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Sammanfattning

Genom réadets beslut 2005/387/RIF inréttades ett system for hantering av nya
psykoaktiva d&mnen (syntetiska och naturliga) som ger anledning till oro pa
EU-niva kallat ”Early warning system”. I beslutet faststélls bestimmelser om
informationsutbyte om dessa @mnen mellan medlemsstaterna vilket
samordnas av ECNN (Europeiska centrumet for kontroll av narkotika och
narkotikamissbruk) och Europol, om &mnenas riskbeddmning och kontroller
och straffrittsliga paféljder i hela EU for de &mnen som utgor en risk.

I foreliggande forslag till férordning tar kommissionen dver radets nuvarande
rétt att besluta om att begéra riskbedémningar av nya psykoaktiva &mnen och
pé grundval av dessa ocksd besluta om kontrollatgdrder inom EU. Beslut
2005/387/RIF ska upphivas och ersittas av den foreslagna férordningen.

Regeringen dr allmént positiv till forslaget, som dock behdver analyseras
narmare.

1 Forslaget

1.1 Arendets bakgrund

Ett okande antal nya psykoaktiva &mnen som ger samma effekt som de
dmnen som kontrolleras av FN-konventionerna om narkotika och marknads-
fors som lagliga alternativ till dem (“lagliga droger”) dyker upp och sprids
snabbt pa den inre marknaden. Ett 6kande antal personer, sérskilt ungdomar,



konsumerar nya psykoaktiva dmnen trots de eventuella riskerna som &r jam-  2013/14:FPM11
forbara med riskerna med den narkotika som omfattas av FN-kontrollerad
narkotika.

De senaste aren har det varje vecka rapporterats ett nytt psykoaktivt &mne i
EU och den snabba anmilningstakten forvintas fortséitta under de kommande
aren. Dessa dmnen kan séljas fritt om myndigheterna inte begrinsar forsalj-
ningen genom administrativa eller straffréttsliga pafdljder pd grund av de
risker som de medfor for méanniskor vid konsumtion.

Genom radets beslut 2005/387/RIF av den 10 maj 2005 inrdttades ett EU-
omfattande system for hantering av nya psykoaktiva d&mnen (syntetiska och
naturliga) som ger anledning till oro pa EU-nivd kallat “Early warning
system”. I beslutet faststills bestimmelser om informationsutbyte om dessa
dgmnen mellan medlemsstaterna vilket samordnas av ECNN och Europol, om
dmnenas riskbedomning och kontroller och straffréttsliga pafoljder i hela EU
for de &mnen som utgor en risk.

Forfarandet som inréttats genom radets beslut omfattar foljande sex steg for
att ett nytt psykoaktivt dmne ska understillas kontrollatgidrder: 1) En
medlemsstat ldmnar information om ett nytt &mne pa medlemsstatens mark-
nad. 2) Europol och ECNN utarbetar tillsammans med den europeiska léke-
medelsmyndigheten (EMA) en gemensam rapport och dverldmnar den till
radet. 3) Rédet uppmanar ECNN att gora en riskbedomning. 4) ECNN ldm-
nar riskbeddmningen till radet och kommissionen. 5) Kommissionen ldgger
fram ett initiativ for kontrollatgirder for radet. 6) Rédet beslutar om kon-
trollatgérder och straffrittsliga pafoljder.

Rédets beslut ersitter inte medlemsstaternas lagstiftning om nya psykoaktiva
dmnen men tar upp de dmnen som 4&r, eller kan komma att bli, ett problem i
hela EU. Endast ett fital dmnen har tagits upp for riskbeddomning och
kontrolldtgérder efter beslut frén ridet.

Syftet med forslaget till forordning ar att forbdttra den inre marknadens
funktion vad géller lagliga anvéindningsomraden for nya psykoaktiva &mnen
genom att minska handelshindren, forhindra uppkomsten av sddana hinder
och Oka rittssdkerheten for ekonomiska aktorer alltmedan tillgdngen till
riskfyllda &mnen som kan hamna i hidnderna pa konsumenter begrinsas
genom snabbare, effektivare och mer proportionerliga atgirder pd EU-niva.
Forslaget till forordning atfoljs av ett forslag till direktiv om &ndring av
radets rambeslut 2004/757/RIF om minimibestimmelser for brottsrekvisit
och péfoljder for olaglig narkotikahandel.

