sowohl den Handel im Binnenmarkt als auch
die Nutzung und Weiterentwicklung derartiger Substanzen zu gewerblichen und industriellen
Zwecken behindern.

Neue psychoaktive Substanzen unterliegen keinen KontrollmafRnahmen im Rahmen der UN-
Drogentibereinkommen (im Unterschied zu Kokain oder Amphetaminen), konnten jedoch fiir
eine Kontrolle auf Ebene der Vereinten Nationen in Betracht gezogen werden. Voraussetzung
wére eine auf Ersuchen mindestens eines Mitglieds der Vereinten Nationen durchgefiihrte
Risikobewertung durch die Weltgesundheitsorgani sation.

Die Kommission hat die Verbreitung neuer psychoaktiver Substanzen in ihrer im Oktober
2011 angenommenen Mitteilung® , Eine entschlossenere europdische Resktion auf das
Drogenproblem® als eine der gréften Herausforderungen fur ihre Drogenbekampfungspolitik
bezeichnet und darauf hingewiesen, dass hier ein schéarferes Vorgehen der EU nétig ist. Die
Mitteilung hat die Grundlage fir mehrere einschlégige Legidativvorschlége der EU gebildet,
die auf dem Beschluss 2005/387/J1 des Rates vom 10. Ma 2005 betreffend den
Informationsaustausch, die Risikobewertung und die Kontrolle bei neuen psychoaktiven
Substanzen® aufbauten. Der Rat hat die Kommission im Dezember 20113 ersucht, einen
L egislativvorschlag zur Anderung des Ratsbeschlusses 2005/387/J1 zu unterbreiten. Zudem ist
im Arbeitsprogramm der Kommission fiir 2013" ein Legisativvorschlag zu neuen
psychoaktiven Substanzen vorgesehen.
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Der vorliegende Verordnungsvorschlag bezweckt eine bessere Funktionsweise des
Binnenmarkts bel der legalen Nutzung neuer psychoaktiver Substanzen. Erreicht werden soll
dies durch den Abbau und die Vermeidung von Handel shemmnissen und durch die Schaffung
grollerer Rechtssicherheit auf Seiten der Wirtschaftstellnehmer bei  gleichzeitiger
Verringerung der Verfugbarkeit risikobehafteter Substanzen durch ein rascheres, wirksameres
und angemesseneres Vorgehen der EU. Der Vorschlag geht einher mit einem
Richtlinienvorschlag zur Anderung des Rahmenbeschlusses 2004/757/J des Rates vom
25. Oktober 2004 zur Festlegung von Mindestvorschriften Uber die Tatbestandsmerkmale
strafbarer Handlungen und die Strafen im Bereich des illegalen Drogenhandels’. Dadurch soll
der sachliche Geltungsbereich des Rahmenbeschlusses so ausgeweitet werden, dass kinftig
auch ale neuen psychoaktiven Substanzen erfasst werden, die die Gesundheit am meisten
schadigen und die ein hohes Risikopotenzial aufweisen. Substanzen, von denen
schwerwiegende gesundheitliche, soziale und sicherheitsrelevante Risiken ausgehen und die
deshalb im Rahmen des vorliegenden Verordnungsvorschlags  dauerhaften
Marktbeschrankungen unterworfen werden sollen, sollen aso gleichzeitig durch den
Richtlinienvorschlag zur Anderung des Rahmenbeschlusses den geltenden strafrechtlichen
Bestimmungen fur kontrollierte Drogen unterworfen werden.

Angesichts der raschen Veranderungen auf dem Markt fUr neue psychoaktive Substanzen,
aufgrund deren sich manche nationale Behorden bereits zum Eingreifen gezwungen sahen,
bedarf es dringend eines rascheren, wirksameren und angemesseneren Vorgehens auf EU-
Ebene. Die Zahl der von den Mitgliedstaaten an die Europaische Beobachtungsstelle fir
Drogen und Drogensucht (EBDD) gemeldeten neuen psychoaktiven Substanzen ist in den
vergangenen Jahren stetig gestiegen. Zwischen 1997 und 2012 wurden etwa 290 neue
Substanzen gemeldet. Dabel verdreifachte sich die Zahl der gemeldeten neuen Substanzen im
Zeitraum 2009 bis 2012 (von 24 auf 73). Etwa 80 % aller Substanzen wurden von mehr als
einem Mitgliedstaat gemeldet. Es ist denkbar, dass sich die Gesamtzahl aller moglicherweise
noch auftauchenden Substanzen auf mehrere Tausend bel&uft, denn zahlreiche Varianten
bekannter oder neuer, noch ungenutzter Substanzen lassen sich unter vergleichsweise
geringem Kostenaufwand herstellen. Dieses Thema ist in den Jahresberichten 2012° und
2013’ der EBDD sowie in dem gemeinsam von der EBDD und Europol erstellten, im Januar
2013 erschienenen Bericht (iber die Drogenméarkte in der EU® naher beleuchtet worden.

Der Konsum von neuen psychoaktiven Substanzen scheint in Europa zuzunehmen, vor allem
unter jungen Menschen. So hat die im Jahr 2011 durchgefiihrte Eurobarometer-Umfrage tber
die Einstellung Jugendlicher zu Drogen ergeben, dass in der EU bereits 5% aler jungen
Menschen mindestens einmal derartige Substanzen konsumiert haben, davon die meisten in
Irland (16 %) sowie in Polen, Lettland und im Vereinigten Konigreich (fast 10 %). Laut den
Erhebungen der EBDD vervierfachte sich die Zahl der Online-Shops, in denen neue
psychoaktive Substanzen verkauft wurden, zwischen 2010 und 2012 auf insgesamt 690.

s ABI. L 335vom 11.11.2004, S. 8.

6 .Jahresbericht 2012 - Stand der Drogenproblematik in  Europa’, abrufbar unter
http://www.emcdda.europa.eu/attachements.cfm/att_190854 DE_TDAC12001DEC .pdf.

! »Europdischer  Drogenbericht 2013 — Trends und Entwicklungen*, abrufbar unter
http://www.emcdda.europa.eu/attachements.cfm/att_213154 DE _TDAT13001DEN1.pdf.

8 »EU drug markets report: a strategic analysis’, abrufbar unter
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Der Konsum neuer psychoaktiver Substanzen kann der Gesundheit und der Sicherheit des
Einzelnen abtraglich sein und zum Tode, zu Verletzungen oder zu Krankheiten fihren.
AulRerdem birgt er Risiken und Belastungen fir die Gesellschaft, denn er kann zu Gewalt und
zu Kriminalitdt fuhren. Diese Risiken werden noch dadurch verschérft, dass viele derartige
Substanzen ohne entsprechende K ennzeichnung und Gebrauchsanwei sungen verkauft werden.
In manchen Fallen werden sie auch zusammen mit oder anstelle von kontrollierten Drogen auf
dem Schwarzmarkt verkauft.

Das rasche Auftauchen und die ebenso rasche Verbreitung dieser Substanzen sowie die von
ihnen potenziell ausgehenden Risiken haben bereits manche nationalen Behtrden veranlasst,
derartige Substanzen bestimmten Beschrankungen zu unterwerfen. So wurden in den
vergangenen Jahren in den Mitgliedstaaten verschiedene Beschrankungen fur Hunderte
Substanzen dieser Art oder Mischungen davon eingefiihrt. Solche nationale Mal3nahmen
behindern jedoch den legalen Handel mit derartigen Substanzen und ihre legale Nutzung.
Etwa ein Funftel aller von den Mitgliedstaaten gemeldeten Substanzen wird auch zu anderen,
legalen Zwecken verwendet (Uber die jedoch auf EU-Ebene keine systematischen Erhebungen
durchgefuhrt werden).

Nationale Beschrénkungen, die von Land zu Land und je nach Substanz unterschiedlich sein
konnen, behindern den legalen Handel mit diesen Substanzen und deren legale Nutzung,
fUhren zu einer Fragmentierung des Marktes sowie zu ungleichen Wettbewerbsbedingungen
und Rechtsunsicherheit fur die Wirtschaftsteilnehmer. AulRerdem erschweren sie den
Unternehmen die Zusammenarbeit im Binnenmarkt. Dadurch wird die Forschungsarbeit
erschwert und in der Folge die Entwicklung von neuen Einsatzmoglichkeiten fur derartige
Substanzen  behindert. Dies wiederum  wirkt sich  kettenreaktionsartig — auf
Wirtschaftsteilnehmer auf unterschiedlichen Mérkten aus, da diese Substanzen zur
Herstellung anderer Substanzen oder Mischungen verwendet werden, welche ihrerseits zur
Produktion verschiedener Waren genutzt werden. Es ist sehr wahrscheinlich, dass der Markt
fir neue psychoaktive Substanzen wachsen wird - und dass die den legalen Handel
behindernden Hemmnisse in gleichem Mal3e zunehmen werden.

Um das Funktionieren des Binnenmarkts zu erleichtern und gleichzeitig die Verbraucher vor
schadlichen neuen psychoaktiven Substanzen zu schitzen, ist es erforderlich, durch ein
geeignetes Vorgehen auf EU-Ebene sowohl den freien Verkehr von neuen psychoaktiven
Substanzen zur Verwendung in Industrie und Gewerbe sowie fir die wissenschaftliche
Forschung und Entwicklung sicherzustellen als auch abgestufte, sich nach dem konkreten
Risiko richtende Beschrankungen fir risikobehaftete Substanzen vorzusehen.

Durch den vorliegenden Vorschlag soll daher ein robustes System fir den raschen
Informationsaustausch Uber neue psychoaktive Substanzen auf dem Markt geschaffen werden,
das auch Informationen Uber die gewerbliche und industrielle Nutzung derartiger Substanzen
einschliefd. Mithilfe dieses Systems kénnen die Risiken bewertet werden, die von Substanzen
ausgehen, die EU-weit Anlass zur Sorge bereiten, und risikobehaftete Substanzen vom Markt
genommen werden.

Substanzen, die im Verdacht stehen, ein unmittelbares Risiko fur die offentliche Gesundheit
darzustellen, werden voribergehend vom Verbrauchermarkt genommen, bis ihre
Risikobewertung abgeschlossen ist. Im Anschluss an die Risikobewertung werden sodann
dem ermittelten Risiko entsprechende Mal3nahmen ergriffen. Fir Substanzen, von denen nur
geringe Risiken fur die Gesundheit, die Gesellschaft und die Sicherheit ausgehen, werden
keine Beschrankungen auf EU-Ebene vorgesehen, wohingegen fir Substanzen mit mittlerem
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Risiko bestimmte Verbrauchermarktbeschrankungen vorgesehen werden, welche beinhalten,
dass sie (aulRer in einigen beispielsweise durch die Arzneimittelvorschriften zugelassenen
Sonderféllen) nicht an Verbraucher verkauft werden durfen, der Handel mit ihnen zu
gewerblichen oder industriellen Zwecken oder zum Zwecke der wissenschaftlichen Forschung
und Entwicklung jedoch zul&ssig ist.

Neue psychoaktive Substanzen mit schwerwiegenden Risken werden dauerhaften
Beschrénkungen sowohl auf dem Verbrauchermarkt als auch auf dem freien Markt
unterworfen und dirfen nur zu ausdriicklich genehmigten gewerblichen oder industriellen
Zwecken sowie zur wissenschaftlichen Forschung und Entwicklung verwendet werden.
AuRBerdem sollen diese Substanzen, wie bereits erwahnt, durch den mit diesem
Verordnungsvorschlag  einhergehenden  Richtlinienvorschlag  zur  Anderung  des
Rahmenbeschlusses des Rates zur Festlegung von Mindestvorschriften Uber die
Tatbestandsmerkmale strafbarer Handlungen und die Strafen im Bereich des illegaen
Drogenhandels den Strafrechtsvorschriften der EU unterworfen werden.

Bezuglich neuer psychoaktiver Substanzen, zu denen keine Malnahmen auf EU-Ebene
ergriffen wurden, sollen die Mitgliedstaaten nationale technische Vorschriften in
Ubereinstimmung mit den geltenden EU-Vorschriften zur Vermeidung ungerechtfertigter
Handel shemmnisse” erlassen kénnen.

1.2. Rechtlicher Rahmen

Nach der Schaffung des grenzenlosen EU-Binnenmarkts und dem Auftauchen und der
raschen Verbreitung von synthetischen Drogen wie Amphetaminen und Ecstasy wurde
schnell klar, dass nationale Mal3nahmen nur begrenzt wirksam sind und ein Vorgehen auf EU-
Ebene erforderlich ist, um der Verbreitung schédlicher Substanzen Einhalt zu gebieten. Zu
diesem Zweck wurde im Jahr 1997 die gemeinsame EU-MalRnahme 97/396/J1 betreffend den
Informationsaustausch, die Risikobewertung und die Kontrolle bei neuen synthetischen
Drogen™® angenommen.

Die gemeinsame Malinahme 97/396/J1 wurde durch den Beschluss 2005/387/J1 des Rates
aufgehoben, durch den ein EU-weites System zur Bekampfung neuer psychoaktiver
(synthetischer oder nattrlicher) Substanzen, die in der gesamten EU Anlass zur Sorge geben,
geschaffen wurde. Durch den Beschluss wurden Regeln Uber den von der EBDD und von
Europol koordinierten Informationsaustausch Uber derartige Substanzen unter den
Mitgliedstaaten, Uber die Bewertung der mit diesen Substanzen einhergehenden Risiken und
uber die EU-weite Kontrolle und strafrechtliche Verfolgung risikobehafteter Substanzen
festgelegt.

Die Kommission kam in ihrem Bewertungsbericht vom Juli 2011 zu dem Schluss, dass der
Beschluss 2005/387/J1 des Rates zwar ein nitzliches Instrument ist, aber aufgrund des
Ausmales und der Komplexitéat des Problems keine geeignete Problemldsung ermdglicht und
daher Uberarbeitet werden sollte. Konkret liegt dies darin begriindet, dass das im Beschluss

° Richtlinie 98/34/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 22. Juni 1998 Uber ein
Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normen und technischen Vorschriften und der Vorschriften
flr die Dienste der Informationsgesellschaft (ABI. L 204 vom 21.7.1998. S. 37).

