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KOM(2003) 560 endelig
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Forslag til
RADETS BESLUTNING

om udveksling af oplysninger om, risikovurdering af og kontrol med
nye narkotiske stoffer og nye syntetiske stoffer

(forelagt af Kommissionen)



BEGRUNDELSE

1. Indledning

Formaélet med Radets beslutning er at ajourfere, styrke og udvide den feelles aktion af 16. juni
1997 vedrorende udveksling af oplysninger, risikovurdering og kontrol med nye former for
syntetisk narkotika'.

Siden 1997 er fem syntetiske stoffer” blevet undersogt ved brug af bestemmelserne i den
feelles aktion om nye former for syntetisk narkotika. To af dem (4-MTA og PMMA) har veret
genstand for kontrolforanstaltninger i EU. Rédet vedtog desuden konklusioner vedrerende
GHB og ketamin, hvori det henstillede, at Den Europeiske Politienhed (Europol) og Det
Europ@iske Overvdgningscenter for Narkotika og Narkotikamisbrug (EONN) i et ar ngje
skulle overvage misbruget af begge stoffer.

I EU's handlingsplan for bekampelse af narkotikamisbrug 2000-2004 henstilles det til
Kommissionen, at den foretager en evaluering af den feelles aktion af juni 1997 om nye
former for syntetisk narkotika, idet der tages hensyn til EONN's evaluering af systemet for
tidlig varsling’. Til denne opgave blev der valgt en ekstern evaluator. P& grundlag af en rakke
samtaler med de berorte, besvarelse af et omfattende sporgeskema, der blev sendt til de
involverede parter (medlemsstaterne, Europol, Europa-Kommissionen, Det Europaiske
Agentur for Lagemiddelvurdering og EONN) og dokumentationsunderseggelser blev der
udarbejdet en rapport, der foreld i november 2002*,

2. Resultatet af evalueringen

Af den eksterne evaluators vurdering fremgik det, at den fzlles aktion om nye former for
syntetisk narkotika spiller en vasentlig rolle 1 forbindelse med bekaempelse af
narkotikamisbrug. Konklusionen var imidlertid, at der er behov for at omlegge den felles
aktion for si vidt angéar formal og anvendelsesomrade. Evalueringen gjorde det endvidere
klart, at det er nedvendigt at tydeliggere de procedurer, der skal anvendes, og oge
gennemsigtigheden 1 forbindelse med den felles aktions gennemforelse 1 praksis.

Ved hjzlp af denne radsbeslutning tilpasses den mekanisme, der blev oprettet ved den felles
aktion om nye former for syntetisk narkotika betydeligt, men gradvis, da dens grundlaeggende
struktur ikke pavirkes. Denne rddsbeslutning bestdr af de tre pa hinanden folgende, men
uathengige faser, der blev indfert ved den felles aktion om nye former for syntetisk
narkotika:

e ¢t system for tidlig varsling med henblik pa hurtigt at udveksle alle foreliggende
oplysninger om stoffer, som Europol og Laegemiddelagenturet har fiet indberetning om

e ecn risikovurdering, der foretages af et videnskabeligt udvalg for at vurdere de sociale,
sundhedsmaessige og andre tilknyttede risici ved det stof, der er kommet indberetning om

EFT L 167 af 25.6.1997, s. 1-3.

MBDB, 4-MTA, GHB, Ketamin og PMMA.

KOM(1999) 239 endelig, aktionspunkt 2.2.5.

"Assessment of the Joint Action on New Synthetic Drugs 16" June 1997" foretaget af Evaluation
Partnership Limited, 26. oktober 2002.
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e en procedure pa EU-plan med henblik pa at underkaste stoffer, der er kommet indberetning
om, kontrol i medlemsstaterne.

3. Andring af den fzelles aktion

Andringerne af den fzlles aktion er direkte knyttet til resultatet af den eksterne evaluering.
Foruden en omformulering af de definitioner og procedurer, der har vist sig at vaere uklare, er
den vasentligste fornyelse, at denne radsbeslutnings anvendelsesomrade omfatter alle nye
syntetiske stoffer og alle nye narkotiske stoffer, herunder stoffer, der kan defineres som
leegemidler.

Det udvidede anvendelsesomrade, der vil geore det muligt at indberette et storre antal stoffer
end under den tidligere felles aktion om nye former for syntetisk narkotika, vil ikke medfere
en ogget anvendelse af risikovurderinger og kontrolforanstaltninger (anden og tredje fase).
Disse to faser er begranset til et lille antal stoffer, der falder inden for anvendelsesomradet for
Rédets beslutning. Det mest bemarkelsesverdige er, at legemidler og stoffer, der allerede er
ved at blive vurderet af FN, er udelukket fra disse faser. Der vil saledes blive skabt en
skarpere adskillelse mellem systemet for tidlig varsling og procedurerne for risikovurdering
og kontrol. Med disse forslag vil instrumentet blive mere relevant for medlemsstaterne, idet
der tages hensyn til anvendelsen heraf i praksis.