1.2 Forslagets innehall

I foreliggande forslag till forordning tar kommissionen dver rddets nuvarande
rétt att besluta om att begéra riskbeddmningar av nya psykoaktiva &mnen och
pa grundval av dessa ocksé besluta om kontrollatgarder inom EU.



I forslaget till forordning faststélls regler for begrénsningar av den fria ror-  2013/14:FPM11
ligheten for nya psykoaktiva &mnen pé den inre marknaden. Med anledning

av detta inrdttas det en mekanism for informationsutbyte, riskbeddmning och
marknadsbegrinsningsatgirder avseende nya psykoaktiva dmnen pé unions-

niva.

I den man som unionen inte har vidtagit dtgérder for att ett nytt psykoaktivt

amne ska omfattas av marknadsbegrinsningar i enlighet med denna férord-

ning fir medlemsstaterna anta tekniska foreskrifter om séddana nya psyko-

aktiva d&mnen i enlighet med direktiv 98/34/EG.

Medlemsstaterna ska omedelbart till kommissionen anmila alla sddana
utkast till tekniska foreskrifter om nya psykoaktiva d&mnen i enlighet med
direktiv 98/34/EG.

Om ECNN och Europol eller kommissionen anser att den utbytta informa-
tionen om ett nytt psykoaktivt dmne som har anmalts av flera medlemsstater
orsakar oro i hela unionen pa grund av de hélsoméssiga, sociala och séker-
hetsmaissiga risker som det nya psykoaktiva d&mnet kan medfora ska ECNN
och Europol utarbeta en gemensam rapport om det nya psykoaktiva dmnet.
ECNN och Europol har ritt att himta in ytterligare information om nya
psykoaktiva substanser fran andra myndigheter och medlemsstater. Dessa
uppgifter ska lamnas inom fyra veckor. ECNN och Europol ska ligga fram
den gemensamma rapporten till kommissionen inom atta veckor fran begéran
om ytterligare information.

Inom fyra veckor fran det att den gemensamma rapporten inkommit kan
kommissionen begéra att ECNN gor en bedémning av det nya psykoaktiva
amnets potentiella risker och utarbetar en riskbedomningsrapport. Risk-
bedomningen ska utforas av ECNN:s vetenskapliga kommitté. ECNN ska
lamna &ver riskbedomningsrapporten till kommissionen inom tolv veckor
frén den dag da kommissionens begiran mottogs. Pa begiran av ECNN fér
kommissionen forldnga tidsfristen for att slutfora riskbeddmningen med
hogst tolv veckor for att ytterligare forskning och datainsamling ska kunna
goras.

Nér kommissionen begér en riskbedomning av ett nytt psykoaktivt &mne ska
den genom ett beslut forbjuda tillgéngliggdrande pa konsumentmarknaden av
det nya psykoaktiva d&mnet om det pd grundval av befintlig information
framgar att detta &mne medfor omedelbara risker for folkhélsan.

Kommissionen ska inte infora begrinsningsatgéarder for ett nytt psykoaktivt
dmne om det framgér av befintliga bevis att &mnet medfor laga hélso-
maéssiga, sociala och sikerhetsméssiga risker.

Kommissionen ska genom ett beslut och utan drdjsmél forbjuda tillhanda-
héllandet pa konsumentmarknaden av det nya psykoaktiva dmnet om det
framgér av befintliga bevis att &mnet medf6r mattliga hidlsoméssiga, sociala
och sikerhetsmissiga risker.



Kommissionen ska genom ett beslut och utan dréjsmal forbjuda framstéll-
ning, tillverkning och tillhandahéallande p& marknaden, inklusive import till
unionen samt transport och export frdn unionen, av det nya psykoaktiva
dmnet om det framgér av befintliga bevis att &mnet medfor allvarliga hélso-
missiga, sociala och sidkerhetsméssiga risker.