10 ABI. L 167 vom 25.6.1997, S. 1.

1 KOM(2011) 430 endgiiltig und SEC(2011) 912 final.
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vorgesehene Verfahren langwierig und lediglich reaktiv ist, und dass es keine Moglichkeit
bietet, einschlagige Kontrollen und strafrechtliche Sanktionen einzufihren.

Der Beschluss 2005/387/J1 soll daher durch die vorliegende Verordnung ersetzt werden.

2. ERGEBNI SSE DER KONSULTATIONEN UND DER
FOLGENABSCHATZUNG
2.1 Konsultationen interessierter Kreise

Im Vorfeld dieses Vorschlags sind umfangreiche Konsultationen von Beteiligten und von
Sachverstandigen, eine internetbasierte Konsultation der Offentlichkeit und eine externe
Studie durchgefihrt worden, deren Ergebnisse in diesen Vorschlag eingeflossen sind. Die
Kommission hat zudem samtliche Mitgliedstaaten durch eine in schriftlicher Form
vorgenommene Konsultation an der Bewertung der Funktionsweise des Ratsbeschlusses
2005/387/J1 beteiligt. Im Rahmen der externen Studie hat die Kommission auferdem die
Meinung zahlreicher nationaler Behorden (fir die Drogengesetzgebung zustandige
Justizbehdrden, Justiz- und Gesundheitsministerien, Gesundheitseinrichtungen und
Strafverfolgungsstellen) sowie der mit der Umsetzung des Ratsbeschlusses 2005/387/JI
befassten EU-Agenturen eingeholt und analysiert. Ferner hat sie die Meinung von
internationalen Organisationen (darunter die Weltgesundheitsorganisation),
zivilgesdllschaftlichen  Organisationen, Wirtschaftstellnehmern  verschiedener Markte,
Forschungseinrichtungen und Hochschul experten eingeholt und analysiert.

Die im Zusammenhang mit dem Bewertungsbericht durchgefiihrte Erhebung bei den
Mitgliedstaaten hat ergeben, dass viele Mitgliedstaaten den geltenden Ratsbeschluss wegen
der fehlenden Alternativen zu Kontroll- und strafrechtlichen Mal3nahmen a's unzureichend
ansehen und sich daflir aussprechen, eine breitere Palette mdglicher (verwaltungsrechtlich
gestitzter) Malnahmen vorzusehen. Auch sind sich alle Mitgliedstaaten darin einig, dass
gegen neue psychoaktive Substanzen rascher (und gegebenenfalls auch mit voriibergehenden
Malinahmen) vorgegangen werden muss und dass der derzeitige Entscheidungsprozess zu
langsam ist.

Bei den beiden von der Kommission durchgefihrten Zusammenkiinften mit Sachversténdigen
am 15. Dezember 2011 und am 1. M&z 2012 haben Vertreter aus Lehre und Praxis
gleichermalien betont, dass der Ratsbeschluss und die geltenden
Produktsicherheitsvorschriften nicht dazu geeignet sind, gegen die grofe Zahl der auf dem
Markt auftauchenden neuen psychoaktiven Substanzen mit zumeist unbekannten Wirkungen
und Risiken etwas auszurichten. Sie sprachen sich fur die Einfuhrung neuer
Rechtsvorschriften aus, die auf die unterschiedlichen Risiken, die von derartigen Substanzen
ausgehen konnen, zugeschnitten sind. Einige Teilnehmer brachten ihre Beflrchtung zum
Ausdruck, dass allzu rigorose politische L ésungsansétze (wie pauschale Beschrankungen fiir
ganze Gruppen von Substanzen oder ein breiter Ruckgriff auf strafrechtliche Sanktionen)
negative Folgen haben kénnten. So kénnten derartige Substanzen vom legalen Markt in den
illegalen Markt getrieben werden und vom Markt genommene Substanzen durch andere,
womoglich noch schadlichere Substanzen ersetzt werden; auch stinden dann derartige
Substanzen mdglicherweise nicht mehr fir Forschungszwecke zur Verfligung.

Des Weiteren wurden Umfragen unter Wirtschaftsakteuren, die derartige Substanzen zu
gewerblichen Zwecken herstellen, durchgefihrt und Gesprache mit ihren Verbanden gefihrt,
ebenso mit Wirtschaftsteilnehmern, die neue psychoaktive Substanzen fir den Freizeitkonsum
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herstellen oder verbreiten. Auch wurden Gespréche mit Freizeitkonsumenten von neuen
psychoaktiven Substanzen gefiihrt.

Im Rahmen der im Jahr 2011 durchgefihrten Eurobarometer-Befragung zur Haltung
Jugendlicher zu Drogen wurden zudem Menschen im Alter zwischen 15 und 24 Jahren zu
diesem Thema befragt. Fast die Halfte (47 %) aller Befragten sprach sich dabel daflr aus,
Substanzen, die nachweislich mit Gesundheitsrisiken behaftet sind, Beschrankungen zu
unterwerfen, und 34 % aller Befragten beflrworteten die Einfiihrung von Beschrankungen fir
samtliche Substanzen, die die Wirkung von kontrollierten Drogen nachahmen.

Vom 28. Oktober 2011 bis zum 3. Februar 2012 fihrte die Kommission ferner eine
offentliche Konsultation zur Drogenpolitik durch. Von den 134 Antworten, die auf die dort
gestellte Frage eingingen, welche Regulierungsmal3nahmen die EU ergreifen solle, um der
Ausbreitung neuer psychoaktiver Substanzen entgegenzuwirken, betonten die meisten die
Notwendigkeit eines rascheren Vorgehens gegen neue psychoaktive Substanzen, warnten
jedoch gleichzeitig vor einer generellen, unterschiedslosen Verhangung von strafrechtlichen
Sanktionen. Der Européische Wirtschafts- und Sozialausschuss hat die Kommission in seiner
Stellungnahme® gedrangt, Vorgehensmdglichkeiten zu priifen, bei denen der personliche
Konsum derartiger Substanzen nicht unter Strafe gestellt wird.

2.2. Folgenabschatzung

Die Kommission hat eine Abschazung der Folgen verschiedener politischer Optionen
vorgenommen und dabei auch die Ergebnisse der Konsultationen interessierter Kreise und der
externen Studien berlicksichtigt. Laut der Folgenabschdtzung sollte eine Losung bevorzugt
werden, bel der

- fUr neue psychoaktive Substanzen stérker abgestufte und gezieltere Beschrankungen
vorgesehen werden, die die Nutzung derartiger Substanzen in der Industrie nicht
behindern,

- Beschrankungen friher verhéangt und Substanzen, die im Verdacht stehen, die
offentliche Gesundheit unmittelbar schadigen zu koénnen, vortbergehenden
Beschrankungen unterworfen werden,

- etwaige Beschrankungen nach dem konkreten, genauer ermittelten Risiko bemessen
werden, so dass fiur Substanzen mit mittlerem Risiko (verwaltungsrechtlich
verankerte) Beschrankungen auf dem Verbrauchermarkt und fur Substanzen mit
schwerwiegenden Risiken weiter reichende Marktbeschrankungen sowie
strafrechtliche Sanktionen vorgesehen werden,

- die EinfUhrung von Beschrankungen im Wege eines rascheren Verfahrens erfol gt.

Laut der Folgenabschatzung konnten schéadliche neue psychoaktive Substanzen am
wirksamsten vom Markt ferngehalten werden, wenn die geltenden EU-Vorschriften zur
Bekampfung des unerlaubten Handels mit Drogen auch auf neue psychoaktive Substanzen mit
hohem Risiko Anwendung fénden. Durch die Anwendung ein und derselben strafrechtlichen
Bestimmungen sowohl auf kontrollierte Drogen als auch auf ebenso schadliche neue

12 ABI. C 229 vom 31.7.2012, S. 85.
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psychoaktive Substanzen mit hohem Risiko wirde die Abschreckung gegen den Handel mit
derartigen Substanzen und gegen den Einstieg krimineller Vereinigungen in einen solchen
Handel verstérkt und gleichzeitig der EU-Rechtsrahmen fir den Drogenbereich verschlankt
und prézisiert.

3. RECHTLICHE ASPEKTE DESVORSCHLAGS
3.1. Rechtsgrundlage

Der Vorschlag stellt darauf ab, dass der Handel mit neuen psychoaktiven Substanzen mit
gewerblichen oder industriellen Verwendungszwecken nicht behindert wird, dass das
Funktionieren dieses Markts verbessert wird, und dass gleichzeitig die Gesundheit und die
Sicherheit des Einzelnen vor schadlichen Substanzen, die EU-weit Anlass zur Sorge geben,
geschiitzt werden.

Der Vorschlag grindet sich auf Artikel 114 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der
Europaischen Union (AEUV), wonach das Européische Parlament und der Rat Mal3nahmen
zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten erlassen
konnen, welche die Errichtung und das Funktionieren des Binnenmarkts zum Gegenstand
haben. Artikel 114 Absatz 3 AEUV sieht vor, dass die Kommission in ihren Vorschlégen
nach Artikel 114 Absatiz 1 AEUV einen hohen Schutz in den Bereichen Gesundheit,
Sicherheit und Verbraucherschutz anstrebt. Der vorliegende Vorschlag stellt insofern auf die
Verbesserung des Funktionierens des Binnenmarkts ab, als er

- Hindernisse beseitigen soll, die dem Handel mit neuen psychoaktiven Substanzen mit
doppeltem Verwendungszweck entgegenstehen, und gleichzeitig die Annahme von
Malinahmen zur Einschrankung der Verfligbarkeit von risikobehafteten Substanzen
fur die Verbraucher ermdglicht,

- durch Angleichung der Mal3nahmen gegen EU-weit Besorgnis erregende Substanzen
dem bestehenden Mangel an Rechtssicherheit entgegenwirkt,

- eine Verbindung zwischen dem Markt fur industrielle Verwendungszwecke neuer
psychoaktiver Substanzen und dem breiteren Binnenmarkt schafft.

3.2. Subsidiaritét, Verhéltnismaligkeit und Achtung der Grundrechte

Auf dem Gebiet der neuen psychoaktiven Substanzen besteht eindeutig Handlungsbedarf fur
die EU. Die Mitgliedstaaten sind némlich alein nicht imstande, die Probleme, die durch die
Ausbreitung schéadlicher neuer psychoaktiver Substanzen im Binnenmarkt und durch die
Vielzahl unterschiedlicher nationaler Abhilfemal3nahmen entstanden sind, zu vermindern.
Unkoordinierte nationdle Malinahmen in diesem Bereich kdnnen einen negativen
Dominoeffekt bewirken und beispiel sweise das Funktionieren des Binnenmarkts beim legalen
Handel mit diesen Substanzen oder die Beférderung derartiger Substanzen von einem
Mitgliedstaat zum anderen behindern.

Daher ist es erforderlich, durch ein geeignetes Vorgehen auf EU-Ebene sicherzustellen, dass
potenziell schadliche neue psychoaktive Substanzen, die EU-weit Anlass zur Sorge geben,
identifiziert, bewertet und — falls Risiken von ihnen ausgehen —in allen Mitgliedstaaten rasch
vom Markt genommen werden kénnen.
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Der vorliegende Vorschlag beriihrt folgende in der Charta der Grundrechte der Européischen
Union verankerten Rechte und Grundsdtze: Gesundheitsschutz (insbesondere das Recht auf
einen hohen Gesundheitsschutz, Artikel 35), Verbraucherschutz (Artikel 38),
unternehmerische Freiheit (Artikel 16), Eigentumsrecht (Artikel 17), Recht auf einen
wirksamen Rechtsbehelf und auf en unparteiisches Gericht (Artikel 47) sowie
Unschuldsvermutung und Verteidigungsrechte (Artikel 48). Diese Rechte und Freiheiten
konnen innerhalb der in Artikel 52 Absatz 1 der Charta genannten Grenzen und unter den dort
festgel egten Bedingungen eingeschrénkt werden.

Der Vorschlag ist angemessen und geht nicht Gber das fir die Erreichung seiner Ziele
erforderliche Mal3 hinaus, da er sich zum einen nur auf neue psychoaktive Substanzen bezieht,
die EU-weit Anlass zur Sorge geben, und weil er zum anderen einen ausgewogenen und
abgestuften Ansatz verfolgt, bei dem samtliche Malinahmen auf die konkret von den
einzelnen Substanzen ausgehenden Risiken zugeschnitten sind.

Der Vorschlag enthdt zudem ausdriickliche Sicherheitsgarantien, durch die gewahrleistet
wird, dass jede Person, deren Rechte durch etwaige in der Verordnung vorgesehene
Verwaltungsmalinahmen oder -sanktionen berthrt werden, das Recht hat, bei einem Gericht
einen wirksamen Rechtsbehelf einzulegen.

3.3. Wahl des|Instruments

Fir die Festlegung einheitlicher Bestimmungen sowie klarer Konzepte und Verfahren und fir
die Schaffung von Rechtssicherheit fur die Markttellnehmer bei gleichzeitiger Sicherstellung,
dass etwaige Beschrankungen in allen Mitgliedstaaten unmittelbar anwendbar sind, ist eine
Verordnung das geeignete I nstrument.

34  DieBestimmungen im Einzelnen

Artikel 1: Gegenstand und Anwendungsbereich — In diesem Artikel werden der Gegenstand
und der Anwendungsbereich des Vorschlags festgelegt; insbesondere wird festgelegt, dass
letzterer sich auf den Informationsaustausch Uber neue psychoaktive Substanzen, auf die
Bewertung der mit diesen Substanzen verbundenen Risiken und auf die Einfihrung von
Marktbeschrankungen fir derartige Substanzen auf Unionsebene bezieht.

Artikel 2: Begriffsbestimmungen — In diesem Artikel werden die fur diesen Vorschlag
geltenden Begriffsbestimmungen festgel egt.

Artikel 3. Freier Verkehr — In diesem Artikel wird festgelegt, dass fur neue psychoaktive
Substanzen in der Union grundsétzlich freiler Verkehr zu gewerblichen und industriellen
Zwecken sowie zu Zwecken der wissenschaftlichen Forschung und Entwicklung besteht.