Andre @ndringer er resultatet af en mere grundleggende omlagning af den méde, hvorpa den
feelles aktion fungerer. Oprindeligt blev den felles aktion udformet som en mekanisme for
hurtig reaktion med henblik pd at sikre en hurtig udveksling af oplysninger om et nyt
syntetisk stof og en hurtig synkronisering af den retlige situation i medlemsstaterne, hvis
stoffet pludselig skulle dukke op i store mangder i EU. I praksis er der i tidens leb blevet
tilfgjet en anden vigtig funktion. Den langsigtede overvigning af et syntetisk stof via en
lobende udveksling af oplysninger mellem medlemsstaterne og Europol/EONN, eventuelt
fulgt op af en procedure med henblik pa at kontrollere stoffet, kan nu betragtes som en lige sa
fremtreedende funktion som mekanismen for hurtig reaktion. Det er imidlertid ikke indlysende
at smelte begge mél sammen 1 et instrument, og det kan fore til forvirring og til spergsmalet
om, hvorvidt det er legitimt og lovligt, hvis oplysninger indsamlet til det ene formal anvendes
som stette til det andet. I denne radsbeslutning var det derfor nedvendigt at foretage et valg
mellem de to anvendelser. Denne rédsbeslutning er udformet med henblik pd mekanismen for
hurtig reaktion, hvilket er en tilbagevenden til den oprindelige hensigt med den felles aktion
som anfert i dens indledning. En fortsat informationsstrem om nye stoffer mellem
medlemsstaterne er imidlertid vaerdifuld og mé ikke hindres af unedvendige formaliteter. For
at forene begge former for praksis sondres der i Rddets beslutning mellem stoffer, der er
kommet indberetning om, hvilket kraever gjeblikkelige foranstaltninger pd EU-plan, og
stoffer, for hvilke der ikke kraves gjeblikkelige foranstaltninger. Sondringen fungerer ved, at
der er medtaget to serlige bestemmelser:

— Indferelse af en frist for, hvorndr Europols og EONN's falles rapport skal fremlegges for
medlemsstaterne, Lagemiddelagenturet og Kommissionen. Hvis Europol og EONN ved
udlebet at frisen ikke har fremlagt en falles rapport, bliver faserne med risikovurdering og
kontrol ikke ivaerksat.

— Skensmessige befojelser til Europol og EONN om, hvorvidt de skal udarbejde en fzlles
rapport eller ej. Selv om indberetningen om et nyt narkotisk stof eller et nyt syntetisk stof i
medfor af denne radsbeslutning principielt skal felges op af en fazlles rapport, kan det
forventes, at ikke alle indberetninger berettiger en sddan opfelgning. Da det ikke er muligt
pa forhénd at forudse alle tilfelde af fravigelse fra princippet om, at en indberetning skal



folges op af en felles rapport, er det nadvendigt med en vis fleksibilitet. Der er derfor ikke
medtaget eksplicitte kriterier herfor 1 Radets beslutning. Det er forst og fremmest
nedvendigt, at begge organer foretager en forsigtig vurdering, men Europol og EONN
opfordres ogsé til at afstikke politiske retningslinjer, der kan anvendes til at udvelge de
indberetninger, der kraever en risikovurdering. Europols og EONN's valg i den forbindelse
skal forklares 1 arsrapporten om gennemforelsen af Rédets beslutning. Europol og EONN
skal hvert &r udarbejde en sddan rapport for at sikre en passende feedback til de
medlemsstater, der har givet indberetning om stoffer via systemet for tidlig varsling, og for
at give et nermere indtryk af, hvordan instrumentet generelt fungerer.

Systemet for tidlig varsling kan derfor anvendes til udveksling af oplysninger om og derved
overvagning af bide nye narkotiske stoffer og nye syntetiske stoffer, herunder leegemidler. I
medfer af denne radsbeslutning vil det imidlertid kun vere tilladt at foretage en
risikovurdering, nar bestemte betingelser er opfyldt.

En anden grundleggende endring vil veaere, at der laegges fornyet vagt pa
subsidiaritetsprincippet for sd vidt angar anvendelsen af kontrolforanstaltninger. I Radets
beslutning tages de problemer op, som medlemsstaterne ikke effektivt selv kan tage sig af.
Det er nedvendigt, at det er af generel interesser, og der er derfor i Radets beslutning indfert
en flertalstaerskel for s vidt angar indledningen af en risikovurdering af et stof, der er givet
indberetning om. Kun nir mere end halvdelen af medlemsstaterne gar ind for en
risikovurdering af et nyt narkotisk stof eller et nyt syntetisk stof, der er givet indberetning om,
vil der blive foretaget en risikovurdering.

Endelig vedrerer en @ndring det videnskabelige udvalg under EONN, der udvides med
eksperter fra medlemsstaterne og repraesentanter for Kommissionen, Laegemiddelagenturet og
Europol og har ansvaret for gennemforelsen af risikovurderingen. P4 nuvaerende tidspunkt
kan medlemsstaterne ud over deres reprasentant i det videnskabelige udvalg under EONN
udnavne en ekspert til gennemforelsen af risikovurderingen. Forslaget til Rédets beslutning
afviger her fra denne politiske linje. Efter udvidelsen af EU kan det udvidede videnskabelige
udvalg have en sterrelse, der gor det umuligt at forvalte. Som felge af Radets beslutning vil
det udvidede videnskabelige udvalg i stedet komme til at bestd af medlemmer af det
videnskabelige udvalg under EONN og repraesentanter for Kommissionen,
Lagemiddelagenturet og Europol. Der vil hgjst blive tilfejet fem eksperter pd videnskabelige
omrader, som ikke (i tilstrekkelig grad) er reprasenteret i udvalget, men hvis bidrag er
nedvendig for at sikre en afbalanceret og hensigtsmaessig vurdering af risiciene i forbindelse
med det vurderede stof, herunder de sundhedsmessige og sociale risici. Henvisningen til
eksperter fra videnskabelige omrader, der pd nuvarende tidspunkt ikke er reprasenteret eller
ikke 1 tilstreekkelig grad repreesenteret i det videnskabelige udvalg skyldes, at en atbalanceret
risikovurdering, hvori der tages hensyn til de forskellige typer risici, kreever eksperter pa alle
relevante omrader.

