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(Lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 201 7/2101
av den 15 november 2017

om indring av forordning (EG) nr 1920/2006 vad giller informationsutbyte, och ett system for
tidig varning och riskbedémningsférfarande, avseende nya psykoaktiva substanser

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sirskilt artikel 168.5,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter oversindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande ('),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (3, och

av foljande skal:

(1)  Nya psykoaktiva substanser kan medfora allvarliga granséverskridande hot mot miénniskors hilsa, sirskilt med
tanke pd deras stora antal och variation samt hur snabbt de dyker upp. I syfte att utveckla atgirder for att hantera
dessa hot, dr det nodvindigt att forbittra Gvervakning och systemet for tidig varning och att bedoma de
halsomissiga och sociala risker som ar forknippade med nya psykoaktiva substanser.

(2)  Sarbara grupper, sirskilt ungdomar, ar sirskilt utsatta for de halsorisker och sociala risker som ar forknippade
med nya psykoaktiva substanser.

(3)  Under de senaste dren har medlemsstaterna anmdlt ett 6kande antal nya psykoaktiva substanser via det system
for snabbt informationsutbyte for sddana substanser som inrdttades genom radets gemensamma &tgird
97/396/RIF (°) och forstirktes ytterligare genom rddets beslut 2005/387/RIF ().

(4)  Nya psykoaktiva substanser som medfor folkhalsorisker och, i forekommande fall, sociala risker i hela unionen
bor behandlas pd unionsniva. Denna férordning bor darfor lasas tillsammans med Europaparlamentets och radets
direktiv (EU) 2017/2103 () eftersom de bada rittsakterna dr avsedda att ersitta det system som inrittades genom
beslut 2005/387/RIF.

(') EUTC 34,2.2.2017,5.182.

(*) Europaparlamentets stdindpunkt av den 24 oktober 2017 (dnnu e¢j offentliggjord i EUT) och rddets beslut av den 10 november 2017.

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

(*) Rédets beslut 2005/387RIF av den 10 maj 2005 om informationsutbyte, riskbedomning och kontroll avseende nya psykoaktiva zmnen
(EUTL127,20.5.2005,s. 32).

() Europaparlamentets och rédets direktiv (EU) 2017/2103 av den 15 november 2017 om dndring av rddets rambeslut 2004/757RIF
i syfte att inkludera nya psykoaktiva substanser i definitionen av narkotika och om upphavande av radets beslut 2005/387RIF (se sidan
12 i detta nummer av EUT).
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(5)  Ett litet antal nya psykoaktiva substanser kan ha kommersiell och industriell anvindning och kan anvindas for
vetenskaplig forskning och utveckling.

(6)  Bestimmelser om informationsutbyte och om systemet for tidig varning och riskbedomningsforfarandet avseende
nya psykoaktiva substanser bor inkluderas i Europaparlamentets och radets forordning nr (EG) nr 1920/2006 ().
Sarskilt bor bestimmelserna om tidig varning avseende nya psykoaktiva substanser stirkas och forfarandena for
att utarbeta en fOrsta rapport och organisera riskbedomningen goras effektivare. Det bor faststillas betydligt
kortare tidsfrister for alla etapper i dessa forfaranden.

(7)  Alla unionsdtgirder avseende nya psykoaktiva substanser bor baseras pd vetenskapliga beldgg och omfattas av ett
specifikt forfarande.

(8)  Det bor utarbetas en forsta rapport om en ny psykoaktiv substans i fall dar uppgifter frin medlemsstaterna om
den nya psykoaktiva substansen ger upphov till farhdgor om att den kan medfora hilsomassiga eller sociala risker
pa unionsniva. Den forsta rapporten bor gora det mojligt for kommissionen att fatta ett valgrundat beslut om
inledande av riskbedémningsforfarandet. Riskbeddmningsforfarandet pd unionsnivd bor ha ett snabbt forlopp.

(9)  Pé grundval av riskbedomningsforfarandet bor kommissionen avgora om de nya psykoaktiva substanserna i friga
bor inkluderas i definitionen av narkotika i enlighet med det forfarande som faststills i rddets rambeslut
2004/757RIF (3. I syfte att sdkerstilla att systemet for informationsutbyte och forfarandena for rapportering och
riskbedémning fungerar kontinuerligt och i enlighet med beslut 2005/387RIF och denna férordning, bér denna
forordning tillimpas fran och med samma dag som dagen for inforlivande av direktiv (EU) 2017/2103, vilken
ocksd dr den dag da beslut 2005/387/RIF ska upphora att gilla.

(10) I princip bor det inte goras ndgon riskbedomning av en ny psykoaktiv substans om den omfattas av en
bedomning enligt internationell ritt. Det bor inte goras ndgon riskbedomning av en ny psykoaktiv substans om
den dr ett verksamt dmne i ett humanlidkemedel eller i en veterinirmedicinsk produkt.

(11)  Forordning (EG) nr 1920/2006 bor dirfor dndras i enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

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

Forordning (EG) nr 1920/2006 ska dndras pé foljande sitt:
1. T artikel 2 ska foljande led liggas till:
"f) Utbyte av information, system for tidig varning och riskbedomning avseende nya psykoaktiva substanser

i) Samla in, sammanstilla, analysera och bedoma tillginglig information fran de nationella kontaktpunkter som
avses 1 artikel 5 och Europols nationella enheter om nya psykoaktiva substanser enligt definitionen
i artikel 1.4 i rddets rambeslut 2004/757/RIF () och formedla denna information till de nationella
kontaktpunkterna och Europols nationella enheter samt till kommissionen utan onddigt dréjsmal.

ii) Utarbeta den forsta rapporten eller kombinerade forsta rapporten i enlighet med artikel 5b.

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

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

(*) Rédets rambeslut 2004/757/RIF av den 25 oktober 2004 om minimibestimmelser for brottsrekvisit och péfoljder for olaglig
narkotikahandel (EUT L 335,11.11.2004,s. 8).
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iv) I samarbete med Europol och med stod frén de nationella kontaktpunkter som avses i artikel 5 och Europols
nationella enheter 6vervaka alla nya psykoaktiva substanser som har rapporterats av medlemsstaterna.

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

2. Tartikel 5.2 ska andra stycket utga.
3. Foljande artiklar ska inforas:
"Artikel 5a
Informationsutbyte, och system for tidig varning, avseende nya psykoaktiva substanser

Varje medlemsstat ska sikerstilla att den nationella kontaktpunkt som avses i artikel 5 och Europols nationella enhet
i medlemsstaten, med beaktande av dessa bdda organs respektive uppgifter, i god tid och utan onddigt drojsmil
forser centrumet och Europol med tillgdnglig information om nya psykoaktiva substanser. Informationen ska rora
detektering och identifiering, anvindning och anvindningsmonster, tillverkning, utvinning, distribution och distribu-
tionsmetoder, olaglig handel och kommersiell, medicinsk och vetenskaplig anvidndning samt potentiella och
identifierade risker avseende dessa substanser.