Artikel 4: Vermeidung von Beschrénkungen des freien Verkehrs — In diesem Artikel wird
festgelegt, unter welchen Bedingungen die Mitgliedstaaten Beschrankungen fir neue
psychoaktive Substanzen vorsehen dirfen.

Artikel 5: Informationsaustausch — In diesem Artikel wird festgelegt, welche Rollen die
Mitgliedstaaten, die EBDD und Europol beim Informationsaustausch Gber neue psychoaktive
Substanzen im Einzelnen spielen sollen.

Artikel 6: Gemeinsamer Bericht — In diesem Artikel wird festgelegt, welche Informationen
der gemeinsame Bericht lber eine neue psychoaktive Substanz zu enthalten hat und nach
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welchem Verfahren er von der EBDD und von Europol zu erstellen und zu Gbermitteln ist.
Die Kommission, die Europdische Arzneimittel-Agentur, die  Européaische
Chemikalienagentur und die Européische Behorde fir Lebensmittelsicherheit werden in die
Informationserhebung fir gemeinsame Berichte eingebunden.

Artikel 7: Risikobewertungsverfahren und -bericht — Durch diesen Artikel wird die
Kommission erméachtigt, die EBDD zu ersuchen, die Risiken einer neuen psychoaktiven
Substanz, Uber die ein gemeinsamer Bericht erstellt wurde, zu bewerten. Aul3erdem werden
durch diesen Artikel die Verfahren fir die vom Wissenschaftlichen Ausschuss der EBDD
durchzufiihrende Bewertung sowie fur die Erstellung und Ubermittiung eines
Risikobewertungsberichts festgel egt.

Artikel 8: Ausschluss von der Risikobewertung — In diesem Artikel wird festgelegt, unter
welchen Umsténden bei einer neuen psychoaktiven Substanz keine Risikobewertung
durchgefihrt wird.

Artikel 9: Unmittelbare Risiken fur die offentliche Gesundheit und vorUbergehende
Ver braucher marktbeschrankungen — In diesem Artikel werden die Kriterien festgelegt, nach
denen die Kommission entscheidet, ob von einer neuen psychoaktiven Substanz unmittelbare
Risiken fur die offentliche Gesundheit ausgehen; die Kommission wird erméchtigt, die
Bereitstellung dieser Substanz auf dem Markt voribergehend zu verbieten, wenn von dieser
derartige unmittel bare Risiken fur die 6ffentliche Gesundheit ausgehen.

Artikel 10: Bestimmung der Schwere der gesundheitlichen, sozialen und sicher heitsrelevanten
Risiken im Anschluss an die Risikobewertung — In diesem Artikel wird festgelegt, nach
welchen Kriterien die Kommission die Schwere der von einer neuen psychoaktiven Substanz
ausgehenden Risiken fur die Gesundheit, die Gesellschaft und die Sicherheit bestimmit.

Artikel 11: Geringe Risiken — In diesem Artikel wird vorgesehen, dass die Kommission fir
neue psychoaktive Substanzen mit geringen gesundheitlichen, sozialen und
sicherheitsrelevanten Risiken keine Beschrankungen erlésst, und es wird definiert, was unter
geringen Risiken zu verstehen ist.

Artikel 12: Mittlere Risiken und dauerhafte Verbrauchermarktbeschrankungen — Durch
diesen Artikel wird die Kommission erméchtigt, die Bereitstellung von neuen psychoaktiven
Substanzen mit mittleren Risiken fir die Gesundheit, die Gesellschaft und die Sicherheit auf
dem Verbrauchermarkt zu verbieten, und es wird definiert, was unter mittleren Risiken zu
verstehen ist.

Artikel 13: Schwerwiegende Risiken und dauerhafte Marktbeschrénkungen — Durch diesen
Artikel wird die Kommission erméchtigt, die Erzeugung oder Herstellung von neuen
psychoaktiven Substanzen mit schwerwiegenden gesundheitlichen, sozialen und
sicherheitsrelevanten Risiken sowie deren Bereitstellung auf dem Markt, Beforderung und
Ein- oder Ausfuhr zu verbieten, und es wird definiert, was unter schwerwiegenden Risiken zu
verstehen ist.

Artikel 14: Zulassige Verwendungszwecke — In diesem Artikel werden die Ausnahmen von
den durch diese Verordnung eingefihrten Marktbeschrankungen festgel egt.

Artikel 15: Uberwachung — In diesem Artikel werden Bestimmungen iiber die Uberwachung
von Substanzen, zu denen ein gemeinsamer Bericht erstellt wurde, festgel egt.
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Artikel 16: Uberprifung der Schwere der Risiken — In diesem Artikel wird das Verfahren fir
die Uberprifung der Schwere der von einer neuen psychoaktiven Substanz ausgehenden
Risiken im Lichte neuer Informationen und Erkenntnisse Gber die Substanz festgel egt.

Artikel 17: Sanktionen — Durch diesen Artikel werden die Mitgliedstaaten verpflichtet,
Vorschriften ~ Uber  verwaltungsrechtliche  Sanktionen  fir  VerstoRe  gegen
Marktbeschrankungen zu erlassen und sicherzustellen, dass diese Vorschriften wirksam,
verhatnismaliig und abschreckend sind.

Artikel 18: Rechtsbehelfe — Durch diesen Artikel wird das Recht auf einen wirksamen
Rechtsbehelf nach Artikel 47 der Charta der Grundrechte der Européi schen Union festgel egt.

Artikel 19: Ausschuss — Durch diesen Artikel werden die Standardvorschriften fir die
Austibung der Durchfuhrungsbefugnisse nach Artikel 291 AEUV festgelegt.

Artikel 20: Forschung und Analyse — Durch diesen Artikel wird festgelegt, wie die EU die
Erhebung, Weitergabe und Verbreitung von Informationen und Erkenntnissen tber neue
psychoaktive Substanzen unterstitzen und so einen raschen Informationsaustausch Uber
derartige Substanzen sowie die Bewertung der von diesen ausgehenden Risiken erleichtern
soll.

Artikel 21: Berichterstattung — Dieser Artikel sieht vor, dass die EBDD und Europol
alljahrlich Uber die Umsetzung bestimmter Aspekte dieser Verordnung Bericht erstatten.

Artikel 22: Evaluierung — Durch diesen Artikel wird die Kommission verpflichtet, die
Umsetzung, die Anwendung und die Wirksamkeit dieser Verordnung regelmafdig zu bewerten
und dem Europdischen Parlament und dem Rat Bericht zu erstatten.

Artikel 23: Ersetzung des Beschlusses 2005/387/J1 — Durch diesen Artikel wird festgelegt,
dass der Beschluss 2005/387/J1 des Rates durch die vorliegende Verordnung ersetzt wird.

Artikel 24: Inkrafttreten — Durch diesen Artikel wird festgelegt, wann die Verordnung in
Kraft tritt.

4, AUSWIRKUNGEN AUF DEN HAUSHALT

Durch diesen Vorschlag entstehen keine unmittelbaren Auswirkungen auf den EU-Haushalt,
und durch ihn werden auch keine neuen Aufgaben fir die EBDD, Europol, die Européische
Arzneimittel-Agentur, die Europasche Chemikalienagentur (ECHA) oder die Européische
Behorde fur Lebensmittelsicherheit (EFSA) geschaffen. Es ist lediglich vorgesehen, dass die
ECHA und die EFSA zu den Zwecken dieser Verordnung ihnen vorliegende Informationen zu
einer begrenzten Zahl von Substanzen weitergeben; eine Beschaffung neuer Informationen ist
nicht vorgesehen.

11

DE



DE

2013/0305 (COD)
Vorschlag fur eine
VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTSUND DESRATES

Uber neue psychoaktive Substanzen

(Text von Bedeutung fir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestutzt auf den Vertrag Uber die Arbeitsweise der Européischen Union, insbesondere auf
Artikel 114,

auf Vorschlag der Européi schen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,

nach Stellungnahme des Européischen Wirtschafts- und Sozial ausschusses,™

gemal3 dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren,

in Erwégung nachstehender Griinde:

)

2

Neue psychoaktive Substanzen haben zahlreiche gewerbliche, industrielle oder
wissenschaftliche Verwendungszwecke, konnen aber auch Risiken fur die Gesundheit,
die Gesellschaft und die Sicherheit mit sich bringen, wenn sie vom Menschen
konsumiert werden.

Im Wege des Verfahrens fir den raschen Informationsaustausch, das durch die
Gemeinsame Mal3nahme 97/396/J1 vom 16. Juni 1997 — vom Rat aufgrund von Artikel
K.3 des Vertrags Uber die Europaische Union angenommen — betreffend den
Informationsaustausch, die Risikobewertung und die Kontrolle bei neuen
synthetischen Drogen' eingefiihrt und durch den Beschluss 2005/387/J1 des Rates
vom 10. Mai 2005 betreffend den Informationsaustausch, die Risikobewertung und die
Kontrolle bei neuen psychoaktiven Substanzen™ verstarkt wurde, haben die
Mitgliedstaaten in den vergangenen Jahren eine zunehmende Zahl neuer psychoaktiver
Substanzen gemeldet. Eine grof3e Mehrheit dieser neuen psychoaktiven Substanzen
wurde von mehr as einem Mitgliedstaat gemeldet. Zahlreiche Substanzen dieser Art
wurden ohne entsprechende Kennzeichnung und Gebrauchsanweisungen an die
Verbraucher verkauft.

13
14
15

ABI.C[...]vom[...],S.[...].
ABI. L 167 vom 25.6.1997, S. 1.
ABI L 127 vom 20.5.2005, S. 32.
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3)

(4)

(5)

(6)

(6)

(7)

Die zustandigen Behtrden der Mitgliedstaaten fuhren  unterschiedliche
Beschrankungen fir diese neuen psychoaktiven Substanzen ein, um den Risiken
entgegenzuwirken, die vom Konsum derartiger Substanzen ausgehen oder ausgehen
konnen. Da neue psychoaktive Substanzen aber auch héufig zur Herstellung von
Erzeugnissen wie Arznei-, Losungs- oder Reinigungsmitteln oder Erzeugnissen der
High-Tech-Industrie verwendet werden, kann jede Einschrankung, die sich auch auf
diese letztgenannten Verwendungszwecke erstreckt, erhebliche Auswirkungen fir
manche Wirtschaftsteilnehmer haben und moglicherweise sogar das Ende ihrer
Geschéftstatigkeit im Binnenmarkt bedeuten.

Die steigende Zahl der im Binnenmarkt erhaltlichen neuen psychoaktiven Substanzen,
deren zunehmende Diversitét, die Geschwindigkeit, mit der diese auf dem Markt
auftauchen, die unterschiedlichen Risiken, die ihr Konsum durch den Menschen
bergen kann, und die wachsende Zahl von Menschen, die diese Substanzen
konsumieren, stellen, was die Mdglichkeiten der zustandigen Behotrden, wirksame
Gegenmalinahmen zum Schutz der offentlichen Gesundheit und Sicherheit zu
ergreifen, die das Funktionieren des Binnenmarkts nicht behindern, anbelangt, eine
grof3e Herausforderung dar.

Die von den Mitgliedstaaten eingeftihrten Beschrénkungen sind von Land zu Land
sehr unterschiedlich. Dies hat zur Folge, dass Wirtschaftsteilnehmer, die derartige
Substanzen zur Warenherstellung verwenden, je nach Mitgliedstaat unterschiedliche
Anforderungen in Bezug auf ein und dieselbe neue psychoaktive Substanz erfillen
mussen (Vorausfuhrunterrichtung, Ausfuhrgenehmigung, Ein- und Ausfuhrlizenzen
usw.). Die bestehenden Unterschiede zwischen den nationalen Rechts- und
Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten fir neue psychoaktive Substanzen
behindern somit das Funktionieren des Binnenmarkts, denn sie verursachen
Handelshemmnisse, eine Fragmentieeung des Marktes, einen Mangel an
Rechtssicherheit sowie ungleiche Wettbewerbsbedingungen und erschweren dadurch
den Unternehmen die geschéftliche Tétigkeit im Binnenmarkt.

Derartige Beschrankungen behindern nicht nur den Handel mit neuen psychoaktiven
Substanzen, die bereits zu gewerblichen, industriellen oder wissenschaftlichen
Zwecken genutzt werden, sondern stehen auch der Entwicklung neuer
Verwendungszwecke im Wege, und da sie den Zugang zu neuen psychoaktiven
Substanzen erschweren, besteht zudem die grof3e Wahrscheinlichkeit, dass sie auch zu
Handelshemmnissen  fir  Wirtschaftstellnehmer ~ fiohren,  die  derartige
V erwendungszwecke entwickeln méchten.

Die bestehenden Unterschiede zwischen den geltenden Beschrankungen fir neue
psychoaktive Substanzen konnen auch zur Verlagerung schédlicher neuer
psychoaktiver Substanzen in andere Mitgliedstaaten fiihren und so die Mal3nahmen zur
Einschrankung ihrer Verflugbarkeit fur die Verbraucher behindern und den
Verbraucherschutz in der Union unterminieren.

Wenn die Mitgliedstaaten weiterhin unterschiedliche Konzepte fir den Umgang mit
neuen psychoaktiven Substanzen verfolgen, steht zu erwarten, dass sich diese
Ungleichheiten verscharfen und dadurch noch mehr Handel shemmnisse entstehen, die
Marktfragmentierung, die Rechtsunsicherheit und die ungleichen
Wettbhewerbsbedingungen weiter zunehmen und das Funktionieren des Binnenmarkts
noch stérker behindert wird.
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(8)

9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

Diese Verzerrung des Binnenmarkts sollte beendet werden, und zu diesem Zweck
sollten die Vorschriften flr neue psychoaktive Substanzen, die EU-weit Besorgnis
erregen, einander angeglichen werden; dabel sollte gleichzeitig ein hoher Schutz in
den Bereichen Gesundheit, Sicherheit und Verbraucherschutz sichergestellt werden.

Fir neue psychoaktive Substanzen und Mischungen, die zu gewerblichen oder
industriellen Zwecken oder zu Zwecken der wissenschaftlichen Forschung und
Entwicklung eingesetzt werden sollen, sollte in der Union die Mdglichkeit des freien
Verkehrs bestehen. Durch diese Verordnung sollten Bestimmungen Uber die
EinfUhrung von Beschrénkungen dieses freien Verkehrs festgel egt werden.