4. Valg af retligt instrument

Siden Amsterdam-traktatens ikrafttreeden og den deraf folgende @ndring af traktaten om Den
Europaiske Union er den falles aktion ikke leengere disponibel som retligt instrument, hvilket
gjorde det nedvendigt at valge et nyt retligt instrument. Tilpasningen af den falles aktion
medforer ikke en vasentlig @ndret fremgangsméde end tidligere, da medlemsstaterne i
medfer af Rdédets beslutning fortsat anmodes om at traeffe kontrolforanstaltninger i
forbindelse med sarlige stoffer, der er givet indberetning om, og som har veret genstand for
en risikovurdering. Disse kontrolforanstaltninger blev ikke defineret i detaljer 1 den fzlles
aktion af 1997 om nye former for syntetisk narkotika, og det bliver de heller ikke i denne



radsbeslutning. Da det er overladt til de nationale lovgivere at skenne, hvad der er
nedvendigt, anmodes medlemsstaterne ikke om at tilpasse deres lovgivning, men kan effektivt
anvende de eksisterende bestemmelser i deres lovgivning. Disse forhold ger en radsbeslutning
til det mest hensigtsmassige retlige instrument til opfelgning af den faelles aktion.

5. Analyse af hver enkelt artikel

Denne radsbeslutning bestar af 13 artikler. I nogle af artiklerne beskrives proceduren fra
indberetningen til kontrolforanstaltningerne, mens andre vedrerer instrumentets anvendelses-
omréade eller indeholder definitioner.

I artikel 1 beskrives forméalet med beslutningen. Det understreges, at Radets beslutning ikke
skal overlappe det legemiddelovervagningssystem, der blev oprettet ved Europa-Parlamentets
og Rédets direktiv 2001/83/EF med henblik pa rapportering af potentielle bivirkninger ved et
legemiddel. Da det fra begyndelsen maske ikke er klart, hvorvidt en episode, der involverer
et nyt narkotisk stof eller et nyt syntetisk stof, opfylder kriterierne for rapportering til
leegemiddelovervagningssystemet, anmodes medlemsstaterne 1 medfer af beslutningens
artikel 11 om at opretholde en taet forbindelse mellem den mekanisme, der oprettes i medfer
af denne radsbeslutning, og legemiddelovervagningssystemet.

I artikel 2 beskrives anvendelsesomriddet for beslutningen. I artiklen defineres under
anvendelsesomride alle de stoffer, der enten er opfert i FN's enkeltkonvention af 1961
angaende narkotiske midler eller FN's konvention af 1971 om psykotrope stoffer.

Stoffer, der er medtaget under enten FN's enkeltkonvention af 1961 angiende narkotiske
midler eller FN's konvention af 1971 om psykotrope stoffer, falder ikke inden for
anvendelsesomradet for denne radsbeslutning.

Artikel 3 indeholder definitioner af begreber, der anvendes i Radets beslutning.

I artikel 4 beskrives den indberetningsprocedure, en medlemsstat skal folge, efter at den har
opdaget et nyt narkotisk stof eller et nyt syntetisk stof pd sit omrade. I artikel 4 fastsettes det
arbejde, som EONN og Europol skal udfere i samarbejde som en opfelgning af en
indberetning fra en medlemsstat, nemlig at indsamle de foreliggende oplysninger om det stof,
der er givet indberetning om. Artiklen indeholder en liste over de forskellige oplysninger, der
skal indsamles. Samtidig fir Europol og EONN visse skensmessige befojelser i medfor af
artikel 4 til at vurdere, om det er onskeligt at treffe gjeblikkelige foranstaltninger og saledes
at indsamle oplysninger.

I medfer af artikel 5 anmodes EONN og Europol om at udarbejde en falles rapport pa
grundlag af de oplysninger, der er indsamlet i medfer af artikel 4.

I artikel 6 beskrives proceduren 1 forbindelse med risikovurderingen af et stof, der er givet
indberetning om. For at respektere subsidiaritetsprincippet skal mere end halvdelen af
medlemsstaterne vere enige om, at det udvidede videnskabelige udvalg under EONN skal
foretage en risikovurdering. I lgbet af de tredive arbejdsdage, som medlemsstaterne fér til at
treeffe beslutning, har de tilstraekkelig tid til at here deres eksperter og vurdere den nationale
situation for sa vidt angér det stof, der er givet indberetning om. Artikel 6 indeholder desuden
en liste over emner, der skal medtages 1 risikovurderingsrapporten.

I artikel 7 nevnes de forhold, der gor, at et stof, der er givet indberetning om, ikke skal vaere
genstand for den 1 artikel 6 omhandlede risikovurdering. Vigtigst er det, at det i artikel 7
anfores, at stoffer, der kan betegnes som legemidler i medfer af denne artikel, ikke vil blive



risikovurderet i medfoer af beslutningen. Laegemiddelagenturet og Radet kan overveje, hvilke
foranstaltninger der skal traeffes for at mindske misbruget af disse laegemidler.
Lagemiddelagenturet kan pd grundlag af en videnskabelig vurdering af risiciene ved et
legemiddel radgive om, hvorledes det pagaldende laegemiddel skal klassificeres, mens
arbejdsgruppen vedregrende folkesundhed i1 Rédet kan treffe beslutning om reelle
folkesundhedsmeessige foranstaltninger i forbindelse med stoffet.