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

Artikel 5b
Forsta rapport

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

Vid tillimpning av denna punkt ska medlemsstaterna underritta kommissionen och de 6vriga medlemsstaterna om
sin 6nskan om att en forsta rapport utarbetas. Om majoriteten av medlemsstaterna nds, ska kommissionen instruera
centrumet i enlighet med detta och informera medlemsstaterna om detta.

2. Den forsta rapporten ska innehalla en forsta indikation om

a) arten, antalet och omfattningen av incidenter som pavisar hilsomissiga och sociala problem dir den nya
psykoaktiva substansen potentiellt kan vara inblandad, och om anvindningsménstren fér den nya psykoaktiva
substansen,

b) den kemiska och fysiska beskrivningen av den nya psykoaktiva substansen samt de metoder och de prekursorer
som anvands for att tillverka eller utvinna den,

¢) den farmakologiska och toxikologiska beskrivningen av den nya psykoaktiva substansen,
d) kriminella gruppers inblandning i tillverkning eller distribution av den nya psykoaktiva substansen.
Den forsta rapporten ska dven innehalla foljande:

a) Information om den nya psykoaktiva substansens anvindning i humanmedicin och veterindrmedicin, bl.a. som ett
verksamt dmne i ett humanldkemedel eller i ett veterindrmedicinskt likemedel.
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b) Information om den nya psykoaktiva substansens kommersiella och industriella anvindning och hur omfattande
denna anvindning dr samt anvindningen i vetenskaplig forskning och utveckling.

¢) Information om huruvida den nya psykoaktiva substansen omfattas av ndgra begrinsningsdtgirder
i medlemsstaterna.

d) Information om huruvida den nya psykoaktiva substansen for nirvarande ér eller har varit foremal for bedomning
inom ramen for det system som upprittades genom konventionen frin 1961 ersittande ildre konventioner
rorande narkotika, dndrad genom 1972 ars protokoll, och 1971 ars konvention om psykotropa dmnen (nedan
kallat FN-systemet).

e) Annan relevant information, om sddan finns tillginglig.

3. Iden forsta rapporten ska centrumet anvinda information som den forfogar over.

4. Om centrumet anser det nodvindigt, ska det begdra att de nationella kontaktpunkter som avses i artikel 5
tillhandahaller ytterligare information om den nya psykoaktiva substansen. De nationella kontaktpunkterna ska
ldimna denna information inom tva veckor frdn mottagandet av begéran.

5. Centrumet ska utan onodigt drojsmal begdra att Europeiska likemedelsmyndigheten tillhandahaller information
om huruvida den nya psykoaktiva substansen, pd unionsnivé eller nationell niv, 4r ett verksamt dmne i

a) ett humanlikemedel eller i ett veterinirmedicinskt likemedel som har godkints for forsiljning i enlighet med
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG (*), Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/82/EG (**)
eller Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 726/2004 (***),

b) ett humanlikemedel eller i ett veterinirmedicinskt likemedel som ingdr i en ansokan om godkdnnande for
forsiljning,

¢) ett humanldkemedel eller i ett veterindrmedicinskt ldkemedel vars godkdnnande for forsiljning har upphavts av
den behoriga myndigheten,

d) ett icke godkidnt humanldkemedel i enlighet med artikel 5 i direktiv 2001/83/EG eller i ett veterindrmedicinskt
extemporeldkemedel som har beretts av en person som ar behorig att gora detta enligt nationell rétt i enlighet
med artikel 10.1 c i direktiv 2001/82/EG,

e) ett provningslikemedel enligt definitionen i artikel 2 d i Europaparlamentets och radets direktiv
2001/20[EG (**¥).

Om informationen avser godkinnande for forsiljning som beviljats av medlemsstater, ska de berorda
medlemsstaterna pd Europeiska likemedelsmyndighetens begdran limna informationen till Europeiska likemedels-
myndigheten.

6.  Centrumet ska utan onddigt drojsmal begdra att Europol tillhandahéller information om kriminella gruppers
inblandning i tillverkning och distribution av, i distributionsmetoder for och i olaglig handel med den nya
psykoaktiva substansen, samt i all slags anvindning av den nya psykoaktiva substansen.

7. Centrumet ska utan onddigt drojsmal begdra att Europeiska kemikaliemyndigheten, Europeiskt centrum for
forebyggande och kontroll av sjukdomar och Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet tillhandahaller den
information och de data som de forfogar 6ver om den nya psykoaktiva substansen.

8.  Nidrmare uppgifter om samarbetet mellan centrumet och de organ och myndigheter som avses i punkterna 5, 6
och 7 i denna artikel ska faststillas i samarbetsarrangemang. Sddana samarbetsarrangemang ska ingds i enlighet med
artikel 20 andra stycket.

9.  Centrumet ska respektera villkoren for anvindning av den information som liamnas till centrumet, daribland
villkoren for tillgdng till handlingar, informations- och datasikerhet och skydd av konfidentiella uppgifter, t.ex.
kinsliga uppgifter och konfidentiell affirsinformation.

10.  Centrumet ska limna den forsta rapporten till kommissionen och medlemsstaterna inom fem veckor fran det
att information har begirts enligt punkterna 5, 6 och 7.
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11.  Om centrumet samlar in information om flera nya psykoaktiva substanser som det anser har likartad kemisk
struktur, ska det till kommissionen och medlemsstaterna limna enskilda forsta rapporter, eller kombinerade forsta
rapporter om flera nya psykoaktiva substanser, under forutsittning att egenskaperna for varje ny psykoaktiv substans
ar tydligt identifierade, inom sex veckor fran det att information har begirts enligt punkterna 5, 6 och 7.

Artikel 5¢
Riskbedomningsforfarande och riskbedémningsrapport

1. Inom tva veckor frin det att en forsta rapport enligt artikel 5b.10 mottagits, fir kommissionen begira att
centrumet gor en bedomning av de potentiella riskerna med den nya psykoaktiva substansen och utarbetar en
riskbedomningsrapport, om den forsta rapporten ger anledning att tro att substansen kan medféra allvarliga
folkhilsorisker och, i férekommande fall, allvarliga sociala risker. Riskbedomningen ska utforas av den vetenskapliga
kommittén.

2. Inom tvd veckor frin det att en kombinerad forsta rapport enligt artikel 5b.11 mottagits, fair kommissionen
begira att centrumet gor en bedomning av de potentiella riskerna med flera nya psykoaktiva substanser med likartad
kemisk struktur och att det utarbetar en kombinerad riskbedomningsrapport, om den forsta rapporten ger anledning
att tro att substanserna kan medfora allvarliga folkhalsorisker och, i férekommande fall, allvarliga sociala risker. Den
kombinerade riskbedomningen ska utforas av den vetenskapliga kommittén.

3. Riskbedémningsrapporten eller den kombinerade riskbedémningsrapporten ska innehélla foljande:

a) Tillgdnglig information om den nya psykoaktiva substansens kemiska och fysiska egenskaper samt de metoder och
de prekursorer som anvinds for att tillverka eller utvinna den.

b) Tillgdnglig information om den nya psykoaktiva substansens farmakologiska och toxikologiska egenskaper.