Neue psychoaktive Substanzen, von denen Risiken fir die Gesundheit, die
Gesellschaft und die Sicherheit in der gesamten Union ausgehen, sollten auf
Unionsebene geregelt werden. Nach Maligabe dieser Verordnung ergriffene
Mal3nahmen zu neuen psychoaktiven Substanzen sollten zu einem héheren Schutz der
Gesundheit und der Sicherheit des Menschen im Sinne der Charta der Grundrechte der
Europaischen Union beitragen.

Diese Verordnung sollte nicht fir Drogenausgangsstoffe gelten, da die Abzweigung
derartiger Substanzen zur unerlaubten Herstellung von Suchtstoffen und psychotropen
Stoffen bereits durch die Verordnung (EG) Nr. 273/2004 des Européischen Parlaments
und des Rates vom 11. Februar 2004 betreffend Drogenausgangsstoffe™® und durch die
Verordnung (EG) Nr. 111/2005 des Rates vom 22. Dezember 2004 zur Festlegung von
Vorschriften fiir die Uberwachung des Handels mit Drogenaustauschstoffen zwischen
der Gemeinschaft und Drittlandern®’ geregelt wird.

Samtliche Mal3nahmen der Union in Bezug auf neue psychoaktive Substanzen sollten
auf wissenschaftlichen Erkenntnissen fuf3en und nach einem bestimmten Verfahren
durchgefiihrt werden. Uber neue psychoaktive Substanzen, die unionsweit Besorgnis
ausldsen, sollte anhand der von den Mitgliedstaaten mitgeteilten Informationen ein
Bericht erstellt werden. Der Bericht sollte Angaben dartber enthalten, ob eine
Risikobewertung erforderlich ist. Falls ja, sollte die Kommission im Anschluss an die
Risikobewertung bestimmen, ob die neuen psychoaktiven Substanzen etwaigen
Beschrankungen unterworfen werden sollten. Falls Bedenken beztiglich unmittelbarer
Risken fur die offentliche Gesundheit bestehen, sollte die Kommission noch vor
Abschluss der Risikobewertung vortbergehende V erbrauchermarktbeschrankungen
gegen die betreffenden Substanzen verhéngen. Falls sich neue Informationen Uber eine
neue psychoaktive Substanz ergeben, sollte die Kommission eine erneute
Risikobewertung vornehmen. Alle Berichte Uber neue psychoaktive Substanzen
sollten verdffentlicht werden.

Neue psychoaktive Substanzen, die einer Bewertung nach internationalem Recht
unterliegen oder als Wirkstoff eines Human- oder Tierarzneimittels verwendet werden,
sollten keiner Risikobewertung unterzogen werden.

In Fallen, in denen die neue psychoaktive Substanz, Uber die ein Bericht erstellt wird,
as Wirkstoff eines Human- oder Tierarzneimittels verwendet wird, sollte die
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ABI. L 47 vom 18.2.2004, S. 1.
ABI. L 22 vom 26.1.2005, S. 1.
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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

Kommission gemeinsam mit der Europaischen Arzneimittel-Agentur prifen, ob
weitere Mal3nahmen erforderlich sind.

Alle auf Unionsebene ergriffenen Mal3nahmen zu neuen psychoaktiven Substanzen
sollten den von diesen ausgehenden Risiken fur die Gesundheit, die Gesellschaft und
die Sicherheit angemessen sein.

Bestimmte neue psychoaktive Substanzen stellen ein unmittelbares Risiko fur die
Offentliche Gesundheit dar und machen ein sofortiges Eingreifen notwendig. Daher
sollte ihre Verflugbarkeit fir eine begrenzte Zeit eingeschréankt werden, bis ihre
Risikobewertung abgeschlossen ist.

Fir neue psychoaktive Substanzen, von denen nur geringe gesundheitliche, soziale
und sicherheitsrelevante Risiken ausgehen, sollten keine Beschrénkungen auf
Unionsebene eingefuhrt werden.

Neue psychoaktive Substanzen mit mittleren Risiken fur die Gesundheit, die
Gesellschaft und die Sicherheit sollten nicht fur die Verbraucher verflgbar sein.

Neue psychoaktive Substanzen mit schwerwiegenden gesundheitlichen, sozialen und
sicherheitsrelevanten Risiken sollten nicht auf dem Markt verflgbar sein.

In dieser Verordnung sollten Ausnahmen vorgesehen werden, um den Schutz der
Gesundheit von Mensch und Tier sicherzustellen, die wissenschaftliche Forschung und
Entwicklung zu erleichtern und die industrielle Nutzung von neuen psychoaktiven
Substanzen, bei denen kein Missbrauch und keine Rickgewinnung méglich ist,
zuzulassen.

Um eine wirksame Durchfihrung dieser Verordnung sicherzustellen, sollten die
Mitgliedstaaten Vorschriften Uber Sanktionen fur etwaige Versto3e gegen
Beschrankungen erlassen. Die Sanktionen sollten wirksam, verhdtnismaig und
abschreckend sain.

Die durch die Verordnung (EG) Nr. 1920/2006 des Européischen Parlaments und des
Rates vom 12. Dezember 2006™ geschaffene Européische Beobachtungsstelle fiir
Drogen und Drogensucht (EBDD) sollte eine zentrae Rolle beim
Informationsaustausch Uber neue psychoaktive Substanzen und bel der Bewertung
ihrer Risiken fur die Gesundheit, die Gesellschaft und die Sicherheit spielen.

Das Verfahren fir den raschen Informationsaustausch Uber neue psychoaktive
Substanzen hat sich as ein nitzliches Instrument fur den Informationsaustausch tber
neue psychoaktive Substanzen, Uber neue Trends beim Konsum von kontrollierten
psychoaktiven Substanzen und Uber damit verbundene Gesundheitswarnungen
erwiesen. Dieses Verfahren sollte weiter verbessert werden, um eine wirksamere
Reaktion auf das rasche Auftauchen und die rasche Verbreitung neuer psychoaktiver
Substanzen in der Union zu ermdglichen.
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(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

Die von den Mitgliedstaaten Ubermittelten Informationen sind von entscheidender
Bedeutung fur ein wirksames Funktionieren der Verfahren fir die Entscheidung Uber
etwaige Marktbeschrankungen fur neue psychoaktive Substanzen. Daher sollten die
Mitgliedstaaten nach Mal3gabe des von der EBDD festgelegten Rahmens fir die
Datenerhebung zur Ermittlung epidemiologischer Schitsselindikatoren und fur die
Erhebung sonstiger sachdienlicher Daten regelméfdig Daten Uber die Verwendung
neuer psychoaktiver Substanzen, Uber die von diesen ausgehenden Risiken fir die
Gesundheit, die Gesellschaft und die Sicherheit und Uber politische Gegenmal3nahmen
erheben. Auch sollten sie diese Daten weitergeben.

Der bestehende Mangel an Mdglichkeiten zur Ermittlung und Antizipation neuer
psychoaktiver Substanzen und ihrer Verbreitung sowie an Erkenntnissen Uber die von
ihnen ausgehenden Risiken fir die Gesundheit, die Gesellschaft und die Sicherheit
behindert ein wirksames Eingreifen. Daher sollte — auch auf Unionsebene —
Unterstitzung zur Vereinfachung der Zusammenarbeit zwischen der EBDD,
Forschungseinrichtungen und Forensiklaboren mit einschlégigem Fachwissen geleistet
werden, um die Mdglichkeiten fur eine effiziente Bewertung und Behandlung neuer
psychoaktiver Substanzen zu verbessern.

Diein dieser Verordnung vorgesehenen Verfahren fir den Informationsaustausch, die
Riskobewertung und die Verhdngung vorlbergehender oder dauerhafter
Beschrankungen fur neue psychoaktive Substanzen sollten eine rasche Reaktion
ermoglichen. Es sollten jewells unverziglich (d. h. spétestens acht Wochen nach
Erhalt enes gemeinsamen  Berichts oder ener  Risikobewertung)
M arktbeschrankungsmalinahmen erlassen werden.

Solange die Union noch keine Mal3nahmen zur Einfuhrung von Marktbeschrénkungen
fur eine neue psychoaktive Substanz nach Mal3gabe dieser Verordnung erlassen hat,
sollten die Mitgliedstaaten technische Vorschriften zu derartigen neuen Substanzen
nach Mal3gabe der Richtlinie 98/34/EG des Européischen Parlaments und des Rates
vom 22. Juni 1998 Uber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normen und
technischen  Vorschriften und der Vorschriften fur die Dienste der
InformationsgeselIschaft' erlassen kénnen. Um die Einheit des EU-Binnenmarkts zu
bewahren und nicht gerechtfertigten Handelsschranken vorzubeugen, sollten die
Mitgliedstaaten etwaige Entwirfe technischer Vorschriften zu neuen psychoaktiven
Substanzen der Kommission nach dem in der Richtlinie 98/34/EG festgelegten
Verfahren unverziglich mitteilen.

Malinahmen zur Vorsorge, zur Behandlung und zur Schadensminderung sind ein
wichtiges Mittel gegen den zunehmenden Konsum von neuen psychoaktiven
Substanzen und gegen deren mdgliche Risiken. Da das Internet einer der wichtigsten
Kandle fur den Verkauf neuer psychoaktiver Substanzen ist, sollten auf diesem Wege
auch Informationen Uber die von solchen Substanzen ausgehenden gesundheitlichen,
sozialen und sicherheitsrelevanten Risiken verbreitet werden.

Die Verfahrensweise bei Human- und Tierarzneimitteln wird bereits durch die
Richtlinie 2001/82/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. November

19

ABI. L 204 vom 21.7.1998. S. 37.
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(30)

(31)

(32)

(33)

(34)

(35)

2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes firr Tierarzneimittel®®, durch die
Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. November
2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel®* und durch
die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européischen Parlaments und des Rates vom
31. M&rz 2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und
Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer
Européischen Arzneimittel-Agentur® geregelt. Der Missbrauch und der unsachgeméie
Gebrauch von Human- oder Tierarzneimitteln sollte daher nicht durch diese
Verordnung erfasst werden.

Damit einheitliche Bedingungen fir die Durchfuhrung vorlbergehender oder
dauerhafter Marktbeschrankungen geschaffen werden kénnen, sollten der Kommission
entsprechende Durchfiihrungsbefugnisse Ubertragen werden. Die Ausibung dieser
Befugnisse sollte nach Mal3gabe Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Européischen
Parlaments und des Rates vom 16. Februar 2011 zur Festlegung der algemeinen
Regeln und Grundsétze, nach denen die Mitgliedstaaten die Wahrnehmung der
Durchfiihrungsbefugnisse durch die Kommission kontrollieren®, erfolgen.

Die Kommission sollte in hinreichend begriindeten Féllen dul3erster Dringlichkeit, in
denen eine rasche Zunahme von aus mehreren Mitgliedstaaten gemeldeten und auf den
Konsum der betreffenden neuen psychoaktiven Substanz zurtickgefihrten Todesfélen
vorliegt, sofort geltende Durchflihrungsrechtsakte erlassen.

Die Kommission sollte bei der Anwendung dieser Verordnung Sachversténdige der
Mitgliedstaaten, die zustdndigen EU-Agenturen, die Zivilgesellschaft und
Wirtschaftstellnehmer zu Rate ziehen.

Da die Ziele dieser Richtlinie auf Ebene der Mitgliedstaaten nicht ausreichend
verwirklicht werden konnen, sondern wegen der Wirkungen der Mal3nahme auf
Unionsebene besser zu verwirklichen sind, kann die Union im Einklang mit dem
Subsidiaritatsprinzip gemald Artikel 5 des Vertrags Uber die Européische Union tétig
werden. Entsprechend dem in demselben Artikel genannten
Verhaltnismafdigkeitsprinzip geht diese Richtlinie nicht Gber das fur die Erreichung
dieser Ziele erforderliche Mal3 hinaus.

Um einheitliche Bestimmungen sowie klare Konzepte und Verfahren festzulegen und
Rechtssicherheit fur die Wirtschaftstellnehmer zu schaffen, ist es angebracht, diesen
Rechtsakt in Form einer Verordnung zu erlassen.

Diese Verordnung steht im Einklang mit den Grundrechten und Grundséizen,
einschliefdich der unternehmerischen Freiheit, des Eigentumsrechts und des Rechts
auf einen wirksamen Rechtsbehelf, die insbesondere in der Charta der Grundrechte der
Européi schen Union anerkannt wurden —
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HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

KAPITEL |

GEGENSTAND, ANWENDUNGSBEREICH UND BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

Artikel 1
Gegenstand und Anwendungsbereich

Durch diese Verordnung werden Vorschriften fur Beschrankungen des freien
Warenverkehrs von neuen psychoaktiven Substanzen im Binnenmarkt eingefihrt. Zu
diesem Zweck wird ein EU-weites Verfahren fir den Informationsaustausch tber
neue psychoaktive Substanzen, fur die Bewertung der mit diesen Substanzen
verbundenen Risiken und fir die Einfihrung von Marktbeschrankungen fir derartige
Substanzen geschaffen.

Diese Verordnung gilt nicht fur erfasste Stoffe im Sinne der Verordnungen (EG)
Nr. 273/2004 und Nr. 111/2005.