I artikel 8 beskrives proceduren for anvendelse af kontrolforanstaltninger for et nyt narkotisk
stof eller et nyt syntetisk stof.

I artikel 9 beskrives medlemsstaternes ansvar for sé vidt angar stoffer, der bliver omfattet af
kontrolforanstaltninger som beskrevet i artikel 8.

I medfer af artikel 10 anmodes EONN og Europol om at udarbejde en rapport om, hvorledes
Rédets beslutning fungerer. Hovedformélet hermed er at gge instrumentets gennemsigtighed.

Artikel 11 vedrerer det legemiddelovervagningssystem, der er oprettet i EU som et
overvagningssystem efter markedsforingen af autoriserede legemidler. Medlemsstaterne,
fagfolk 1 sundhedssektoren og legemiddelindustrien vurderer lebende sikkerheden ved
markedsforte legemidler ved at rapportere om de potentielle bivirkninger, de er stadt pa ved
leegemidlerne, eller som de har faet indberetning om, til legemiddelovervagningssystemet. De
folkesundhedsmaessige interesser, der star pd spil her, er af en sddan sterrelse, at der ikke ber
tabes tid som folge af en forkert rapportering af oplysninger, der er relevante for
legemiddelovervagningssystemet, udelukkende til systemet for tidlig varsling.
Medlemsstaterne og Lagemiddelagenturet anmodes derfor om at knytte systemet for tidlig
varsling taet sammen med leegemiddelovervagningssystemet.

Artikel 12 vedrerer oph@velsen af forgengeren til denne radsbeslutning, nemlig den falles
aktion af 16. juni 1997 om nye former for syntetisk narkotika

Artikel 13 indeholder bestemmelser om offentliggerelse af Rédets beslutning og dens
ikrafttreeden.

6. Finansielle folger

Denne ridsbeslutning har ingen finansielle folger.



2003/0215 (CNS)
Forslag til
RADETS BESLUTNING

om udveksling af oplysninger om, risikovurdering af og kontrol med
nye narkotiske stoffer og nye syntetiske stoffer

RADET FOR DEN EUROPZISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Union, sarlig artikel 29 og 34, stk. 2,

litra ¢),

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Europa-Parlamentet’, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)

2)

3)

De sxrlige farer 1 forbindelse med udviklingen af syntetiske stoffer og narkotiske
stoffer kraever en hurtig indsats fra medlemsstaternes side.

Néar nye narkotiske stoffer og nye syntetiske stoffer ikke er omfattet af straffeloven i
alle medlemsstaterne, kan der opsta problemer i forbindelse med samarbejdet mellem
medlemsstaternes retsmyndigheder og retshandhavende myndigheder, fordi den eller
de pageldende lovovertredelser ikke er strafbare i medfer af loven i enten den
begarende eller den anmodede stat.

I EU's handlingsplan for bekampelse af narkotikamisbrug 2000-2004 henstilles det til
Kommissionen, at den foretager en evaluering af den felles aktion af juni 1997’ om
nye former for syntetisk narkotika, idet der tages hensyn til EONN's evaluering af
systemet for tidlig varsling. Evalueringen har vist, at den falles aktion om nye former
for syntetisk narkotika har opfyldt forventningerne. Resultatet af evalueringen gjorde
det imidlertid klart, at det er nedvendigt at styrke og omlaegge den felles aktion. Det
er navnlig nedvendigt at omdefinere hovedformélet hermed, tydeliggere procedurer og
definitioner, skabe gennemsigtighed omkring dens gennemferelse og gere dens
anvendelsesomrade mere relevant. I meddelelsen fra Kommissionen til Radet og
Europa-Parlamentet om midtvejsevalueringen af EU's handlingsplan om bekampelse
af narkotikamisbrug (2000-2004)° anfores det, at retsforskrifterne vil blive @ndret for
at oge indsatsen mod syntetiske stoffer. Den mekanisme, der blev oprettet ved den
felles aktion af 16.juni 1997 om nye former for syntetisk narkotika, ber derfor
tilpasses.
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(4)
)

(6)

(7

(8)

)

(10)

(11)

(12)

Nye narkotiske stoffer kan vare lige s sundhedsskadelige som nye syntetiske stoffer.

Efter at udvekslingen af oplysninger under systemet for tidlig varsling, der blev
oprettet i medfor af den felles aktion om nye former for syntetisk narkotika, har vist
sig at vaere af stor verdi for medlemsstaterne, kan systemet ogsa anvendes til at
videreformidle oplysninger om uforudsete trusler mod folkesundheden i tilknytning til
anvendelsen af ulovlige narkotika.

Der mé ikke i medfer af denne beslutning ske en forringelse af kvaliteten pa hverken
det human- eller veterinermedicinske omrade. Stoffer med en fastslaet og anerkendt
medicinsk vardi er derfor udelukket fra kontrolforanstaltninger, der er baseret pd
denne beslutning. I forbindelse med stoffer med en fastsldet og anerkendt medicinsk
veerdi, der misbruges, ber der treffes passende retlige og folkesundhedsmaessige
foranstaltninger.

Indferelsen af frister i hver fase af den procedure, der fastsettes i medfer af denne
beslutning, skal sikre, at instrumentet fungerer hurtigt, og understreger, at det har
karakter af en mekanisme for hurtig reaktion.