¢) En analys av de hilsorisker som ar forknippade med den nya psykoaktiva substansen, sarskilt med avseende pd
substansens akuta och kroniska toxicitet, riskerna for missbruk, den beroendeframkallande potentialen och
fysiska, psykiska och beteendemissiga effekter.

d) En analys av de sociala risker som idr forknippade med den nya psykoaktiva substansen — sirskilt substansens
paverkan pd sambhillet, allmin ordning och brottslig verksamhet, och kriminella gruppers inblandning
i tillverkning och distribution av, distributionsmetoder for samt olaglig handel med den nya psykoaktiva
substansen.

e) Tillgdnglig information om omfattningen av anviandningen av och anvindningsmonstren for den nya psykoaktiva
substansen, dess tillgdnglighet och potential f6r spridning inom unionen.

f) Tillginglig information om den nya psykoaktiva substansens kommersiella och industriella anvindning och hur
omfattande denna anvindning 4r samt anvindningen i vetenskaplig forskning och utveckling.

g) Annan relevant information, om sidan finns tillginglig.

4. Den vetenskapliga kommittén ska bedoma riskerna med den nya psykoaktiva substansen eller gruppen av nya
psykoaktiva substanser. Den vetenskapliga kommittén fir om direktoren finner det nodvindigt, pd rekommendation
av ordféranden for den vetenskapliga kommittén, utokas med experter som foretrader de vetenskapliga omrdden som
ar relevanta for att sikerstilla en balanserad bedémning av de risker som den nya psykoaktiva substansen utgor.
Direktoren ska utse dessa experter frdn en forteckning Over experter. Styrelsen ska godkdnna forteckningen Gver
experter vart tredje ar.

Kommissionen, centrumet, Europol och Europeiska likemedelsmyndigheten ska ha rdtt att utse tvd observatorer
vardera.

5. Den vetenskapliga kommittén ska utfora riskbedomningen pd grundval av den tillgdngliga informationen och
andra relevanta vetenskapliga beldgg. Den ska beakta medlemmarnas samtliga yttranden. Centrumet ska organisera
riskbedomningsforfarandet, inbegripet identifiering av framtida behov av information och relevanta studier.

6. Centrumet ska limna over riskbedomningsrapporten eller den kombinerade riskbedémningsrapporten till
kommissionen och medlemsstaterna inom sex veckor frin mottagandet av kommissionens begiran om att utarbeta
en riskbedémningsrapport.
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7. Efter att ha mottagit en vederbérligen motiverad begdran av centrumet fir kommissionen forlinga tidsfristen for
att slutféra riskbedomningen eller den kombinerade riskbedomningen for att ge tid for ytterligare forskning och
datainsamling. Begdran ska innehdlla uppgifter om den tid som behovs for att slutfora riskbedomningen eller den
kombinerade riskbedomningen.

Artikel 5d
Undantag fran riskbedémningen

1.  Riskbedémning ska inte utféras om bedémningen av den nya psykoaktiva substansen har kommit lingt inom
FN-systemet, dvs. sd snart Virldshilsoorganisationens expertkommitté mot narkotikamissbruk har offentliggjort sin
kritiska granskning tillsammans med en skriftlig rekommendation, utom nir det foreligger tillrickliga uppgifter och
tillricklig information som visar pd behovet av en riskbeddmningsrapport pé unionsniva, varvid skilen till detta ska
anges i den forsta rapporten.

2. Riskbedomning ska inte utforas om det, efter en bedomning inom FN-systemet, har beslutats att den nya
psykoaktiva substansen inte ska upptas i forteckningen i konventionen frdn 1961 ersittande dldre konventioner
rorande narkotika, dndrad genom 1972 ars protokoll, eller i 1971 &rs konvention om psykotropa dmnen, utom nar
det foreligger tillrackliga uppgifter och tillracklig information som visar pa behovet av en riskbedémningsrapport pa
unionsnivd, varvid skilen till detta ska anges i den forsta rapporten.

3. Riskbedomning ska inte utféras om den nya psykoaktiva substansen ér ett verksamt dmne i
a) ett humanldkemedel eller i ett veterindrmedicinskt likemedel som omfattas av ett godkdnnande for forsaljning,

b) ett humanlikemedel eller i ett veterinirmedicinskt likemedel som ingdr i en ansokan om godkdnnande for
forsiljning,

¢) ett humanlikemedel eller i ett veterinirmedicinskt likemedel vars godkidnnande for forsiljning har upphévts av
den behoriga myndigheten,

d) ett provningsldkemedel enligt definitionen i artikel 2 d i direktiv 2001/20/EG.

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv. 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanlikemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).
(**) Europaparlamentets och radets direktiv. 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for veterindrmedicinska likemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 1).
(***) Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av gemen-
skapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel och veterindrmedicinska likemedel
samt om inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).
(****) Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om tillndrmning av medlemsstaternas
lagar och andra forfattningar rorande tillimpning av god klinisk sed vid kliniska provningar av
humanlikemedel (EGT L 121, 1.5.2001, s. 34).”

4. T artikel 13.2 ska fjarde stycket ersittas med foljande:

"For att bedoma riskerna med den nya psykoaktiva substansen eller gruppen av nya psykoaktiva substanser kan den
vetenskapliga kommittén utokas i enlighet med forfarandet i artikel 5c.4.”

Artikel 2
Ikrafttridande
Denna forordning trader i kraft dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 23 november 2018.
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Denna férordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.
Utfdrdad i Strasbourg den 15 november 2017.
P Europaparlamentets vignar Pi rddets vignar

A. TAJANI M. MAASIKAS
Ordftrande Ordférande
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DIREKTIV

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV (EU) 201 7/2102
av den 15 november 2017

om indring av direktiv 2011/65/EU om begrinsning av anvindning av vissa farliga dmnen
i elektrisk och elektronisk utrustning

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sirskilt artikel 114,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter oversindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande ('),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (%), och

av foljande skal:

(1)  Europaparlamentets och rddets direktiv 2011/65/EU (°) om begrinsning av anvindning av vissa farliga dmnen
i elektrisk och elektronisk utrustning innehéller ett krav pd att kommissionen ska undersoka behovet av att dndra
det direktivets tillimpningsomrdde med avseende pa den elektriska och elektroniska utrustning som avses diri
och, vid behov, ligga fram ett lagstiftningsforslag gillande eventuella ytterligare undantag betriffande den
elektriska och elektroniska utrustningen.