Artikel 2
Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck

@

(b)

»neue psychoaktive Substanz* eine natlrliche oder synthetische Substanz, die, wenn
sie vom Menschen konsumiert wird, das zentrale Nervensystem anregen oder zu
Depressionen oder Halluzinationen filhren sowie eine veranderte Motorik sowie
Denk-, Verhatens, Wahrnehmungs- oder Stimmungsanderungen bewirken kann,
und die fur den menschlichen Konsum gedacht oder deren Konsum durch den
Menschen wahrscheinlich, wenn auch nicht zur Bewirkung einer oder mehrerer der
oben genannten Wirkungen gedacht ist, und die weder im Einheits-Ubereinkommen
der Vereinten Nationen von 1961 Uber Suchtstoffe in der durch das Protokoll von
1972 geédnderten Fassung noch im Ubereinkommen der Vereinten Nationen von
1971 Uber psychotrope Stoffe erfasst ist; der Begriff schlief3t weder Alkohol, Koffein
oder Tabak noch Tabakerzeugnisse im Sinne der Richtlinie 2001/37/EG des
Européischen Parlaments und des Rates vom 5. Juni 2001 zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber die Herstellung, die
Aufmachung und den Verkauf von Tabakerzeugnissen® ein;

»Mischung” eine Mischung oder Ldsung, die eine oder mehrere neue psychoaktive
Substanzen enthdlt;

24
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(©)

(d)

()

(f)

(9)

(h)

(i)

()

»Humanarzneimittel“ ein Erzeugnis gemal der Definition in Artikel 1 Nummer 2 der
Richtlinie 2001/83/EG;

» Tierarzneimittel“ ein Erzeugnis gemald der Definition in Artikel 1 Nummer 2 der
Richtlinie 2001/82/EG;

»Genehmigung fur das Inverkehrbringen® eine Genehmigung im Sinne der Richtlinie
2001/83/EG, der Richtlinie 2001/82/EG und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 fir
das Inverkehrbringen eines Human- oder Tierarzneimittels,

»Bereitstellung auf dem Markt“ jede entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe einer
neuen psychoaktiven Substanz zum Vertrieb, zum Konsum oder zur Verwendung auf
dem EU-Markt im Rahmen einer gewerblichen Tatigkeit;

» Verbraucher jede natirliche Person, die zu Zwecken handelt, die auf3erhalb ihrer
gewerblichen, geschéftlichen oder beruflichen Tatigkeit liegen;

~gewerbliche und industrielle Verwendung® jede Herstellung, Verarbeitung,
Formulierung, Lagerung, Vermischung, Erzeugung und VerduRerung an natirliche
oder juristische Personen, die keine Verbraucher sind;

~wissenschaftliche Forschung und Entwicklung” unter streng kontrollierten
Bedingungen durchgefihrte  wissenschaftliche Versuche, Anaysen oder
Forschungsarbeiten im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006;

.Oystem der Vereinten Nationen® die Weltgesundheitsorganisation, die
Suchtstoffkommission der Vereinten Nationen und den Wirtschafts- und Sozialrat,
die entsprechend ihren jeweiligen Verantwortlichkeiten gema Artikel 3 des
Einheits-Ubereinkommens der Vereinten Nationen von 1961 iber Suchtstoffe in der
durch das Protokoll von 1972 gednderten Fassung oder Artikel 2 des
Ubereinkommens der Vereinten Nationen von 1971 iiber psychotrope Stoffe tétig
werden.

KAPITEL Il

FREIER WARENVERKEHR

Artikel 3
Freier Verkehr

FUr neue psychoaktive Substanzen und Mischungen besteht in der Union freier Verkehr zu
gewerblichen und industriellen Zwecken sowie zu Zwecken der wissenschaftlichen Forschung
und Entwicklung.
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Artikel 4
Vermeidung von Beschrankungen desfreien Verkehrs

Sofern die Union noch keine Mal3nahmen zur Einfiihrung von Marktbeschrankungen fir eine
neue psychoaktive Substanz nach Maligabe dieser Verordnung erlassen hat, konnen die
Mitgliedstaaten technische Vorschriften fir eine solche neue psychoaktive Substanz nach
Mal3gabe der Richtlinie 98/34/EG erlassen.

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission etwaige Entwirfe technischer Vorschriften zu
neuen psychoaktiven Substanzen in Ubereinstimmung mit der Richtlinie 98/34/EG
unverziglich mit.

KAPITEL Il

INFORMATIONSAUSTAUSCH UND -SAMMLUNG

Artikel 5
I nfor mationsaustausch

Die nationaden Knotenpunkte des Europdischen Informationsnetzes zu Drogen und
Drogenabhangigkeit (REITOX) und die nationalen Europol-Stellen Ubermitteln der EBDD
und Europol die verflgbaren Informationen Uber den Konsum, mdgliche Risiken, die
Herstellung, die Extrahierung, die Einfuhr, die Verbreitung, den Schmuggel sowie die
gewerbliche und die wissenschaftliche Nutzung von beziehungsweise den Handel mit
Substanzen, bel denen es sich um neue psychoaktive Substanzen oder Mischungen zu handeln
scheint.

Die EBDD und Europol teilen diese Informationen unverziglich dem REITOX und den
nationalen Europol-Stellen mit.

Artikel 6
Gemeinsamer Bericht

1 Falls die EBDD und Europol oder die Kommission der Auffassung sind, dass die
Informationen, die Uber eine von mehreren Mitgliedstaaten gemeldete neue
psychoaktive Substanz ausgetauscht wurden, wegen der moglicherweise von der
neuen psychoaktiven Substanz ausgehenden gesundheitlichen, sozialen und
sicherheitsrelevanten Risiken Anlass zu EU-weiter Sorge geben, erstellen die EBDD
und Europol einen gemeinsamen Bericht Uber die neue psychoaktive Substanz.

2. Der gemeinsame Bericht enthdlt Angaben tber

(@ dieArt der Risiken, die von der neuen psychoaktiven Substanz ausgehen, wenn
diese vom Menschen konsumiert wird, und das bestehende Risiko fur die
offentliche Gesundheit gemal3 Artikel 9 Absatz 1;
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(b)

(©

(d)

()

(f)

(9)

(h)

die chemischen und die physikalischen Eigenschaften der neuen psychoaktiven
Substanz, die Methoden und — falls bekannt — die zu ihrer Herstellung oder
Extrahierung verwendeten chemischen Ausgangsstoffe sowie etwaige andere
aufgetauchte neue psychoaktive Substanzen mit &hnlichem chemischem
Aufbau;

die Nutzung der neuen psychoaktiven Substanz zu gewerblichen oder
industriellen Zwecken oder zu Zwecken der wissenschaftlichen Forschung und
Entwicklung;

die Verwendung der neuen psychoaktiven Substanz as Human- oder
Tierarzneimittel beziehungsweise as Wirkstoff eines Human- oder
Tierarzneimittels;

die Beteiligung krimineller Vereinigungen an der Herstellung oder Verbreitung
der neuen psychoaktiven Substanz oder am Handel mit dieser Substanz, sowie
Uber die etwaige Verwendung der neuen psychoaktiven Substanz zur
Herstellung von Suchtstoffen und psychotropen Stoffen;

die Tatsache, ob die neue psychoaktive Substanz Gegenstand einer laufenden
oder einer bereits abgeschlossenen Bewertung durch das System der Vereinten
Nationen ist;

die Tatsache, ob die neue psychoaktive Substanz in den Mitgliedstaaten
etwaigen Beschrankungen unterliegt;

etwaige bestehende Vorsorge- oder Behandlungsmal3nahmen gegen die Folgen
der Verwendung der neuen psychoaktiven Substanz.

Die EBDD und Europol ersuchen die nationalen Knotenpunkte und die nationalen
Europol-Stellen  um Ubermittlung zusétzlicher Informationen (ber die neue
psychoaktive Substanz. Letztere Ubermitteln diese Informationen binnen vier
Wochen nach Erhalt des Ersuchens.

Die EBDD und Europol ersuchen die Europaische Arzneimittel-Agentur um
Ubermittlung von Informationen dartber, ob die neue psychoaktive Substanz in der
Union oder in einem oder mehreren Mitgliedstaaten

@

(b)

(©

(d)

als Wirkstoff eines Human- oder Tierarzneimittels verwendet wird, fir das eine
Genehmigung fur das Inverkehrbringen erteilt wurde;

als Wirkstoff eines Human- oder Tierarzneimittels verwendet wird, fir das eine
Genehmigung fir das Inverkehrbringen beantragt wurde;

als Wirkstoff eines Human- oder Tierarzneimittels verwendet wird, fir das eine
Genehmigung fur das Inverkehrbringen erteilt, dann jedoch von der
zustéandigen Behorde ausgesetzt wurde;

as Wirkstoff eines nicht zugelassenen Humanarzneimittels in
Ubereinstimmung mit Artikel 5 der Richtlinie 2001/83/EG oder eines in
Ubereinstimmung mit  Artikel 10 Absatz 1 Buchstabec der Richtlinie
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2001/82/EG falweise von einer nach einzelstaatlichem Recht hierzu befugten
Person zubereiteten Tierarzneimittel s verwendet wird.

Die Mitgliedstaaten Ubermitteln die obigen Informationen der Européischen
Arzneimittel-Agentur auf deren Ersuchen.

Die Europédische Arzneimittel-Agentur Ubermittelt die ihr  vorliegenden
Informationen binnen vier Wochen nach Erhalt des Ersuchens der EBDD.

Die EBDD ersucht die Europdische Chemikalienagentur und die Europdische
Behorde fur Lebensmittelsicherheit um Ubermittlung der diesen vorliegenden
Informationen und Daten Uber die neue psychoaktive Substanz. Die EBDD hélt die
Bedingungen fir die Verwendung der ihr von der Europaischen Chemikalienagentur
und der Européischen Behorde fur Lebensmittelsicherheit mitgeteilten Informationen
ein, darunter die Bedingungen fur die Informations- und Datensicherheit und den
Schutz von Betriebs- und Geschéaftsgehel mnissen.

Die Europaische Chemikalienagentur und die Europaische Behorde fir
L ebensmittelsicherheit Gbermitteln die ihnen vorliegenden Informationen und Daten
binnen vier Wochen nach Erhalt des Ersuchens.

Die EBDD und Europol unterbreiten der Kommission den gemeinsamen Bericht
binnen acht Wochen nach Erhalt des in Absatz 3 genannten Ersuchens um
zusétzliche Informationen.

Wenn die EBDD und Europol Informationen Uber Mischungen oder Uber mehrere
neue psychoaktive Substanzen mit dhnlichem chemischem Aufbau zusammentragen,
unterbreiten sie der Kommission jeweils binnen zehn Wochen nach Erhalt des in
Absatz3 genannten Ersuchens um zuséizliche Informationen gemeinsame
Einzelberichte.

KAPITEL IV

RISIKOBEWERTUNG

Artikel 7
Risikobewertungsverfahren und -bericht

Die Kommission kann die EBDD binnen vier Wochen nach Erhalt des in Artikel 6
genannten gemeinsamen Berichts ersuchen, die moglicherweise von der neuen
psychoaktiven Substanz ausgehenden Riskken zu bewerten und einen
Riskobewertungsbericht zu erstellen. Die Risikobewertung wird vom
Wissenschaftlichen Ausschuss der EBDD durchgefiihrt.

Der Risikobewertungsbericht hat eine Analyse der in Artikel 10 Absatz 2 genannten
Kriterien und Informationen zu enthalten, damit die Kommission die Schwere der
von der neuen psychoaktiven Substanz ausgehenden gesundheitlichen, sozialen und
sicherheitsrelevanten Risiken bestimmen kann.
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Der Wissenschaftliche Ausschuss der EBDD bewertet die Risiken in einer
Sondersitzung. Er kann um bis zu funf Sachverstandige aus den fir eine
ausgewogene Bewertung der mit der neuen psychoaktiven Substanz einhergehenden
Risiken relevanten wissenschaftlichen Bereichen erweitert werden. Der Direktor der
EBDD waéhlt die betreffenden Sachverstandigen aus einer Sachverstandigenliste aus.
Der Verwaltungsrat der EBDD legt die Sachverstandigenliste ale drei Jahre fest.
Von der Kommission, der EBDD, Europol und der Europaischen Arzneimittel-
Agentur kénnen je zwei Beobachter benannt werden.

Der Wissenschaftliche Ausschuss der EBDD fihrt die Risikobewertung auf der
Grundlage von durch die Mitgliedstaaten, die Kommission, die EBDD, Europol, die
Européaische Arzneimittel-Agentur, die Européische Chemikalienagentur und die
Européische Behorde fur Lebensmittelsicherheit Ubermittelten Informationen Uber
die mit der Substanz und ihrer Verwendung einschliefdlich ihrer gewerblichen und
industriellen Nutzung verbundenen Risiken und auf der Grundlage sonstiger
relevanter wissenschaftlicher Erkenntnisse durch. Er berticksichtigt die Standpunkte
aller seiner Mitglieder. Die EBDD unterstiitzt die Risikobewertung und ermittelt,
welche weiteren Informationen (darunter auch Erkenntnisse aus einschlagigen
Studien oder Tests) gegebenenfalls noch benttigt werden.

Die EBDD unterbreitet der Kommission den Risikobewertungsbericht binnen zwolf
Wochen nach Erhalt des Ersuchens der Kommission.

Die Kommission kann die Frist fur die Erstellung des Risikobewertungsberichts auf
Antrag der EBDD um bis zu zwdlf Wochen verlangern, um zusétzliche
Nachforschungen und Datenerhebungen zu ermdglichen. Etwaige Antrége dieser Art
sind von der EBDD hinnen sechs Wochen nach Beginn der Risikobewertung an die
Kommission zu richten. Falls die Kommission den Antrag nicht binnen zwei
Wochen nach Antragstellung ablehnt, wird die Risikobewertung entsprechend
verlangert.

Artikel 8

Ausschlussvon der Risikobewertung

Es wird keine Risikobewertung durchgefihrt, wenn die neue psychoaktive Substanz
Gegenstand einer laufenden Bewertung im Rahmen des Systems der Vereinten
Nationen ist, die sich bereits in einem fortgeschrittenen Stadium befindet, d. h. bei
der der von der Weltgesundheitsorganisation elngesetzte Sachverstandigenausschuss
fur Drogenabhéangigkeit eine einschldgige kritische Beurteilung nebst schriftlicher
Empfehlung verdffentlicht hat; dies gilt nicht fur Féle, in denen wichtige neue oder
fur die Union besonders relevante Informationen vorliegen, die vom System der
Vereinten Nationen nicht berticksichtigt wurden.