Da det videnskabelige udvalg under Det Europeiske Overvagningscenter for
Narkotika og Narkotikamisbrug spiller en central rolle i forbindelse med vurderingen
af risiciene ved et nyt narkotisk stof eller et nyt syntetisk stof, vil det med henblik pé
denne beslutning blive udvidet med eksperter fra Kommissionen, Europol og Det
Europziske Agentur for Laegemiddelvurdering samt eksperter pa videnskabelige
omrader, der ikke er reprasenteret eller ikke i tilstreekkelig grad er reprasenteret i det
videnskabelige udvalg under Det Europaiske Overvdgningscenter for Narkotika og
Narkotikamisbrug.

Det udvidede videnskabelige udvalg, der vurderer risiciene ved nye narkotiske stoffer
eller nye syntetiske stoffer, bar forblive et snevert, teknisk ekspertorgan, der er i stand
til effektivt at vurdere alle risici 1 forbindelse med et nyt narkotisk stof eller et nyt
syntetisk stof. Det udvidede videnskabelige udvalgs sterrelse skal derfor fortsat kunne
@ndres.

Da mélene for den foresldede foranstaltning, nemlig udveksling af oplysninger,
risikovurdering i et videnskabeligt udvalg og en EU-procedure med henblik péd at
kontrollere stoffer, der er givet indberetning om, ikke i tilstraekkelig grad kan opfyldes
af medlemsstaterne og derfor pa grund af den pétenkte foranstaltnings virkning bedre
nds pa faellesskabsplan, kan Fellesskabet treeffe foranstaltninger i overensstemmelse
med subsidiaritetsprincippet, jf. traktatens artikel 5. 1 overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet, jf. neevnte artikel, gér denne beslutning ikke ud over, hvad
der er nedvendigt for at nd disse mél.

I overensstemmelse med artikel 34, stk. 2, litrac), i traktaten om Den Europaiske
Union kan foranstaltninger baseret pa denne beslutning treeffes med kvalificeret flertal,
da de er nadvendige for at gennemfore beslutningen.

Denne beslutning respekterer de grundleggende rettigheder og folger de principper,
som bl.a. anerkendes i Den Europziske Unions charter om grundlaeggende rettigheder



VEDTAGET FOLGENDE BESLUTNING:

Artikel 1
Formal

I medfer af denne beslutning etableres der en mekanisme for hurtig udveksling af oplysninger
om nye narkotiske stoffer og nye syntetiske stoffer, der anvendes ulovligt eller misbruges.
Den omfatter ikke oplysninger om potentielle bivirkninger, der skal rapporteres via det
leegemiddelovervagningssystem, der blev oprettet i medfer af afsnit IX i Europa-Parlamentets
og Rédets direktiv’.

Denne beslutning indeholder bestemmelser om en vurdering af risiciene ved disse nye
narkotiske stoffer og nye syntetiske stoffer, s& det er muligt at anvende de
kontrolforanstaltninger 1 forbindelse med narkotiske og psykotrope stoffer, der i
medlemsstaterne anvendes pa bade nye narkotiske stoffer og nye syntetiske stoffer.

Artikel 2

Anvendelsesomrade

Denne beslutning finder anvendelse pa stoffer, der pa nuverende tidspunkt ikke er anfort i
fortegnelserne til:

a) FN's enkeltkonvention af 1961 angdende narkotiske midler,

der udger en trussel mod folkesundheden, der kan sammenlignes med den trussel, de
stoffer, der er anfort i fortegnelse I, II eller IV, udger, og

b) FN's konvention om psykotrope stoffer,

der udger en trussel mod folkesundheden, der kan sammenlignes med den trussel, de
stoffer, der er anfort i fortegnelse I, II, III eller IV, udger.

I medfor af denne beslutning vedrerende slutprodukter til forskel fra praekursorer, der i
fellesskabsretten er omfattet Radets forordning (EQF) nr. 3677/90' og Radets direktiv
92/109/EQF"!, etableres der en fellesskabsordning.

’ EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67, senest endret ved direktiv 2002/98/EF (EFT L 33 af 8.2.2003, s. 30-
40).
10 EFT L 357 af 20.12.1990, s.1, senest @ndret ved forordning (EF) nr.1116/2001 (EFT L 153 af 8.6.2001,

s. 4) og Kommissionens forordning (EF) nr. 1232/2002 (EFT L 180 af 10.7.2002, s. 5).
. EFT L 370 af 19.12.1992, s. 76.



Artikel 3

Definitioner

I denne beslutning forstés ved:

a)

b)

d)

"Nyt narkotisk stof" et stof, der ikke er medtaget i1 fortegnelserne 1 FN's
enkeltkonvention af 1961 angéende narkotiske midler, og som udger en trussel mod
folkesundheden, der kan sammenlignes med den trussel, de stoffer, der er anfort i
fortegnelse I, II eller IV, udger.

"Nyt narkotisk stof" et stof, der ikke er medtaget i fortegnelserne i FN's konvention
af 1971 om psykotrope stoffer, og som udger en trussel mod folkesundheden, der kan
sammenlignes med den trussel, de stoffer, der er anfort i fortegnelse I, II, III eller IV,
udgor.

"Markedsforingstilladelse" tilladelse til 1 en medlemsstat at markedsfore enten et
humanmedicinsk laegemiddel som anfoert i afsnit III i Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv 2001/83/EF eller et veterinerlegemiddel som anfert 1 afsnit III 1 Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF.

"FN-system"  Verdenssundhedsorganisationen (WHO), Kommissionen for
Narkotiske Midler og FN's Okonomiske og Sociale Rad, der handler 1
overensstemmelse med deres respektive ansvar som beskrevet i artikel 3 1 FN's
enkeltkonvention af 1961 angéende narkotiske midler eller artikel2 i FN's
konvention af 1971 om psykotrope stoffer.