(2)  Transaktioner pa sekundirmarknaden for elektrisk och elektronisk utrustning, som inbegriper reparation, byte av
reservdelar, renovering och dteranvandning samt anpassning i efterhand, bor underldttas for att fraimja cirkuldr
ekonomi i unionen. En hog skyddsnivd for méinniskors hdlsa och miljon bor sikerstillas, bland annat genom
milj6vinlig atervinning och bortskaffande av uttjant elektrisk och elektronisk utrustning. Onédiga administrativa
bordor for marknadsaktorerna bor undvikas. Enligt direktiv 2011/65/EU fér elektrisk och elektronisk utrustning
som inte omfattades av tillimpningsomrddet for Europaparlamentets och ridets direktiv 2002/95/EG (%), och som
inte Gverensstimmer med bestimmelserna i direktiv 2011/65/EU, fortsitta att tillhandahdllas pd marknaden till
och med den 22 juli 2019. Efter detta datum 4r emellertid bdde utslippandet pd marknaden av elektrisk och
elektronisk utrustning som inte uppfyller kraven och transaktioner pa sekundirmarknaden med sddana produkter
forbjuden. Sddana forbud mot transaktioner pa sekundirmarknaden stér i strid med de allmédnna principer som
ligger till grund for unionens atgirder for tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om produkter och bér
dirfor tas bort.

(3)  Vissa produktgrupper bor uteslutas fran tillimpningsomradet for direktiv 2011/65/EU, eftersom de endast skulle
medfora forsumbara miljo- eller hilsovinster om de omfattades samt medfora olosliga efterlevnadsproblem och
leda till en snedvridning av marknaden som inte kan hanteras effektivt genom de undantag som foreskrivs i det
direktivet.

(4)  Orgelpipor byggs av en sirskild typ av blybaserade legeringar, som hittills inte har kunnat ersittas med ndgot
alternativ. De flesta piporglar stdr pd samma plats under drhundraden, och deras omsittning ar forsumbar.
Piporglar bor dirfor uteslutas fran tillimpningsomrddet for direktiv 2011/65/EU, eftersom det skulle ge
forsumbara fordelar nir det giller substitution av bly om de omfattades.

(") EUT C 345,13.10.2017,s. 110.

(*) Europaparlamentets stindpunkt av den 3 oktober 2017 (innu ¢j offentliggjord i EUT) och rddets beslut av den 23 oktober 2017.

(*) Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begrinsning av anvandning av vissa farliga amnen i elektrisk
och elektronisk utrustning (EUT L 174,1.7.2011, s. 88).

(*) Europaparlamentets och radets direktiv 2002/95/EG av den 27 januari 2003 om begransning av anvindningen av vissa farliga Zmnen
i elektriska och elektroniska produkter (EUT L 37, 13.2.2003, 5. 19).
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(5)  Direktiv 2011/65/EU giller inte mobila maskiner med inbyggd kalla for kraftgenerering vilka uteslutande gors
tillgingliga for yrkesmissig anvindning. For vissa typer av mobila maskiner som inte dr avsedda for vigtrafik
tillverkas dock tvd versioner vid samma produktionslinje, dar kraftkillan (antingen inbyggd eller extern) ar den
enda skillnaden. Dessa versioner bor behandlas pd samma sitt enligt det direktivet. Mobila maskiner som inte 4r
avsedda att anvindas pd vdg och som for sin kraftgenerering anvinder traktionsdrift med extern stromkilla bor
dirfor ocksé undantas fran tillimpningsomradet for direktiv 2011/65/EU.

(6)  For samtliga berorda kategorier av elektrisk och elektronisk utrustning, sisom de anges i bilaga I till direktiv
2011/65[EU, bor villkoren for undantag for dteranvinda reservdelar som dtervunnits frén elektrisk och
elektronisk utrustning tydligt faststillas. Eftersom undantag frin begrinsningen av anvindning av vissa farliga
imnen bor ha begrinsad varaktighet, bor den maximala giltighetstiden for befintliga undantag ocksd tydligt
faststillas for samtliga berérda kategorier av elprodukter, inklusive kategori 11.

(7)  Nar en ansokan om fornyelse av ett undantag gors, ska kommissionen fatta beslut senast sex mdnader innan det
aktuella undantaget upphor att gilla, om inte sirskilda omstindigheter motiverar en annan tidsfrist. Ingen
tidsfrist har faststéllts for ndr kommissionen ska fatta beslut om ansokningar om nya undantag. Enligt rapporten
frain kommissionen till Europaparlamentet och rddet av den 18 april 2016 om utévandet av befogenheten att
anta delegerade akter som tilldelats kommissionen i enlighet med direktiv 2011/65/EU har den tidsfristen visat
sig vara omdjlig att halla i praktiken, eftersom det dr nodvindigt att folja ett antal obligatoriska forfaranden vid
utvirderingen av en ansdkan om fornyelse av undantag. Tidsfristen innebdr inget mervirde for det befintliga
forfarandet for utvirderingen av ansokningar om fornyelse, men skapar daremot osikerhet for foretag och andra
berdrda parter nir den inte kan héllas. A andra sidan 4r kontinuiteten i affirsverksamheten garanterad eftersom
marknadsaktorer kan lita pd att befintliga undantag fortsitter att galla till dess att ett beslut har fattats om
ansokan om fornyelse. Dirfor bor bestimmelsen med tidsfristen tas bort. Kommissionen bor dock, kort efter att
den mottagit en ansokan, meddela s6kanden, medlemsstaten och Europaparlamentet en tidsplan for antagandet
av sitt beslut om ansokan. Den allminna 6versyn av direktiv 2011/65/EU som kommissionen ska genomféra
senast den 22 juli 2021 bor dessutom inbegripa faststillandet av en realistisk tidsfrist for ett beslut av
kommissionen avseende en ansokan om fornyelse av ett undantag som ska fattas innan det berorda undantaget
upphor att gilla.

(8)  Eftersom madlen for detta direktiv, nimligen att genom begrinsning av anvindningen av farliga dmnen i elektrisk
och elektronisk utrustning bidra till skyddet fér minniskors hilsa och till miljovénlig atervinning och
bortskaffande av avfall som utgors av eller innehdller elektrisk och elektronisk utrustning, inte i tillricklig
utstrickning kan uppnés av medlemsstaterna eftersom skillnader mellan de lagar och andra forfattningar som
medlemsstaterna antar kan medfora handelshinder och snedvrida konkurrensen i unionen och dirigenom direkt
paverka den inre marknaden, utan snarare, pd grund av problemets omfattning och effekter pd annan unionslag-
stiftning om dtervinning och bortskaffande av avfall och omrdden av gemensamt intresse sisom skydd for
ménniskors hilsa, kan uppnds bittre pd unionsnivé, kan unionen vidta dtgarder i enlighet med subsidiaritets-
principen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma
artikel gdr detta direktiv inte utover vad som ar nodvindigt for att uppnd dessa mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Direktiv 2011/65/EU ska dndras pa foljande sitt:
1. Artikel 2 ska dndras pé foljande sitt:
a) Punkt 2 ska utga.
b) I punkt 4 ska foljande led ldggas till:
"k) piporglar.”
2. Tartikel 3 ska led 28 ersittas med foljande:

”28. mobil maskin som inte dr avsedd att anvindas pd vig och som uteslutande gors tillginglig for yrkesmdssig
anvindning: maskin, med inbyggd killa for kraftgenerering eller med traktionsdrift med extern stromkalla,
vars drift kraver endera mobilitet eller kontinuerlig eller halvkontinuerlig forflyttning mellan en foljd av fasta
arbetsstationer under arbetet, och som uteslutande gors tillganglig for yrkesmissig anvindning.”
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3. Artikel 4 ska dndras pa foljande sitt:
a) Punkt 3 ska ersittas med foljande:

3.  Punkt 1 ska tillimpas pd medicintekniska produkter och pd overvaknings- och kontrollinstrument som
slipps ut pd marknaden frdn och med den 22 juli 2014, pd medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som
slipps ut pd marknaden frdn och med den 22 juli 2016 och pé industriella vervaknings- och kontrollinstrument
som slipps ut pd marknaden frin och med den 22 juli 2017 samt pé all annan elektrisk och elektronisk
utrustning som inte omfattades av tillimpningsomridet for direktiv 2002/95/EG och som slidpps ut pd marknaden
fran och med den 22 juli 2019.”

b) I punkt 4 ska foljande led inforas:

“ea) all annan elektrisk och elektronisk utrustning som inte omfattades av tillimpningsomradet for direktiv
2002/95/EG och som sldpps ut pd marknaden fére den 22 juli 2019.”