Es wird keine Risikobewertung durchgefihrt, wenn die neue psychoaktive Substanz
bereits im Rahmen des Systems der V ereinten Nationen einer Bewertung unterzogen,
aber gemdll einschlggigem Beschluss weder im Rahmen des Einheits
Ubereinkommens der Vereinten Nationen von 1961 (iber Suchtstoffe in der durch das
Protokoll von 1972 gednderten Fassung noch im Rahmen des Ubereinkommens der
Vereinten Nationen von 1971 Uber psychotrope Stoffe erfasst wurde; dies gilt nicht
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fur Féle, in denen wichtige neue oder fir die Union besonders relevante
Informationen vorliegen.

Es wird keine Risikobewertung durchgefihrt, wenn es sich bei der neuen
psychoaktiven Substanz um einen Wirkstoff eines Human- oder Tierarzneimittels
handelt,

(e) fir das eine Genehmigung fur das Inverkehrbringen erteilt wurde;
(f)  fur das eine Genehmigung fur das Inverkehrbringen beantragt wurde;

(g) fir das eine Genehmigung fur das Inverkehrbringen erteilt, dann jedoch von
der zustandigen Behorde ausgesetzt wurde.

KAPITEL V

M ARK TBESCHRANKUNGEN

Artikel 9

Unmittelbare Risiken fir die 6ffentliche Gesundheit und vor tiber gehende
Verbrauchermarktbeschrankungen

Wenn die Kommission um eine Risikobewertung fir eine neue psychoaktive
Substanz gemald Artikel 7 Absatz 1 ersucht, kann sie die Bereitstellung der neuen
psychoaktiven Substanz auf dem Verbrauchermarkt per Beschluss verbieten, sofern
von dieser Substanz nach den vorliegenden Informationen unmittelbare Risiken fir
die offentliche Gesundheit ausgehen, fir die es folgende Belege gibit:

(h) in mehreren Mitgliedstaaten gemeldete Todesfdlle und gravierende
gesundheitliche Auswirkungen, die auf den Konsum der neuen psychoaktiven
Substanz  zurlckgefihrt werden und mit der schwerwiegenden und
hochgradigen Toxizitét der neuen psychoaktiven Substanz im Zusammenhang
stehen;

(i) die Pravalenz und die Verwendungsmuster der neuen psychoaktiven Substanz
in der allgemeinen Bevolkerung und in bestimmten Bevolkerungsgruppen,
insbesondere die Verwendungshaufigkeit, -mengen und -arten, sowie die auf
das Bestehen eines erheblichen Risikos hindeutende Verfugbarkeit fur die
Konsumenten und ein entsprechendes Diffusionspotenzial .

Die Kommission erléasst den in Absatz1l genannten Beschluss in Form von
Durchfuihrungsrechtsakten. Diese Durchfuhrungsrechtsakte werden nach dem in
Artikel 19 Absatz 2 genannten Prifverfahren erlassen.

In hinreichend begrindeten Féllen aulferster Dringlichkeit im Zusammenhang mit
einer in mehreren Mitgliedstaaten verzeichneten raschen Zunahme von auf den
Konsum der betreffenden neuen psychoaktiven Substanz zurtickgefihrten
Todesféllen erlasst die Kommission nach dem in Artikel 19 Absatz 3 genannten
Verfahren sofort geltende Durchfihrungsrechtsakte.
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Die Marktbeschrankungen durch den in Absaiz1 genannten Beschluss dirfen
hochstens zwolf Monate gelten.

Artikel 10

Bestimmung der Schwere der gesundheitlichen, sozialen und sicher heitsrelevanten

Risiken im Anschluss an die Risikobewertung

Zu jeder neuen psychoaktiven Substanz, zu der ein Risikobewertungsbericht erstellt
wurde, bestimmt die Kommission die Schwere der von dieser ausgehenden
gesundheitlichen, sozialen und sicherheitsrelevanten Risiken. Sie stiitzt sich dabei
auf ale verfugbaren Informationen und Unterlagen, insbesondere auf den
Risikobewertungsbericht.

Bel der Bestimmung der Schwere der von einer neuen psychoaktiven Substanz
ausgehenden Risiken werden von der Kommission folgende Kriterien berticksichtigt:

()  der durch den Konsum der neuen psychoaktiven Substanz verursachte und auf
deren hochgradige und chronische Toxizitét zurlckgefuhrte gesundheitliche
Schaden, das Missbrauchss und das Suchtpotenzial, insbesondere
Verletzungen, Krankheiten sowie korperliche  oder geistige
Beeintrachtigungen;

(k) der fur den Einzelnen und fir die Gesellschaft bewirkte soziale Schaden,
insbesondere die Auswirkungen auf das Funktionieren der Gesellschaft, auf die
offentliche Ordnung und auf die Kriminalitét, die mit der neuen psychoaktiven
Substanz in Verbindung gebrachte organisierte Kriminalitdt, die durch
Herstellung, Handel und Verbreitung der neuen psychoaktiven Substanz
erwirtschafteten illegalen Ertrége und die durch den sozialen Schaden
verursachten wirtschaftlichen Kosten;

(I)  die bestehenden Sicherheitsrisiken, insbesondere die Gefahr sich ausbreitender
Krankheiten einschlielich der Ubertragung von Viren durch Blut, die
Auswirkungen korperlicher oder geistiger Beeintréchtigungen auf die
Fahrttchtigkeit sowie die durch die Herstellung und Beférderung der neuen
psychoaktiven Substanz und durch die Beseitigung dieser Substanz und ihrer
Abfélle ausgel 6sten Folgen fur die Umwelt.

Ferner bericksichtigt die Kommission die Pravalenz und die Verwendungsmuster
der neuen psychoaktiven Substanz in der algemeinen Bevolkerung und in
bestimmten Bevdlkerungsgruppen, ihre Verfuigbarkeit fur die Verbraucher, ihr
Diffusionspotenzial, die Anzahl der Mitgliedstaaten, in denen von der Substanz
gesundheitliche, soziale und sicherheitsrelevante Risiken ausgehen, sowie den
Umfang ihrer Verwendung zu gewerblichen und industriellen Zwecken und zu
Zwecken der wissenschaftlichen Forschung und Entwicklung.

25

DE



DE

Artikel 11
Geringe Risiken

Die Kommission erlasst fir eine neue psychoaktive Substanz keine Beschrankungen, wenn
von dieser nach den vorliegenden Erkenntnissen insgesamt nur geringe gesundheitliche,
soziale und sicherheitsrel evante Risiken ausgehen, insbesondere

(m) wenn der durch den Konsum der neuen psychoaktiven Substanz verursachte,

(n)

(0)

auf deren hochgradige und chronische Toxizitdt zurlckgefihrte
gesundheitliche Schaden sowie das Missbrauchs- und das Suchtpotenzial der
Substanz begrenzt sind, da sie nur geringfugige Verletzungen und Krankheiten
beziehungsweise geringflgige korperliche oder geistige Beeintréchtigungen
bewirkt;

wenn der fur den Einzelnen und fur die Gesellschaft bewirkte soziale Schaden
und insbesondere die Auswirkung auf das Funktionieren der Gesellschaft und
auf die offentliche Ordnung begrenzt ist, wenn nur wenige kriminelle
Handlungen mit der neuen psychoaktiven Substanz in Verbindung gebracht
werden und wenn durch Herstellung, Handel und Verbreitung der neuen
psychoaktiven Substanz gar keine oder lediglich zu vernachlassigende illegalen
Ertréage erwirtschaftet werden und die dadurch verursachten wirtschaftlichen
K osten entsprechend gering sind;

wenn nur geringe Sicherheitsrisiken bestehen und insbesondere nur ein
geringes Risiko ener Ausbreitung von Krankheiten einschliefdich der
Ubertragung von Viren durch Blut besteht, wenn die korperlichen oder
geistigen Beeintrachtigungen keine oder lediglich geringfugige Auswirkungen
auf die Fahrtichtigkeit haben und wenn durch die Herstellung der neuen
psychoaktiven Substanz sowie durch die Beforderung und Beseitigung dieser
Substanz und ihrer Abfélle nur geringfigige Folgen fur die Umwelt entstehen.

Artikel 12

Mittlere Risken und dauer hafte Ver braucher mar ktbeschr ankungen

1 Die Kommission verbietet unverziiglich per Beschluss die Bereitstellung einer neuen
psychoaktiven Substanz auf dem Verbrauchermarkt, wenn von dieser nach den
vorliegenden Erkenntnissen insgesamt mittlere gesundheitliche, soziale und
sicherheitsrelevante Risiken ausgehen, insbesondere

(P)

(@)

wenn der durch den Konsum der neuen psychoaktiven Substanz verursachte,
auf deren hochgradige und chronische Toxizitdt zurlickgeflhrte
gesundheitliche Schaden sowie das Missbrauchs- und das Suchtpotenzial der
Substanz mittelmafdig sind, da sie in der Regel nicht tddliche Verletzungen und
Krankheiten beziehungsweise mittelméiige korperliche oder geistige
Beeintrachtigungen bewirkt;

wenn der fur den Einzelnen und fur die Gesellschaft bewirkte soziale Schaden
und insbesondere die Auswirkung auf das Funktionieren der Gesellschaft und
auf die offentliche Ordnung mittelmaldig ist, wenn dadurch eine Belastigung
der Allgemeinheit entsteht, wenn vereinzelte kriminelle Handlungen oder

26

DE



DE

organisierte Straftaten mit der neuen psychoaktiven Substanz in Verbindung
gebracht werden und wenn die illegalen Ertrége und die wirtschaftlichen
K osten von mittlerer Hohe sind;

() wenn mittlere Sicherheitsrisiken bestehen und insbesondere vereinzelt das
Risiko einer Ausbreitung von Krankheiten einschliefllich der Ubertragung von
Viren durch Blut besteht, wenn die kérperlichen oder geistigen
Beeintrachtigungen mittelmaldige Auswirkungen auf die Fahrtuchtigkeit haben
und wenn durch die Herstellung der neuen psychoaktiven Substanz sowie
durch die Beférderung und Beseitigung dieser Substanz und ihrer Abfélle
Umweltbel astungen entstehen.

Die Kommission erlésst den in Absaiz1l genannten Beschluss in Form von
Durchfihrungsrechtsakten. Diese Durchfihrungsrechtsakte werden nach dem in
Artikel 19 Absatz 2 genannten Prifverfahren erlassen.

Artikel 13
Schwer wiegende Risiken und dauer hafte M ar ktbeschrankungen

Die Kommission verbietet unverziglich per Beschluss die Erzeugung oder
Herstellung einer neuen psychoaktiven Substanz sowie ihre Bereitstellung auf dem
Markt einschliefdlich ihrer Einfubhr in die Union, ihre Befoérderung und ihre Ausfuhr
aus der Union, wenn von dieser Substanz nach den vorliegenden Erkenntnissen
insgesamt schwerwiegende gesundheitliche, soziale und sicherheitsrelevante Risiken
ausgehen, insbesondere

() wenn der durch den Konsum der neuen psychoaktiven Substanz verursachte,
auf deren hochgradige und chronische Toxizitdét zurlckgefthrte
gesundheitliche Schaden sowie das Missbrauchs- und das Suchtpotenzial der
Substanz |ebensbedrohlich sind, da sie in der Regel zum Tode fihrt oder
tédliche Verletzungen, schwere Krankheiten oder schwere koérperliche oder
geistige Beeintrachtigungen bewirkt;

(t)  wenn der fur den Einzelnen und fir die Gesellschaft bewirkte soziale Schaden
und insbesondere die Auswirkung auf das Funktionieren der Gesellschaft und
auf die offentliche Ordnung hoch ist, so dass es zu einer Stérung der
Offentlichen Ordnung und zu gewalttétigem oder asozialem Verhalten mit
Sachbeschadigungen oder einer Schadigung des Konsumenten oder anderer
Personen kommt, wenn systematische kriminelle Handlungen und organisierte
Straftaten mit der neuen psychoaktiven Substanz in Verbindung gebracht
werden und wenn die illegalen Ertrage und die wirtschaftlichen Kosten hoch
sind;

(uy wenn schwerwiegende Sicherheitsrisiken bestehen und insbesondere ein
erhebliches Risiko einer Ausbreitung von Krankheiten einschliefdlich der
Ubertragung von Viren durch Blut besteht, wenn die korperlichen oder
geistigen Beeintréchtigungen schwere Auswirkungen auf die Fahrtlichtigkeit
haben und wenn durch die Herstellung der neuen psychoaktiven Substanz
sowie durch die Beforderung und Beseitigung dieser Substanz und ihrer
Abfélle Umweltschaden entstehen.
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Die Kommission erléasst den in Absaiz1l genannten Beschluss in Form von
Durchfihrungsrechtsakten. Diese Durchfihrungsrechtsakte werden nach dem in
Artikel 19 Absatz 2 genannten Prifverfahren erlassen.

Artikel 14
Zulassige Verwendungszwecke

Durch die in Artikel 9 Absatz1 und Artikel 12 Absatz 1 genannten Beschliisse
durfen weder der unionsweite freie Warenverkehr von neuen psychoaktiven
Substanzen, die als Wirkstoff in Human- oder Tierarzneimitteln verwendet werden
und fur die eine Genehmigung fur das Inverkehrbringen erteilt wurde, noch deren
Bereitstellung auf dem Verbrauchermarkt behindert werden.

Durch die gemaf3 Artikel 13 Absatz 1 erlassenen Beschlisse durfen weder der
unionsweite freie Warenverkehr von neuen psychoaktiven Substanzen noch deren
Erzeugung oder Herstellung, deren Bereitstellung auf dem Markt einschlief3lich ihrer
Einfuhr in die Union, deren Beférderung und deren Ausfuhr aus der Union behindert
werden, wenn die betreffenden neuen psychoaktiven Substanzen

(v) zu Zwecken der wissenschaftlichen Forschung und Entwicklung verwendet
werden oder werden sollen;

(w) zu nach dem Unionsrecht zuléssigen Zwecken verwendet werden oder werden
sollen;

(x) as Wirkstoff von Human- oder Tierarzneimitteln verwendet werden oder
werden sollen, fur die eine Genehmigung fir das Inverkehrbringen erteilt
wurde;

(y) zur Herstellung anderer Substanzen und Erzeugnisse verwendet werden oder
werden sollen, sofern sie dabel in einen Zustand umgewandelt werden, bei dem
sie weder missbraucht noch riickgewonnen werden kdnnen.