"Praeparat" en blanding, der indeholder enten et nyt narkotisk stof eller et nyt
syntetisk stof.

Artikel 4
Informationsudveksling

Hver medlemsstat sikrer, at dens nationale Europol-enhed under Den Europaiske
Politienhed (Europol) og dens reprasentanter 1 Reitox-nettet fremlaegger oplysninger
om fremstilling, handel og anvendelse, herunder medicinsk anvendelse, af nye
narkotiske stoffer og nye syntetiske stoffer samt praparater, der indeholder nye
narkotiske stoffer eller nye syntetiske stoffer, for Europol og Det Europaiske
Overvagningscenter for Narkotika og Narkotikamisbrug (EONN), idet der tages
hensyn til disse to organers respektive mandater. Europol og EONN samler de
modtagne oplysninger og videregiver dem omgaende til hinanden, til Europols
nationale enheder og til medlemsstaternes reprasentanter i Reitox-nettet samt til
Kommissionen og Det Europeiske Agentur for Laegemiddelvurdering.

Europol og EONN supplerer oplysningerne fra en medlemsstat om et nyt narkotisk
stof eller et nyt syntetisk stof eller et praeparat, der indeholder et nyt narkotisk stof
eller et nyt syntetisk stof, sdledes at de omfatter folgende:

a)  en beskrivelse af stoffets kemiske og fysiske egenskaber, herunder angivelse af
den betegnelse, som det nye narkotiske stof eller det nye syntetiske stof er
kendt under
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b)  oplysninger om, hvor hyppigt, under hvilke omstendigheder og/eller i hvilke
mengder et nyt narkotisk stof eller et nyt syntetisk stof findes, og oplysninger
om midler og metoder til fremstilling af det nye narkotiske stof eller det nye
syntetiske stof

c) oplysninger om, hvorvidt organiserede kriminelle grupper er involveret i
fremstillingen af eller handelen med det nye narkotiske stof eller det nye
syntetiske stof

d) en forelobig angivelse af risiciene ved det nye narkotiske stof eller det nye
syntetiske stof, herunder sundhedsmassige og sociale risici

e)  oplysninger om, hvorvidt det nye narkotiske stof eller det nye syntetiske stof pa
nuvarende tidspunkt er ved at blive vurderet eller er blevet vurderet af FN-
systemet eller ej

f)  tidspunktet for indberetningen af det nye narkotiske stof eller det nye
syntetiske stof til EONN eller Europol

g)  oplysninger om, hvorvidt det nye narkotiske stof eller det nye syntetiske stof
allerede er omfattet af kontrolforanstaltninger pd@ nationalt plan 1 en
medlemsstat eller e;j.

h)  Der vil sa vidt muligt blive stillet oplysninger til rddighed om:
1)  kemiske praekursorer

i1)  hvorledes og 1 hvor stor udstrekning det er fastslaet eller forventes, at det
nye syntetiske stof eller det nye narkotiske stof anvendes eller vil blive
anvendt

iii) anden anvendelse af det nye narkotiske stof eller det nye syntetiske stof
og omfanget af denne anvendelse, risici 1 forbindelse med denne
anvendelse af det nye narkotiske stof eller det nye syntetiske stof,
herunder sundhedsmeessige og sociale risici.

Lagemiddelagenturet fremlaegger yderligere oplysninger for Europol og EONN om,
hvorvidt:

a) det nye narkotiske stof eller det nye syntetiske stof har faet
markedsforingstilladelse

b) det nye narkotiske stof eller det nye syntetiske stof er ved at fa
markedsforingstilladelse

c) en allerede udstedt markedsferingstilladelse er blevet suspenderet
1 EU eller 1 en medlemsstat.

Hvis disse supplerende oplysninger vedrerer markedsferingstilladelser udstedt af
medlemsstaterne,  fremlegger  medlemsstaterne  disse  oplysninger  for
Lagemiddelagenturet pd dettes anmodning.
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Det henstilles, at medlemsstaterne fremsender de oplysninger, der er omhandlet i
stk. 2 og 3 hurtigst muligt.

Séfremt Europol og EONN finder, at de oplysninger, en medlemsstat har fremlagt
om et nyt narkotisk stof eller et nyt syntetisk stof ikke berettiger, at der indsamles
yderligere oplysninger som beskrevet under stk. 1, informerer de straks den
medlemsstat, der har indsendt indberetningen, og den procedure for risikovurdering,
der er omhandlet i artikel 6, vil ikke finde anvendelse. Europol og EONN forklarer,
hvorfor de har truffet denne beslutning i den arsrapport, der er omhandlet 1 artikel 10.

Artikel 5
Felles rapport

Europol og EONN samler og presenterer de indsamlede oplysninger i en falles
rapport (herefter "den falles rapport"), der fremlaegges direkte for medlemsstaterne,
Lagemiddelagenturet og Kommissionen.

Den fzlles rapport fremlaegges senest tredive arbejdsdage efter, at Europol eller
EONN har modtaget oplysninger fra medlemsstaterne i overensstemmelse med
artikel 4, stk. 1.