¢) Punkt 5 ska ersdttas med foljande:

"5.  Forutsatt att dteranvandningen sker i slutna kretslopp foretag emellan och kan underkastas granskning samt
att konsumenten far veta att dteranvindning av delar 4gt rum, ska punkt 1 inte tillimpas pa reservdelar som

a) dtervunnits fran elektrisk och elektronisk utrustning som slippts ut p& marknaden f6re den 1 juli 2006 och
anvinds i elektrisk och elektronisk utrustning som sldppts ut pd marknaden fore den 1 juli 2016,

b) atervunnits frdn medicintekniska produkter eller Gvervaknings- och kontrollinstrument som slippts ut pé
marknaden fore den 22 juli 2014 och anvinds i elektrisk och elektronisk utrustning som slippts ut pé
marknaden fore den 22 juli 2024,

¢) dtervunnits frin medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som slippts ut pd marknaden fore den
22 juli 2016 och som anvinds i elektrisk och elektronisk utrustning som slappts ut pd marknaden fore den
22 juli 2026,

d) &tervunnits frdn industriella Gvervaknings- och kontrollinstrument som slippts ut pd marknaden fore den
22 juli 2017 och som anvinds i elektrisk och elektronisk utrustning som sldppts ut pd marknaden fore den
22 juli 2027,

e) dtervunnits frdn all annan elektrisk och elektronisk utrustning som inte omfattades av tillimpningsomradet for
direktiv 2002/95/EG och som har slippts ut pd marknaden fore den 22 juli 2019, och som anvinds i elektrisk
och elektronisk utrustning som sldppts ut pd marknaden fore den 22 juli 2029.”

4. Artikel 5 ska dndras pa foljande sitt:
a) I punkt 2 ska andra stycket ersittas med f6ljande:

"For de undantag som finns fortecknade i bilaga Il den 21 juli 2011 ska, om inte en kortare tidsfrist anges, den
langsta giltighetstiden som kan fornyas, vara

a) for kategorierna 1-7 och 10 i bilaga I, fem &r frdn och med den 21 juli 2011,
b) for kategorierna 8 och 9 i bilaga I, sju dr frn och med de tillimpliga datum som faststalls i artikel 4.3,
c) for kategori 11 i bilaga I, fem &r frdn och med den 22 juli 2019.”

b) I punkt 4 ska foljande led inforas:

"ba) inom en manad efter mottagandet av ansokan tillhandahélla sokanden, medlemsstaterna och Europapar-
lamentet en tidsplan for antagandet av sitt beslut om ansokan,”.

¢) I punkt 5 andra stycket ska forsta meningen utgd.

Artikel 2

1. Medlemsstaterna ska senast den 12 juni 2019 sitta i kraft de bestimmelser i lagar och andra forfattningar som ar
nodvindiga for att folja detta direktiv. De ska genast underritta kommissionen om detta.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehalla en hinvisning till detta direktiv eller dtfoljas av en sddan
hanvisning ndr de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hinvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen dverlimna texten till de centrala bestimmelser i nationell ritt som de antar
inom det omride som omfattas av detta direktiv.
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Artikel 3

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 4
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfdrdat i Strasbourg den 15 november 2017.
Pi Europaparlamentets vignar Pi rddets vignar
A. TAJANI M. MAASIKAS

Ordftrande Ordférande
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV (EU) 201 7/2103
av den 15 november 2017

om indring av rddets rambeslut 2004/757/RIF i syfte att inkludera nya psykoaktiva substanser
i definitionen av narkotika och om upphivande av radets beslut 2005/387/RIF

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sirskilt artikel 83.1,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande ('),

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (3, och

av foljande skal:

(1)  Genom réadets rambeslut 2004/757RIF () infors ett gemensamt tillvigagingssitt for att angripa den olagliga
narkotikahandeln, som utgor ett hot mot unionsmedborgarnas hilsa, sikerhet och livskvalitet, mot den lagliga
ekonomin och mot medlemsstaternas stabilitet och sikerhet. Genom rambeslut 2004/757/RIF faststills
gemensamma minimibestimmelser for faststillande av brottsrekvisit och paféljder vid narkotikahandel for att
undvika att det uppstdr problem i samarbetet mellan medlemsstaternas rittsliga myndigheter och brottsbe-
kdmpande organ pd grund av att brottet eller brotten i frdga inte ar straffbara bade i den begdrande och i den
anmodade medlemsstaten.

(2)  Rambeslut 2004/757/RIF ar tillimpligt bdde pd de substanser som omfattas av 1961 &rs allminna narkotika-
konvention, dndrad genom protokollet frin 1972, och pd de substanser som omfattas av 1971 drs FN-
konvention om psykotropa dmnen (nedan kallade FN-konventionerna) samt pd de syntetiska droger som ar foremaél
for kontrolldtgarder i hela unionen i enlighet med rddets gemensamma &tgard 97/396/RIF (%), vilka medfor
liknande risker for folkhalsan som de substanser som fortecknas i FN-konventionerna.

(3)  Rambeslut 2004/757/RIF bor dven tillimpas pd de substanser som omfattas av kontrolldtgirder och straffrittsliga
pafoljder i enlighet med rddets beslut 2005/387/RIF (°), vilka medfor liknande risker for folkhilsan som de
substanser som fortecknas i FN-konventionerna.

(4)  Nya psykoaktiva substanser, som ger samma effekter som de substanser som fortecknas i FN-konventionerna,
dyker ofta upp och sprider sig snabbt i unionen. Vissa nya psykoaktiva substanser utgor allvarliga folkhélsorisker
och sociala risker. Europaparlamentets och rddets foérordning (EU) 20172101 (%) utgér en ram for utbytet av
information om nya psykoaktiva substanser och for ett forfarande for bedomning av riskerna pa grundval av en
forsta rapport och en riskbedomningsrapport som utarbetas for att utvirdera om en ny psykoaktiv substans
medfor allvarliga folkhilsorisker och sociala risker. For att man verkligen ska lyckas gora nya psykoaktiva
substanser som medfor allvarliga folkhilsorisker och i férekommande fall allvarliga sociala risker mer
svardtkomliga samt hindra handel med dessa substanser inom hela unionen och inblandning av kriminella
organisationer, bor substanserna ingd i definitionen av narkotika i enlighet med bestimmelserna i detta direktiv
och dven underbyggas av proportionella straffrittsliga bestimmelser.