Durch die gemal3 Artikel 13 Absatz 1 erlassenen Beschlisse konnen Anforderungen
und Bedingungen fir die Erzeugung oder Herstellung von neuen psychoaktiven
Substanzen, von denen schwerwiegende gesundheitliche, soziale und
sicherheitsrelevante Risiken ausgehen und die fur die in Absatz 2 genannten
Verwendungszecke vorgesehen sind, sowie fur deren Bereitstellung auf dem Markt
einschliefdich ihrer Einfuhr in die Union, fir deren Befdrderung und fir deren
Ausfuhr aus der Union festgelegt werden.
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KAPITEL VI

UBERWACHUNG UND UBERPRUFUNG

Artikel 15
Uberwachung

Die EBDD und Europol Uberwachen mit Unterstiitzung von Seiten des REITOX alle neuen
psychoaktiven Substanzen, zu denen eiln gemeinsamer Bericht erstellt wurde.

Artikel 16
Uber priifung der Schwere der Risiken

Bel Vorliegen neuer Informationen und Erkenntnisse Uber die von einer neuen psychoaktiven
Substanz ausgehenden, gemal Artikel 10 ermittelten gesundheitlichen, sozialen und
sicherheitsrelevanten Risiken ersucht die Kommission die EBDD um Aktualisierung des zu
der neuen psychoaktiven Substanz erstellten Risikobewertungsberichts, und sie Gberprift die
Schwere der von der neuen psychoaktiven Substanz ausgehenden Risiken.

KAPITEL VII

SANKTIONEN UND RECHTSBEHELFE

Artikel 17
Sanktionen

Die Mitgliedstaaten legen die Sanktionen fest, die bel einem Verstol3 gegen die in
Artikel 9 Absatz 1, Artikel 12 Absatz 1 und Artikel 13 Absatz 1 genannten Beschliisse zu
verhangen sind, und treffen alle erforderlichen Mal3nahmen, um deren Durchfihrung zu
gewdhrleisten. Die Sanktionen missen wirksam, verhdtnismaldig und abschreckend sein. Die
Mitgliedstaaten tellen der Kommission unverziglich die entsprechenden Bestimmungen und
alle spateren Anderungen mit.

Artikel 18
Rechtsbehelfe
Jede Person, deren Rechte durch die Umsetzung einer von einem Mitgliedstaat gemal3

Artikel 17 verhéngten Sanktion berihrt werden, hat das Recht, einen wirksamen Rechtsbehel f
bei einem Gericht des betreffenden Mitgliedstaats einzulegen.

29

DE



DE

KAPITEL VIII

VERFAHREN

Artikel 19

Ausschuss

1. Die Kommission wird von einem Ausschuss unterstiitzt. Bei diesem Ausschuss

handelt es sich um einen Ausschussim Sinne der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

2. Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 5 der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011.
3. Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 8 der Verordnung (EU)

Nr. 182/2011 in Verbindung mit dessen Artikel 5.

KAPITEL IX

SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 20
Forschung und Analyse

Die Kommission und die Mitgliedstaaten unterstitzen die Erhebung, Weitergabe und
Verbreitung von Informationen und Erkenntnissen Uber neue psychoaktive Substanzen. Zu
diesem Zweck erleichtern sie die Zusammenarbeit zwischen der EBDD, anderen EU-
Agenturen und Wissenschafts- und Forschungszentren.

Artikel 21
Berichterstattung
Die EBDD und Europol erstatten aljahrlich Bericht Gber die Durchfihrung dieser
Verordnung.

Artikel 22
Evaluierung

Spétestens [funf Jahre nach dem Inkrafttreten dieser Verordnung] und danach alle finf Jahre
fuhrt die Kommission eine Bewertung der DurchfUhrung, der Anwendung und der
Wirksamkeit dieser Verordnung durch und veréffentlicht einen Bericht.
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Artikel 23
Ersetzung des Beschlusses 2005/387/J1

Der Beschluss 2005/387/J wird hiermit aufgehoben und ersetzt; die Pflichten der
Mitgliedstaaten bezliglich der Einhaltung der Frist fur die Umsetzung des Beschlusses in
nationales Recht bleiben davon unbertihrt. Bezugnahmen auf den Beschluss 2005/387/Jl
gelten als Bezugnahmen auf die vorliegende Verordnung.

Artikel 24
Inkr afttreten

Diese Verordnung tritt am [zwanzigsten] Tag nach ihrer Verdffentlichung im Amitsblatt der
Europaischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Geschehen zu Brissel am [ ... ]

Im Namen des Européischen Parlaments  Im Namen des Rates
Der Prasident Der Prasident
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1.1

12

1.3.

14.

14.1.

14.2.

FINANZBOGEN ZU RECHTSAKTEN

RAHMEN DESVORSCHLAGSDER INITIATIVE
Bezeichnung des Vorschlags/der Initiative

Verordnung des Européischen Parlaments und des Rates Uber neue psychoaktive
Substanzen

Politikbereichein der ABM/ABB-Struktur®

Titel 33: Justiz

Art desVorschlags/der Initiative

Der Vorschlag/die Initiative betrifft eine neue M aldnahme.

O Der Vorschlag/die Initiative betrifft eine neue MafRnahme im Anschluss an ein
Pilotpr o ekt/eine vor ber eitende M aBnahme.?

[0 Der Vorschlag/die Initiative betrifft die Verlangerung einer bestehenden M alinahme.
O Der Vorschlag/die Initiative betrifft eine neu ausgerichtete Maf3nahme.
Ziel(e)

Mit dem Vorschlag/der Initiative verfolgte mehrjdhrige strategische Ziele der
Kommission

Errichtung eines sicheren und geschiitzten Europa: Verbesserung der Fahigkeiten zur
Aufdeckung und Bewertung des Aufkommens neuer psychoaktiver Substanzen und
zur raschen und wirksamen Reaktion darauf

Einzelziele und ABM/ABB-Tatigkeiten

Einzelziel Nr. 1:

Pravention und Reduzierung des Drogenkonsums, der Drogenabhangigkeit und
drogenbedingter Schaden

ABM/ABB-Tétigkeiten

25

26

DE

ABM: Activity Based Management: mal3nahmenbezogenes Management — ABB: Activity Based
Budgeting: mal3nahmenbezogene Budgetierung.
Im Sinne von Artikel 54 Absatz 2 Buchstabe a oder b der Haushaltsordnung.
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14.3.

14.4.

15

151.

Erwartete Ergebnisse und Auswirkungen

Beschrankung der Verflgbarkeit neuer psychoaktiver Substanzen im EU-
Binnenmarkt, von denen gesundheitliche, soziale und sicherheitsrelevante Risiken
ausgehen, Vermeidung von Hindernissen fir den legalen Handel und Erhéhung der
Rechtssicherheit fur Wirtschaftsteilnehmer

Leistungs- und Erfolgsindikatoren

Zahl der gemeldeten neuen psychoaktiven Substanzen, Zahl der
Mitgliedstaaten, die die Substanz gemeldet haben

Bekannte gewerbliche und industrielle Verwendungszwecke der neuen
psychoaktiven Substanzen

Eigenschaften und Verfugbarkeit der Substanzen (auch im Internet)
Anzahl der gemeinsamen Berichte und Risikobewertungen

Anzahl und Art der restriktiven Mal3nahmen flr neue psychoaktive Substanzen
auf EU-Ebene und nationaler Ebene

Anzahl der Gesundheitswarnungen zu neuen psychoaktiven Substanzen und
Follow-up der zustandigen Behorden

Begriindung des Vorschlags/der Initiative

Kurz- oder langfristig zu deckender Bedarf

Abbau der Hindernisse fur den legalen Handel mit neuen psychoaktiven
Substanzen und V ermeidung neuer Hindernisse

Schutz der Gesundheit und Sicherheit der Verbraucher vor den Gefahren
schadlicher neuer psychoaktiver Substanzen

Regelung von Substanzen, von denen gesundheitliche, soziale und
sicherheitsrelevante Risken ausgehen und die unmittelbar zu Bedenken
beziglich der 6ffentlichen Gesundheit Anlass geben

Verbesserung der Kapazitéten zur raschen ldentifizierung und Bewertung
neuer psychoaktiver Substanzen und zum Umgang mit diesen Substanzen
entsprechend ihres Risikopotenzials

Erleichterung des legalen Handels mit diesen Substanzen im Binnenmarkt
Verbesserung der Ubereinstimmung zwischen nationalen Mal3nahmen, die sich
gegen schédliche neue psychoaktive Substanzen richten, die Uber die

Landesgrenzen hinaus Anlass zu Besorgnis geben, und Verringerung des
Risikos eines Ausweichens dieser Substanzen auf andere Mitgliedstaaten
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152

153.

154.

1.6.

Mehrwert durch die Intervention der EU

Eine EU-Regelung zu neuen psychoaktiven Substanzen wirde den
Informationsaustausch zwischen den Mitgliedstaaten intensivieren mit dem klaren
Mehrwert, dass Mitgliedstaaten Uber potenziell schadliche Substanzen, die in
anderen Mitgliedstaaten aufgetaucht sind, gewarnt wirden und sie eine mégliche
Gefahrdung der offentlichen Gesundheit antizipieren kdonnten. Eine Risikobewertung
auf EU-Ebene ermdglicht zudem eine EU-weite Bilndelung wissenschaftlicher
Ressourcen und analytischer Kapazitdten, um die Schadlichkeit einer Substanz
bestmdglich nachzuweisen und die Entwicklung wirksamer Gegenmal3nahmen zu
unterstitzen. Beschliisse auf EU-Ebene zur Beschrankung der Verflgbarkeit
schadlicher Substanzen wirden die Rechtssicherheit erhhen und Hindernisse fir
Wirtschaftsteilnehmer im Markt fir legale Verwendungszwecke reduzieren;
gleichzeitig wéaren Verbraucher in der EU besser geschiitzt.

Aus friheren ahnlichen Mal3nahmen gewonnene wesentliche Erkenntnisse

Im Bericht der Kommission”” von 2011 ber die Bewertung der Wirksamkeit des
Beschlusses 2005/387/J des Rates betreffend den Informationsaustausch, die
Risikobewertung und die Kontrolle bei neuen psychoaktiven Substanzen, dem eine
umfassende Konsultation der Mitgliedstaaten zugrunde lag, wurde festgestellt, dass
der Ratsbeschluss zwar ein nitzliches Instrument fir den Umgang mit neuen
Substanzen auf EU-Ebene darstellt, er aber gleichzeitig nicht unerhebliche Nachteile
aufweist:

(1) Das Verfahren ist langsam und reaktiv, so dass es nicht mdglich ist, der
wachsenden Zahl neuer psychoaktiver Substanzen wirksam zu begegnen.

(2) Die verfigbaren Beweise reichen nicht aus, um auf der Grundlage dieses
Beschlusses angemessene, tragféhige Entscheidungen zu treffen.

(3) Esfehlen Optionen fir restriktive Mal3nahmen.
Koharenz mit anderen Finanzerungsinstrumenten sowie mogliche Syner gieeffekte

Der Vorschlag zu neuen psychoaktiven Substanzen steht im Einklang mit den
Binnenmarktvorschriften sowie mit der Politik der EU (u. a. der EU-Drogenstrategie
(2013-2020), dem Stockholmer Programm und der Kommissionsmitteilung , Eine
entschl ossenere europaische Reaktion auf das Drogenproblem*). Er entspricht zudem
voll und ganz der Vorgehensweise auf Ebene der Vereinten Nationen.

Dauer der Mal3nahmeund ihrer finanziellen Auswirkungen
1 Vorschlag/Initiative mit befristeter L aufzeit
— O Laufzelt: [TT/MM]JIIW bis[TT/MM]JIIIJ

— [ Finanzielle Auswirkungen: JJ33J bis JJ1J
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(¥l Vorschlag/Initiative mit unbefristeter Laufzeit

— Anlaufphase von [Jahr] bis [Jahr]

anschlief3end regulére Umsetzung

1.7.  Vorgeschlagene Methode(n) der Mittelverwaltung®

Vom Haushalt 2014 an

Direkte Verwaltung durch die Kommission

durch ihre Dienststellen, einschliefdlich ihres Personals in den Delegationen der
Union

O] durch Exekutivagenturen

[ Geteilte Verwaltung mit Mitgliedstaaten

I Indirekte Verwaltung durch Ubertragung von Haushaltsvoll zugsaufgaben an:

[ Drittlander oder die von ihnen benannten Einrichtungen

L] international e Organisationen und deren Agenturen (bitte auflisten)

[ die EIB und den Européischen Investitionsfonds

O Einrichtungen im Sinne der Artikel 208 und 209 der Haushaltsordnung
[ offentlich-rechtliche K 6rperschaften

O privatrechtliche Einrichtungen, die im 6ffentlichen Auftrag tétig werden, sofern
sie ausreichende Finanzsicherheiten bieten

O privatrechtliche Einrichtungen eines Mitgliedstaats, die mit der Umsetzung
einer Offentlich-privaten Partnerschaft betraut werden und die ausreichende
Finanzsicherheiten bieten

[0 Personen, die mit der Durchfiihrung bestimmter Mal3nahmen im Bereich der
GASP im Rahmen von Titedl V EUV betraut und in dem mal3geblichen
Basisrechtsakt benannt sind

Falls mehrere Methoden der Mittelverwaltung zum Einsatz kommen, ist dies unter ,, Bemerkungen* néher zu
erlautern.

Bemerkungen:

28
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Erlauterungen zu den Methoden der Mittelverwaltung und Verweise auf die Haushaltsordnung enthalt

Website BudgWeb (in franzosischer und englischer Sprache):

http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.
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Die einzigen geringfligigen Kosten, die fir den EU-Haushalt erwartet werden, betreffen die
Bewertung des Rechtsinstruments und die Sitzungen des Ausschusses der Mitgliedstaaten.
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2.1

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

VERWALTUNGSMASSNAHMEN
Monitoring und Berichter stattung

Die Kommission wird ale funf Jahre eine Bewertung der Umsetzung, der
Anwendung, der Wirksamkeit, der Effizienz, des Nutzens und des Mehrwerts des
kinftigen Verfahrens fir neue psychoaktive Substanzen durchfihren, die Ergebnisse
verdffentlichen und gegebenenfalls Anderungen vorschlagen.