Artikel 6
Risikovurdering

Risiciene, herunder de sundhedsmassige og sociale risici ved brug og fremstilling af
samt handel med et nyt narkotisk stof eller et nyt syntetisk stof, hvorvidt
organiserede kriminelle grupper er involveret samt de mulige folger af et forbud,
vurderes 1 overensstemmelse med den procedure, der er fastsat 1 stk. 2-5, forudsat at
mere end halvdelen af medlemsstaterne skriftligt har meddelt Rédet, at de gar ind for
en sddan vurdering. Medlemsstaterne informerer snarest muligt Radet herom, men
under alle omstendigheder inden tredive arbejdsdage at regne fra datoen for
modtagelsen af den faelles rapport.

Nér mere end halvdelen af medlemsstaterne skriftligt har meddelt Radet, at de gér
ind for en risikovurdering af et nyt narkotisk stof eller et nyt syntetisk stof som anfert
i stk. 1, meddeler Ridet EONN og Europol dette.

For at udfere vurderingen afholder EONN et serligt mode 1 dets videnskabelige
udvalgs regi. Med henblik péd dette mede udvides det videnskabelige udvalg desuden
med hgjst fem eksperter, der er specialister pd videnskabelige omrader, der ikke er
repraesenteret eller ikke 1 tilstreekkelig grad er reprasenteret i det videnskabelige
udvalg, men hvis bidrag er nedvendig for at sikre en afbalanceret og passende
vurdering af de mulige risici, herunder sundhedsmaessige og sociale risici. Endvidere
opfordres Kommissionen, Europol og Lagemiddelagenturet til hver at sende hgjst to
eksperter til modet.

Risikovurderingen udferes pa grundlag af de oplysninger, det videnskabelige udvalg
(herefter "udvalget") som beskrevet 1 stk. 3 har modtaget fra medlemsstaterne,
EONN, Europol og Legemiddelagenturet, idet der tages hensyn til alle faktorer, som
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1 overensstemmelse med FN's enkeltkonvention af 1961 angéende narkotiske midler
eller FN's konvention af 1971 om psykotrope stoffer, berettiger, at et stof kommer
under international kontrol.

Efter at risikovurderingen er afsluttet, udarbejdes der en rapport (herefter
"risikovurderingsrapport"). Risikovurderingen bestdr af en analyse af de
videnskabelige oplysninger, der foreligger, og omfatter eventuelle afvigende
videnskabelige holdninger blandt udvalgets medlemmer. Udvalgets formand
fremlegger risikovurderingsrapporten for Kommissionen inden halvfems
arbejdsdage at regne fra datoen for Radets meddelelse til EONN og Europol,
jf. stk. 2.

Risikovurderingsrapporten indeholder:

a) en beskrivelse af det nye narkotiske stofs eller det nye syntetiske stofs kemiske
og fysiske egenskaber, og hvorledes det virker, herunder dets medicinske vaerdi

b)  sundhedsrisikoen ved det nye narkotiske stof eller det nye syntetiske stof
c) de sociale risici ved det nye narkotiske stof eller det nye syntetiske stof

d)  oplysninger om, hvorvidt organiserede kriminelle grupper er involveret, og om
beslagleggelse og fremstilling af det nye narkotiske stof eller det nye
syntetiske stof

e)  oplysninger om vurderingen af det nye narkotiske stof eller det nye syntetiske
stof inden for FN-systemet

f)  en beskrivelse af de kontrolforanstaltninger, det nye narkotiske stof eller det
nye syntetiske stof er omfattet af i medlemsstaterne, nir sddanne finder
anvendelse

g)  kontrolmuligheder og mulige folger af et forbud.

Artikel 7
Omstendigheder, hvor der ikke foretages en risikovurdering

Der foretages ingen risikovurdering, hvis det nye narkotiske stof eller det nye
syntetiske stof er ved at blive vurderet inden for rammerne af FN-systemet.

Hvis det nye narkotiske stof eller det nye syntetiske stof er blevet vurderet inden for
rammerne af FN-systemet, uden at der er truffet beslutning om at opfere det nye
narkotiske stof eller det nye syntetiske stof pa fortegnelserne til enkeltkonventionen
af 1961 angiende narkotiske midler eller konventionen af 1971 om psykotrope
stoffer, foretages der kun en risikovurdering, hvis der foreligger vasentlige nye
oplysninger, der er relevante inden for rammerne af denne beslutning.

Der foretages ingen risikovurdering af et nyt narkotisk stof eller et nyt syntetisk stof,
hvis det falder inden for en af folgende kategorier:
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a) Det nye narkotiske stof eller det nye syntetiske stof er et "autoriseret
legemiddel", som er enten et humanmedicinsk legemiddel, hvortil der i en
eller flere medlemsstater eller i EU er givet markedsforingstilladelse i
overensstemmelse med bestemmelserne 1 afsnit III i direktiv 2001/83/EF12,
eller et veterinerleegemiddel, hvortil der i en eller flere medlemsstater eller i
EU er givet markedsforingstilladelse 1 overensstemmelse med bestemmelserne
i afsnit 11 i direktiv 2001/82/EF".

(b) Det nye narkotiske stof eller det nye syntetiske stof er et "laegemiddel, der er
ved at blive undersggt", som er enten et humanmedicinsk laegemiddel, hvortil
der i en eller flere medlemsstater eller 1 EU er givet markedsferingstilladelse 1
overensstemmelse med bestemmelserne i afsnit II1 1 direktiv 2001/83/EF, eller
et veterinerlaegemiddel, hvortil der 1 en eller flere medlemsstater eller 1 EU er
givet markedsforingstilladelse i overensstemmelse med bestemmelserne i
afsnit I1I 1 direktiv 2001/82/EF.