() EUTC177,11.6.2014,s. 52.

(*) Europaparlamentets stindpunkt av den 17 april 2014 (dnnu ej offentliggjord i EUT) och rddets stdindpunkt vid forsta behandlingen av
den 25 september 2017 (innu ej offentliggjord i EUT). Europaparlamentets stindpunkt av den 24 oktober 2017 (dnnu ej offentliggjord
i EUT).

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

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

() Rédets beslut 2005/387RIF av den 10 maj 2005 om informationsutbyte, riskbedomning och kontroll avseende nya psykoaktiva zmnen
(EUTL127,20.5.2005,s. 32).

(°) Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/2101 av den 15 november 2017 om 4ndring av férordning (EG) nr 1920/2006
vad giller informationsutbyte, och ett system for tidig varning och riskbedémningsforfarande, avseende nya psykoaktiva substanser (se
sidan 1 i detta nummer av EUT).
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(5)  De nya psykoaktiva substanser som inkluderas i definitionen av narkotika bor darfér omfattas av unionslag-
stiftningens straffrittsliga bestimmelser om olaglig narkotikahandel. Detta skulle ocksa bidra till att férenkla och
fortydliga unionens rittsliga ram, eftersom bédde substanser som fortecknas i FN-konventionerna och de
skadligaste nya psykoaktiva substanserna dd omfattas av samma straffrittsliga bestimmelser. Definitionen av
narkotika i rambeslut 2004/757[RIF bor darfor dndras.

(6)  Detta direktiv bor faststilla de grundliggande delarna i definitionen av narkotika samt forfarande och kriterier for
att inkludera nya psykoaktiva substanser i den definitionen. Dessutom, for att i definitionen av narkotika inkludera
psykoaktiva substanser som redan ar foremal for kontrollatgirder genom radsbeslut som antagits i enlighet med
gemensam atgard 97/396/RIF och beslut 2005/387/RIF, bor en bilaga med en forteckning 6ver dessa psykoaktiva
substanser laggas till rambeslut 2004/757RIF.

(7)  For att snabbt kunna hantera uppkomsten och spridningen av skadliga nya psykoaktiva substanser i unionen bér
emellertid befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt (EUF-fordraget) delegeras till kommissionen med avseende pé dndring av denna bilaga for att
inkludera nya psykoaktiva substanser i definitionen av narkotika. Det ar sirskilt viktigt att kommissionen
genomfor limpliga samrdd under sitt forberedande arbete, inklusive pd expertnivd, och att dessa samrdd
genomfors i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bdttre
lagstiftning (*). For att sdkerstilla lika stor delaktighet i forberedelsen av delegerade akter erhéller Europapar-
lamentet och rddet alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt
tilltrade till moten i kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade akter.

(8)  For att snabbt kunna hantera uppkomsten och spridningen av skadliga nya psykoaktiva substanser inom unionen
bor medlemsstaterna tillimpa bestimmelserna i rambeslut 2004/757/RIF pd nya psykoaktiva substanser som
medfor allvarliga folkhilsorisker och, i forekommande fall, allvarliga sociala risker sd snart som mojligt, dock
senast sex mdnader efter det att en delegerad akt trider i kraft som dndrar bilagan i syfte att inkludera dem
i definitionen av narkotika. Medlemsstaterna bor, sa ldngt det 4r mojligt, gora allt for att forkorta tidsfristen.

(9)  Eftersom madlet for detta direktiv, nimligen att utvidga tillimpningen av unionens straffrittsliga bestimmelser for
olaglig narkotikahandel till att 4ven omfatta nya psykoaktiva substanser som medfor allvarliga folkhélsorisker och,
i forekommande fall, allvarliga sociala risker, inte i tillrdcklig utstrickning kan uppnds av medlemsstaterna, utan
snarare kan uppnds bittre pd unionsnivd, kan unionen vidta dtgirder i enlighet med subsidiaritetsprincipen
i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen (EU-fordraget). I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma
artikel gar detta direktiv inte utover vad som dr nodvindigt for att uppna detta mal.

(10) Detta direktiv respekterar de grundliggande rdttigheterna och iakttar de principer som erkinns i Europeiska
unionens stadga om de grundliggande rattigheterna, sirskilt rdtten till ett effektivt rattsmedel och till en opartisk
domstol, presumtionen foér oskuld och ritten till forsvar, ritten att inte bli lagférd eller straffad tvd ginger for
samma brott och principerna om laglighet och proportionalitet i frdga om brott och straff.

(11)  Eftersom detta direktiv tillsammans med forordning (EU) 2017/2101 &r avsett att ersitta det system som
inrdttades genom beslut 2005/387RIF, bor det beslutet upphévas.

(12) I enlighet med artikel 3 i protokoll nr 21 om Foérenade kungarikets och Irlands stillning med avseende pa
omrddet med frihet, sikerhet och rittvisa, fogat till EU-fordraget och EUF-fordraget, har Irland meddelat att det
onskar delta i antagandet och tillimpningen av detta direktiv.

(13) I enlighet med artiklarna 1 och 2 i protokoll nr 21 om Férenade kungarikets och Irlands stillning med avseende
pd omrddet med frihet, sikerhet och rittvisa, fogat till EU-fordraget och EUF-fordraget, och utan att det paverkar
tillimpningen av artikel 4 i det protokollet, deltar Forenade kungariket inte i antagandet av detta direktiv, som
inte dr bindande for eller tillimpligt pd Forenade kungariket.

(14) 1 enlighet med artiklarna 1 och 2 i protokoll nr 22 om Danmarks stillning, fogat till EU-fordraget och EUF-
fordraget, deltar Danmark inte i antagandet av detta direktiv, som inte dr bindande for eller tillimpligt pa
Danmark.

() EUTL123,12.5.2016,s. 1.
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(15) Rambeslut 2004/757RIF bor darfor dndras i enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Andringar av rambeslut 2004/757RIF

Rambeslut 2004/757RIF ska dndras pd foljande sitt:
1. Artikel 1 ska dndras pé foljande sitt:
a) Led 1 ska ersittas med foljande:
"1. narkotika:

a) en substans som omfattas av FN:s konvention frin 1961 ersittande dldre konventioner rorande narkotika,
dndrad genom protokollet frin 1972, eller av 1971 drs FN-konvention om psykotropa dmnen,

b) alla substanser som anges i bilagan.”

b) Foljande led ska liggas till:

"4. ny psykoaktiv substans: en substans, i rent tillstdnd eller i ett preparat, som varken omfattas av FN:s konvention
frin 1961 ersittande dldre konventioner rorande narkotika, dndrad genom protokollet frin 1972, eller av
1971 ars FN-konvention om psykotropa dmnen, men som kan innebéra hilsomissiga eller sociala risker som
ar jamforbara med riskerna som féljer av de substanser som omfattas av dessa konventioner.