Verwaltungs- und Kontrollsystem

Ermittelte Risiken

Keine.

Angaben Uber den Aufbau des internen Kontrollsystems

Die normalen Kontroll-/Vertragsverletzungsverfahren im Zusammenhang mit der
Anwendung der kiinftigen Verordnung und der Richtlinie.

Abschatzung der Kosten und des Nutzens der Kontrollen sowie Bewertung des
voraussichtlichen Fehlerrisikos

Entfallt, da keine Risiken ermittelt wurden.
Pravention von Betrug und Unregelméafiigkeiten

Zur Bekdmpfung von Betrug, Korruption und sonstigen rechtswidrigen Handlungen
findet die Verordnung (EG) Nr. 1073/1999 Anwendung.
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3. GESCHATZTE

VORSCHLAGS/DER INITIATIVE

FINANZIELLE

AUSWIRKUNGEN

DES

3.1 Betroffene Rubrik(en) des mehrjahrigen Finanzrahmens und Ausgabenlinie(n)
¢ Bestehende Haushaltslinien
In der Reihenfolge der Rubriken des mehrjdhrigen Finanzrahmens und der
Haushaltdlinien.
- Art der . . .
Haushaltdlinie Ausgaben Finanzierungsbeitrage
Nach
Rubrik des von von Artikel 2
mehrjahrigen Nummer GM(/Z’;gGM EFTA- | Bewerb von 1
Finanzrahmens | [+--] . Léndern | er Iar311der Drittlan | APS#z2
Bezeichnung................cooeen. * n dern | Buchstad
ebder
............................... ] Haushalts
ordnung
[3303 03]
3 GM NEIN | NEIN | NEIN | NEIN
e Neu zu schaffende Haushaltslinien
In der Reihenfolge der Rubriken des mehrjahrigen Finanzrahmens und der Haushaltslinien.
Haushaltdlinie Aﬁ;gke)ren Finanzierungsbeitrége
Nach
Rub_rik (_jes Nummer von Artikel
mehrjahrigen [...] EFTA von von 21
Finanzrahmens Beeich GM/NGM - | Bewerberl | Drittien | A022
ezeichnung................co.eeee Lande | andern e i
............................ ] rn Haug]a]ts
ordnung
N N EIN EIN

29

GM = Getrennte Mittel / NGM = Nichtgetrennte Mittel.
% EFTA:

Bewerberlander und gegebenenfalls potenzielle Bewerberlander des Westhalkans.

Européi sche Freihandel sassoziation.
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3.2. Geschatzte Auswirkungen auf die Ausgaben
3.21. Ubersicht

in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)

RUBRIK des mehrjahrigen Finanzrahmens | Nummer | [RUBRIK 3: Sicherheit und Unionsbiirgerschaft]
GD JUST Jahr | Jahr | Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr | Bei langerer Laufzeit (Ziff. 1.6) bitte weitere Spalten | INSGES
2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 einfligen AMT
* Operative Mittel
Verpflichtung 1 0,150
330303 en @ 0,150
Zahlungen @] 0,150 0,150
Verpflichtung (12
Nummer der Haushaltslinie | €n
Zahlungen (2a)
Aus der Dotation bestimmter operativer
Programme finanzierte V erwal tungsausgaben®
Nummer der Haushaltslinie )
i - 0,150
Znerpfllchtung _1:31a 0,150
Mittel INSGESAMT
fur GD JUST =2+2a 0,150
Zahlungen 0,150
+3

2 Ausgaben fiir technische und administrative Unterstiitzung und Ausgaben zur Unterstiitzung der Umsetzung von Programmen bzw. MalRnahmen der EU (vormalige

BA-Linien), indirekte Forschung, direkte Forschung.
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) ) Verpflichtungen | ) 0,150 0,150
* Operative Mittel INSGESAMT
Zahlungen (5) 0,150 0,150
* Aus der Dotation bestimmter operativer Programme ©
finanzierte Verwaltungsausgaben INSGESAMT
Mittel INSGESAMT Verpflichtungen | =4+6 0,150 0,150
unter RUBRIK 3
des mehrjahrigen Finanzrahmens | Zahlungen =5+6 0,150 0,150

Wenn der Vorschlag/die | nitiative mehrere Rubriken betrifft:

Operative Mittel INSGESAMT

Verpflichtungen 4

Zahlungen 5

Aus der Dotation bestimmter operativer Programme
finanzierte Verwaltungsausgaben INSGESAMT

(6

Mittel INSGESAMT
unter RUBRIKEN 1 bis4
des mehrjdhrigen Finanzrahmens
(Referenzbetrag)

Verpflichtungen =4+6

Zahlungen =5+ 6

DE
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Rubrik des mehrjahrigen Finanzrahmens 5 V erwal tungsausgaben
in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)
Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 INSGESAMT
GD JUST
* Personal ausgaben 0,013 | 0,013 | 0,013 | 0013 | 0,013 | 0,065 | 0,013 0,143
* Sonstige V erwaltungsausgaben 0,025 | 0,025 | 0,025 | 0,025 | 0,025 | 0,025 | 0,025 0,175
GD JUST INSGESAMT Mittel
Mittel INSGESAMT Veroflichtuncen ins. <
unter RUBRIK 5 (Zaﬁ{ﬂn;zn ‘I’Qgge;‘ '"-=1 0,038 | 0038 | 0038 | 0038 | 0038 | 009 | 0038 0,318
des mehrjéhrigen Finanzrahmens
in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)
Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr
2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 'NSGESAMT
Mittel INSGESAMT Verpflichtungen 0,038 0,038 0,038 0,038 0,038 0,240 0,038 0,468
unter RUBRIKEN 1 bis5
des mehrjahrigen Finanzrahmens Zahlungen 0,038 0,038 0,038 0,038 0,038 0,240 0,038 0,468

DE
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3.2.2.

— [ Fur den Vorschlag/die Initiative werden keine operativen Mittel bendtigt.

Geschéatzte Auswirkungen auf die operativen Mittel

- Fur den Vorschlag/die Initiative werden die folgenden operativen Mittel bendtigt:

Mittel fUr Verpflichtungen, in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)
Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 INSGESAMT
Zieleund
Ergebnisse ERGEBNISSE
i Art® Durc _ _ _ _ _ _ _
hsch ﬁ Koste ﬁ Koste ﬁ Koste ﬁ Koste ﬁ Koste ﬁ Koste ﬁ Koste | Gesam | Gesamt-
nittsk 2 n 2 n 2 n 2 n 2 n 2 n é n tzahl kosten
osten
EINZELZIEL Nr. 1: Pravention und
Reduzierung des Drogenkonsums,
der Drogenabhéngigkeit und
drogenbedingter Schaden
- Ergebnis Bewertung | 0,158 1 0,150 1 0,150
- Ergebnis
- Ergebnis
Zwischensumme fir Einzelziel Nr. 1 1 0,150 1 0,150
EINZELZIEL Nr. 2

- Ergebnis

Zwischensumme fir Einzelziel
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Ergebnisse sind Produkte, die geliefert, und Dienstleistungen, die erbracht werden (z. B.:Austausch von Studenten, gebaute Stral3enkilometer...).
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Nr. 2

GESAMTKOSTEN

0,150

0,150

DE
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3.2.3. Geschatzte Auswirkungen auf die Verwaltungsmittel
3.2.3.1. Ubersicht
— [ FOr den Vorschlag/die Initiative werden keine Verwaltungsmittel benétigt

- FUr den Vorschlag/die Initiative werden die folgenden Verwaltungsmittel
bendtigt:

in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)

Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 | 'NSGESAMT

RUBRIK 5
des mehrjahrigen
Finanzrahmens

Personal ausgaben 0,013 0,013 0,013 0,013 0,013 0,065 0,013 0,143

Sonstige

0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,175
V erwaltungsausgaben

Zwischensumme
RUBRIK 5
des mehrjahrigen
Finanzrahmens

0,038 0,038 0,038 0,038 0,038 0,090 0,038 0,318

AuRerhalb der
RUBRIK 5* des
mehrjahrigen
Finanzrahmens

Personal ausgaben

Sonstige
V erwaltungsausgaben

Zwischensumme der
Mittel aufRerhalb der
RUBRIK 5
des mehrjahrigen
Finanzrahmens

INSGESAMT 0,038 0,038 0,038 0,038 0,038 0,090 0,038 0,318

Der Mittelbedarf flr Personal wird durch der Verwaltung der Maldnahme zugeordnete Mittel der GD oder GD-interne
Personalumsetzung gedeckt. Hinzu kommen bei Bedarf etwaige zusétzliche Mittel fur Personal, die der fur die Verwaltung

3 Ausgaben fir technische und administrative Unterstiitzung und Ausgaben zur Unterstiitzung der
Umsetzung von Programmen bzw. Mal3nahmen der EU (vormalige BA-Linien), indirekte Forschung,
direkte Forschung.
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der Maf3nahme zustdndigen GD nach Mal3gabe der verfuigbaren Mittel im Rahmen der jahrlichen Mittel zuweisung zugeteilt
werden.
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3.2.3.2. Geschétzte Auswirkungen auf die Humanressourcen

— [ Fur den Vorschlag/die Initiative wird kein Persona bendtigt.

— [l FOr den Vorschlag/die Initiative wird das folgende Personal bendtigt:

Schétzung in Voll zeitaquival enten

Jahr
2014

Jahr
2015

Jahr
2016

Jahr
2017

Jahr
2018

Jahr
2019

Jahr
2020

INSGESAMT

¢ |m Stellenplan vor gesehene Planstellen (Beamte

und Bedienstete auf

Zeit)

33010101 (am Sitzundin den
Vertretungen der Kommission)

0,1

0,1

0,1

0,1

0,1

05

0,1

11

XX 01 01 02 (in den Delegationen)

XX 01 05 01 (indirekte Forschung)

10 01 05 01 (direkte Forschung)

* Externes Personal (in

Vollzeitaquivalenten = VZA)®

XX 010201 (VB, ANSund LAK der
Globaldotation)

XX 010202 (VB, OB, ANS, LAK
und JSD in den Delegationen)

- am Sitz
XX 0104 yy*®

-inden
Delegationen

XX 010502 (VB, ANSund LAK der
indirekten Forschung)

1001 0502 VB, ANSund LAK der
direkten Forschung)

Sonstige Haushaltdinien (bitte
angeben)

INSGESAMT

0,1

0,1

0,1

0,1

0,1

0,5

0,1

11

33 steht fur den jeweiligen Haushaltstitel bzw. Politikbereich.

Der Personabedarf wird durch der Verwaltung der Mal3nahme zugeordnetes Personal der GD oder GD-interne
Personalumsetzung gedeckt. Hinzu kommen etwaige zusétzliche Mittel, die der fir die Verwaltung der
Mal3nahme zusténdigen GD nach Mal3gabe der verfiigharen Mittel im Rahmen der jahrlichen Mittelzuweisung

Zugeteilt werden.

Beschreibung der auszuf ihrenden Aufgaben:

Beamte und Zeitbedienstete

Vorbereitung einer Ausschusssitzung der Mitgliedstaaten pro Jahr

Koordinierung einer externen Studie zur Bewertung des Instruments alle
funf Jahre

Externes Persond

® VB = Vertragsbedienstete, OB = Ortliche Bedienstete, ANS = Abgeordnete Nationale Sachverstandige,
LAK = Leiharbeitskréfte, JSD = Junge Sachverstandige in Delegationen.
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Teilobergrenzen fir aus operativen Mitteln finanziertes externes Persona (vormalige BA-Linien).
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3.24. Vereinbarkeit mit dem mehrjahrigen Finanzrahmen

- Der Vorschlag/die

Finanzrahmen vereinbar.

Initiative

ist mit

dem derzeitigen mehrjahrigen

— [ Der Vorschlag/die Initiative erfordert eine Anpassung der betreffenden Rubrik
des mehrjahrigen Finanzrahmens.

Bitte erlautern Sie die erforderliche Anpassung unter Angabe der einschldgigen Haushaltslinien und
der entsprechenden Betrége.

— U Der Vorschlag/die

Initiative erfordert

/ eine Inanspruchnahme des
Flexibilitatsinstruments oder eine Anderung des mehrjahrigen Finanzrahmens™.

Bitte erlautern Sie den Bedarf unter Angabe der einschldgigen Rubriken und Haushaltdinien sowie
der entsprechenden Betrége.

3.2.5. Finanzierungsbeteiligung Dritter

— Der Vorschlag/die Initiative sieht keine Kofinanzierung durch Dritte vor.

— Der Vorschlag/die Initiative sieht folgende Kofinanzierung vor:

Mittel in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)

Bei léngerer Laufzeit
J‘;"\lhr &aﬂ ﬂ‘; &afg (Ziff. 1.6) bitteweitere | Insgesamt
Spalten einfligen
Kofinanzierende
Organisation
Kofinanzierung
INSGESAMT
3 Siehe Nummern 19 und 24 der Interinstitutionellen Vereinbarung (fir den Zeitraum 2007-2013).
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3.3.

Geschatzte Auswirkungen auf die Einnahmen

- Der Vorschlag/die Initiative wirkt sich nicht auf die Einnahmen aus.

— [ Der Vorschlag/die Initiative wirkt sich auf die Einnahmen aus, und zwar

-0  auf die Eigenmittel

-0 auf die sonstigen Einnahmen

in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)

Einnahmenlinie:

Fir das
laufende
Haushaltsjahr

Auswirkungen des Vorschlags/der Initiative®

zur Verfugung
stehende Jahr
Mittel N

Jahr
N+1

Jahr Jahr Bei langerer Laufzeit (Ziff. 1.6) bitte
N+2 N+3 weitere Spalten einfugen

Artikel .............

Bitte geben Sie fir die sonstigen zweckgebundenen Einnahmen die einschlagigen Ausgabenlinien an.

Bitte geben Sie an, wie die Auswirkungen auf die Einnahmen berechnet werden.
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Bel den traditionellen Eigenmitteln (Z6lle, Zuckerabgaben) sind die Betrége netto, d. h. abziiglich 25 %

fUr Erhebungskosten, anzugeben.
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