(c) Det nye narkotiske stof eller det nye syntetiske stof er et "legemiddel, for
hvilket markedsferingstilladelsen er suspenderet", som er enten et
humanmedicinsk laegemiddel, for hvilket markedsferingstilladelsen er
suspenderet 1 en eller flere medlemsstater eller i EU, eller et veterinaer-
leegemiddel, for hvilket markedsforingstilladelsen er suspenderet i en eller flere
medlemsstater eller 1 EU.

(d) Det nye narkotiske stof eller det nye syntetiske stof er et "leegemiddel, der er
fritaget fra kravet om markedsforingstilladelse”, og som er enten et
humanmedicinsk  leegemiddel, der er fritaget fra kravet om
markedsforingstilladelse som anfert 1 artikel 7 1 direktiv 2001/83/EF eller et
veterinerlegemiddel, der er fritaget fra kravet om markedsforingstilladelse
som anfort 1 artikel 8 1 direktiv 2001/82/EF.

Hvis det nye narkotiske stof eller det nye syntetiske stof falder inden for en af de kategorier,
der er anfort 1 dette stykke, vil det blive henvist til Legemiddelagenturet med henblik pé at fa
foretaget en videnskabelig evaluering af risiciene ved det nye narkotiske stof eller det nye
syntetiske stof og til Radet, der skal drefte eventuelle folkesundhedsrelaterede
foranstaltninger.

Artikel 8
Procedure for indforelse af kontrol med scerlige nye narkotiske og nye syntetiske stoffer

1. Senest tredive dage at regne fra datoen for modtagelsen af risikovurderingsrapporten
fremleegger Kommissionen et initiativ for Rddet med henblik pd at fa indfert
kontrolforanstaltninger 1 forbindelse med det nye narkotiske stof eller det nye
syntetiske stof.

Hvis Kommissionen finder, at det ikke er nedvendigt at tage et initiativ for at indfere
kontrolforanstaltninger i forbindelse med det nye narkotiske stof eller det nye
syntetiske stof, fremlaegger den senest tredive arbejdsdage at regne fra datoen for

12 EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67.
13 EFT L 311af28.11.2001, s. 1.
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modtagelsen af risikovurderingsrapporten en rapport for Rédet, hvori den forklarer
sin holdning.

2. Hvis Kommissionen fremlegger et initiativ for Radet, beslutter Radet ved
kvalificeret flertal pa grundlag af dette initiativ og i overensstemmelse med traktatens
artikel 34, stk. 2, litra ¢), hvorvidt det nye narkotiske stof eller det nye syntetiske stof
skal underkastes kontrolforanstaltninger.

3. Den procedure, der fastsattes i denne artikel, varer hejst halvfems arbejdsdage at
regne fra datoen for Rédets modtagelse af Kommissionens initiativ til Radets
vedtagelse af Kommissionens initiativ, jf. stk. 2.

Artikel 9
Kontrolforanstaltninger truffet af medlemsstaterne

1. Hvis Radet beslutter at underkaste et nyt narkotisk stof eller et nyt syntetisk stof
kontrolforanstaltninger, treffer medlemsstaterne inden ¢ét &r de nedvendige
foranstaltninger 1 overensstemmelse med deres nationale lovgivning for at
underkaste:

a) det nye syntetiske stof kontrolforanstaltninger og strafferetlige sanktioner som
fastsat i deres lovgivning i overensstemmelse med deres forpligtelser i medfer
af FN's konvention af 1971 om psykotrope stoffer

b) det nye narkotiske stof kontrolforanstaltninger og strafferetlige sanktioner som
fastsat 1 deres lovgivning i overensstemmelse med deres forpligtelser 1 medfer
af FN's enkeltkonvention af 1961 angdende narkotiske midler.

2. Medlemsstaterne meddeler Radet og Kommissionen de foranstaltninger, de har
truffet.
3. Intet 1 denne beslutning er til hinder for, at en medlemsstat kan opretholde eller

indfore nationale kontrolforanstaltninger pa sit omréde, hvis den anser det for
hensigtsmaessigt, nar medlemsstaten har identificeret et nyt narkotisk stof eller et nyt
syntetisk stof.

Artikel 10

A rsrapport

EONN og Europol rapporterer hvert ar til Radet om anvendelsen af denne beslutning. I
rapporten vil der blive taget hensyn til alle aspekter, der er relevante for at evaluere, hvor
effektivt det system, der etableres i medfer af denne beslutning, er, og hvilke resultater der er
ndet hermed.
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Artikel 11
Leegemiddelovervagningssystem

Medlemsstaterne og Lagemiddelagenturet sikrer en hensigtsmessig udveksling af
oplysninger mellem den mekanisme, der etableres i medfer af denne beslutning, og de
leegemiddelovervagningssystemer, der er fastsat i og oprettet i medfer af afsnit VII i direktiv
2001/82/EF'* og afsnit IX i direktiv 2001/83/EF".

Artikel 12

Opheevelse

Den falles aktion af 16. juni 1997 om nye former for syntetisk narkotika ophaves.

Artikel 13
Offentliggorelse og ikrafttreeden

Denne beslutning offentliggares 1 Den Europaiske Unions Tidende. Den trader i kraft dagen
efter offentliggerelsen.

Denne beslutning er rettet til medlemsstaterne.

Udfaerdiget i Bruxelles, den .

Pa Radets vegne
Formand

EFT L 311 af 28.11.2001, s. 1-66, Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/82/EF af 6.11.2001 om
oprettelse af en fellesskabskodeks for veterinerlaegemidler.

EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67-128, Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6.11.2001
om oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske laegemidler.
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