5. preparat: en blandning som innehéller en eller flera nya psykoaktiva substanser.”

2. Foljande artiklar ska inforas:
"Artikel 1a
Forfarande for att inkludera nya psykoaktiva substanser i definitionen av narkotika

1. Pa grundval av en riskbedomning eller kombinerad riskbedomning som genomfors i enlighet med artikel 5¢
i Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1920/2006 (*) och i enlighet med de kriterier som anges
i punkt 2 i den hir artikeln, ska kommissionen utan onodigt drojsmal i enlighet med artikel 8a anta en delegerad akt
som éndrar bilagan till detta rambeslut for att ligga till den eller de nya psykoaktiva substanserna i bilagan och
faststilla att den eller de nya psykoaktiva substanserna medfor allvarliga folkhilsorisker och, i forekommande fall,
allvarliga sociala risker p& unionsnivé, och att substansen eller substanserna inkluderas i definitionen av narkotika.

2. Nir kommissionen o6vervdger huruvida en sddan delegerad akt som avses i punkt 1 ska antas, ska
kommissionen ta hinsyn till omfattningen av anvindningen eller anvidndningsmonstren vad giller den nya
psykoaktiva substansen och till huruvida tillgdngen pa den och potentialen for spridning inom unionen ér betydande
och huruvida de hilsoskador som orsakas av konsumtionen av den nya psykoaktiva substansen, pd grund av
substansens akuta eller kroniska toxicitet och riskerna for missbruk eller den beroendeframkallande potentialen, dr
livshotande. Hilsoskadorna anses livshotande om det dr sannolikt att den nya psykoaktiva substansen orsakar
dodsfall eller dodliga skador, allvarlig sjukdom, allvarliga fysiska eller psykiska funktionsnedsittningar eller en
betydande spridning av sjukdomar, daribland 6verforing av blodburna virus.

Dessutom ska kommissionen beakta huruvida de sociala skador som den nya psykoaktiva substansen orsakar
individer och sambhallet ir allvarliga, och sdrskilt huruvida den nya psykoaktiva substansens effekter pd samhillet och
den allminna ordningen dr sddana att de kan leda till storningar av den allmidnna ordningen, eller orsaka vdldsamt
eller antisocialt beteende, som resulterar i skador for anviandaren eller for utomstdende eller pd egendom, eller om
den brottslighet, diribland organiserad brottslighet, som har samband med den nya psykoaktiva substansen dr
systematisk, inbegriper betydande olagliga vinster eller medfor betydande ekonomiska kostnader.
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3. Om kommissionen inom sex veckor frdn dagen for mottagandet av riskbedomningsrapporten eller den
kombinerade riskbeddmningsrapporten i enlighet med artikel 5c.6 i férordning (EG) nr 1920/2006 anser att det inte
4r nodvindigt att anta en delegerad akt for att inkludera den eller de nya psykoaktiva substanserna i definitionen av
narkotika, ska den liagga fram en rapport for Europaparlamentet och radet och redogéra for skilen till att inte gora
detta.

4. Vad giller de nya psykoaktiva substanser som har lagts till i bilagan till detta rambeslut ska de medlemsstater
som dnnu inte har satt i kraft de bestimmelser i lagar och andra forfattningar som 4r nodvindiga for att tillimpa
bestimmelserna i detta rambeslut pd dessa nya psykoaktiva substanser gora detta sé snart som mojligt, dock senast
sex manader efter det att den delegerade akt som éndrar bilagan trdder i kraft. De ska genast underritta
kommissionen om detta.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehdlla en hdnvisning till detta rambeslut eller &tfoljas av en
sddan hdnvisning nir de offentliggérs. Narmare foreskrifter om hur hinvisningen ska goras ska varje medlemsstat
sjdlv utfirda.

Artikel 1b
Nationella kontrollatgirder

Med avseende pd nya psykoaktiva substanser fir medlemsstaterna pd sina territorier behalla eller infora sddana
nationella kontrollatgarder som de anser lampliga, utan att det paverkar de skyldigheter som medlemsstaterna dlaggs
enligt detta rambeslut.

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

3. Foljande artikel ska inforas:
"Artikel 8a
Utévande av delegeringen

1.  Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehdll fér de villkor som anges i denna
artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 1a ska ges till kommissionen for en period pa fem
ar frdn och med den 22 november 2017. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet
senast nio mdnader fore utgingen av perioden pd fem ar. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande
forlingas med perioder av samma lingd, savida inte Europaparlamentet eller rddet motsitter sig en sddan forlingning
senast tre manader fore utgangen av perioden i fraga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artikel 1a fir ndr som helst dterkallas av Europaparlamentet eller
radet. Ett beslut om dterkallelse innebir att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor att gilla.
Beslutet fir verkan dagen efter det att det offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare
i beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samrdda med experter som utsetts av varje medlemsstat
i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bittre lagstiftning (¥).

5. Sé snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet och radet denna.

6.  En delegerad akt som antas enligt artikel 1a ska trdda i kraft endast om varken Europaparlamentet eller radet
har gjort invindningar mot den delegerade akten inom en period pé tvd méinader frin den dag da akten delgavs
Europaparlamentet och rddet, eller om badde Europaparlamentet och radet, fore utgdngen av den perioden, har
underrittat kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska forlingas med tvd manader pa
Europaparlamentets eller radets initiativ.

(*) EUTL 123, 12.5.2016,s. 1.”
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4. Texten i bilagan till detta direktiv ska liggas till som bilaga.

Artikel 2
Inférlivande av direktivet

Medlemsstaterna ska senast den 23 november 2018 sitta i kraft de bestimmelser i lagar och andra forfattningar som ar
nodvindiga for att folja detta direktiv. De ska genast underritta kommissionen om detta.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla en hanvisning till detta direktiv eller dtf6ljas av en sddan
hinvisning nir de offentliggdrs. Narmare foreskrifter om hur hanvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda.
Artikel 3
Upphivande av beslut 2005/387RIF

1. Beslut 2005/387RIF ska upphora att gilla med verkan frin och med den 23 november 2018.

2. Trots punkt 1 ska beslut 2005/387RIF fortsitta att tillimpas pa nya psykoaktiva substanser med avseende pa vilka
en gemensam rapport, enligt artikel 5 i det beslutet, har limnats in fore den 23 november 2018.

3. Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med punkterna 4-8 i denna artikel om édndring av bilagan till
rambeslut 2004757 RIF i syfte att i den bilagan ligga till nya psykoaktiva substanser enligt punkt 2 i denna artikel.

4. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i punkt 3 ska ges till kommissionen for en period pa tvd ar
frin och med den 22 november 2017.

5. Den delegering av befogenhet som avses i punkt 3 far nir som helst dterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett
beslut om Aaterkallelse innebdr att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor att gilla. Beslutet far
verkan dagen efter det att det offentliggdrs i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet angivet
datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i kraft.

6. Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samrdda med experter som utsetts av varje medlemsstat
i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bittre lagstiftning.

7. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet och rddet denna.

8.  En delegerad akt som antas enligt punkt 3 ska trdda i kraft endast om varken Europaparlamentet eller rddet har
gjort invandningar mot den delegerade akten inom en period pd tvd manader fran den dag dé akten delgavs Europapar-
lamentet och rddet, eller om béde Europaparlamentet och rddet, fore utgdngen av den perioden, har underrittat
kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska forlingas med tvd ménader p& Europaparlamentets
eller rédets initiativ.

Artikel 4
Ikrafttridande

Detta direktiv trader i kraft dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
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Artikel 5
Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna i enlighet med f6rdragen.

Utfdrdat i Strasbourg den 15 november 2017.

Pi Europaparlamentets vignar Pi rddets vagnar
A. TAJANI M. MAASIKAS
Ordforande Ordférande
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BILAGA
"BILAGA

Forteckning dver substanser som avses i artikel 1.1 b

1. P-metyltioamfetamin eller 4-metyltioamfetamin, enligt radets beslut 1999/615/RIF (!).
2. Parametoximetylamfetamin eller N-metyl-1-[4-metoxifenyl]-2-aminopropan, enligt rddets beslut 2002/188/RIF (3.

3. 4-jodo-2,5-dimetoxifenetylamin, 2,5-dimetoxi-4-etyltiofenetylamin, 2,5-dimetoxi-4-(n)-propyltiofenetylamin och
2,4,5-trimetoxiamfetamin, enligt radets beslut 2003/847RIF (%).

4. 1-bensylpiperazin eller 1-bensyl-1,4-diazacyclohexan eller N-bensylpiperazin eller bensylpiperazin, enligt rddets
beslut 2008/206/RIF ().

5. 4-metylmetkatinon, enligt rddets beslut 2010/759/EU (’).

6. 4-metyl-5-(4-metylfenyl)-4,5-dihydrooxazol-2-amin  (4,4’-DMAR) och 1-cyklohexyl-4-(1,2-difenyletyl)piperazin
(MT-45), enligt rddets genomforandebeslut (EU) 2015/1873 (©).

7. 4-metylamfetamin, enligt rddets genomf6randebeslut (EU) 20151874 ().

8. 4-jod-2,5-dimetoxi-N-(2-metoxibensyl)fenetylamin (25I-NBOMe), 3,4-diklor-N-[[1-(dimetylamin)cyklohexylmetyl]
bensamid (AH-7921), 3,4-metylendioxipyrovaleron (MDPV) och 2-(3-metoxifenyl)-2-(etylamino)
cyklohexanon (metoxetamin), enligt rddets genomférandebeslut (EU) 2015/1875 (¥).

9. 5-(2-aminopropyl)indol, enligt rddets genomforandebeslut (EU) 2015/1876 (*).

10. 1-fenyl-2-(pyrrolidin-1-yl)pentan-1-on (a-pyrrolidinovalerofenon, a PVP), enligt ridets genomforandebeslut (EU)
2016/1070 ().

11. Metyl 2-[[1-(cyklohexylmetyl)-1H-indol-3-karbonyl]amino]-3,3-dimetylbutanoat (MDMB-CHMICA), enligt radets
genomforandebeslut (EU) 2017/369 (*).

12. N-(1-fenetylpiperidin-4-yl)-N-fenylakrylamid ~ (akryloylfentanyl), enligt rddets genomférandebeslut  (EU)
2017/1774 ().

(") Rédets beslut 1999/615/RIF av den 13 september 1999 om att definiera imnet 4-MTA som en ny syntetisk drog som skall understallas
nodvindiga kontrolldtgdrder och straffrittsliga pafoljder (EGT L 244,16.9.1999, s. 1).

(*) Radets beslut 2002/188/RIF av den 28 februari 2002 om kontrollatgarder och straffbestimmelser avseende den nya syntetiska drogen
PMMA (EGTL 63, 6.3.2002, s. 14).

() Rédets beslut 2003/847RIF av den 27 november 2003 om kontrollatgarder och straffrittsliga sanktioner avseende de nya syntetiska
drogerna 2C-I, 2C-T-2, 2C-T-7 och TMA-2 (EUT L 321, 6.12.2003, s. 64).

(*) Rédets beslut 2008/206/RIF av den 3 mars 2008 om att definiera 1-bensylpiperazin (BZP) som ett nytt psykoaktivt imne som ska
understillas kontrollatgirder och straffrittsliga bestimmelser (EUTL 63, 7.3.2008, s. 45).

(°) Rédets beslut 2010/759/EU av den 2 december 2010 om att 4-metylmetkatinon (mefedron) ska understillas kontrollatgarder
(EUTL 322, 8.12.2010, s. 44).

() Rédets genomforandebeslut (EU) 2015/1873 av den 8 oktober 2015 om att understilla 4-metyl-5-(4-metylfenyl)-4,5-dihydrooxazol-2-
amin (4,4’-DMAR) och 1-cyklohexyl-4-(1,2-difenyletyl)piperazin (MT-45) kontrolltgarder (EUT L 275, 20.10.2015, s. 32).

() Radets genomforandebeslut (EU) 2015/1874 av den 8 oktober 2015 om att understilla 4-metylamfetamin kontrollatgarder
(EUTL 275,20.10.2015, s. 35).

(®) Radets genomforandebeslut (EU) 2015/1875 av den 8 oktober 2015 om att understilla 4-jod-2,5-dimetoxi-N-(2-metoxibensyl)
fenetylamin (251-NBOMe), 3,4-diklor-N- [[1-(dimetylamin)cyklohexyl]metyl]bensamid (AH-7921), 3,4-metylendioxipyrovaleron
(MDPV) och 2-(3-metoxifenyl)-2-(etylamino)cyklohexanon (metoxetamin) kontrollatgarder (EUT L 275, 20.10.2015, s. 38).

(°) Radets genomforandebeslut (EU) 2015/1876 av den 8 oktober 2015 om att understilla 5-(2-aminopropyl)indol kontrollatgarder
(EUTL 275,20.10.2015, 5. 43).

(") Rédets genomforandebeslut (EU) 2016/1070 av den 27 juni 2016 om att understilla 1-fenyl-2-(pyrrolidin-1-yl)pentan-1-on
(a-pyrrolidinovalerofenon, a PVP) kontrolldtgarder (EUTL 178, 2.7.2016, s. 18).

(") Radets genomforandebeslut (EU) 2017/369 av den 27 februari 2017 om att understdlla metyl 2-[[1-(cyklohexylmetyl)-1H-indol-3-
karbonyl]lamino]-3,3-dimetylbutanoat (MDMB-CHMICA) kontrolldtgarder (EUT L 56, 3.3.2017, s. 210).

(") Rédets genomforandebeslut (EU) 2017/1774 av den 25 september 2017 om att understilla N-(1-fenetylpiperidin-4-yl)-N-
fenylakrylamid (akryloylfentanyl) kontrolldtgarder (EUT L 251, 29.9.2017, s. 21).
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