1.3 Gillande svenska regler och forslagets effekt pa dessa

I den mén kommissionen fattat beslut om atgdrder om marknadsbegrins-
ningar ska medlemsstaterna folja dessa.

Har unionen inte vidtagit atgérder for att ett nytt psykoaktivt dmne ska
omfattas av marknadsbegrinsningar i enlighet med forordningen fér
medlemsstaterna enligt forslaget anta tekniska foreskrifter om saddana nya
psykoaktiva dmnen i enlighet med direktiv 98/34/EG efter att ha anmalt
foreskrifterna. I Sverige har Folkhilsoinstitutet och Lakemedelsverket i
uppdrag att folja utvecklingen av bl.a. nya psykoaktiva &mnen och péatala for
regeringen om dessa behover regleras.

Det dr angeldget att kommissionens forslag inte paverkar de nationella
mojligheterna att forklara dven andra ldkemedel/varor vara att anse som
narkotika. Denna fraga bor noga bevakas i de kommande férhandlingarna.

Kampen mot narkotika dr en hogt prioriterad fraga for regeringen. Sverige
bor aktivt driva narkotikapolitiska frdgor inom EU och dér verka for det
langsiktiga maélet att bidra till en folkhélsobaserad och restriktiv syn pa nar-
kotika. Regeringen &r mot den bakgrunden i och for sig positiv till forslaget
att utvidga tillimpningsomradet for narkotikarambeslutet.

Medlemsstaterna ska sjédlva faststdlla regler om tillimpliga sanktioner vid
overtradelse av kommissionens beslut att forbjuda framstéllning, tillverkning
tillhandahéllande pa marknaden, inklusive import till unionen eller export
fran unionen eller tillgdngliggérande pa konsumentmarknaden av det nya
psykoaktiva dmnet.

1.4 Budgetira konsekvenser / Konsekvensanalys

Inférandet av den nya forordningen forvéntas inte medfora négra budgetira
konsekvenser for Sverige.

Kommissionens bedémning dr att de enda smérre kostnaderna for EU:s
budget ror en utvédrdering av réttsakten och sammantrdden i medlemsstater-
nas kommitté.
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2 Standpunkter

2.1 Preliminir svensk standpunkt

Arbetet mot den illegala handeln med narkotika &r en hogt prioriterad fraga
for regeringen. Mot den bakgrunden stéller sig regeringen allmént positiv till
forslaget, som dock behdver analyseras ndrmare bl.a. med avseende pa dess
effekter for den svenska narkotikastrafflagen och lagen om hélsofarliga
varor.

Forslaget till forordning gér det mojligt att pa ett enklare och snabbare sétt &
till stdnd marknadsbegransningar i hela EU.

I skrivningar i artikel 4 i forslaget ges medlemsstaterna mojlighet att sjélva

klassa nya psykoaktiva &mnen. Regeringen avser att verka for att dessa skriv-
ningar blir s tydliga som mdojligt for att undvika olika tolkningsmdjligheter.

Regeringen avser dven verka for att behdlla mgjligheten att klassa nya

psykoaktiva dmnen som hélsofarlig vara eller narkotika pd den svenska

marknaden oavsett om dessa nya dmnen &r under utredning enligt artikel 9,

eller om Kommissionen beddmt att &mnet medfor laga risker enligt artikel 11

eller mattliga risker enligt artikel 12.

2.2 Medlemsstaternas standpunkter

Forslaget presenterades for medlemsstaterna vid méte i Horisontella narko-
tikagruppen den 11 september 2013.

Medlemsstaterna har efterfrdgat en snabbare och effektivare hantering av nya
psykoaktiva d&mnen pa EU nivd och kommer troligen att vara positiva till
forslaget. Manga medlemsstater kommer troligen ocksé att vilja forsékra sig
om sjdlvbestimmande &ver klassning av nya psykoaktiva amnen pa liknande
sétt som Sverige.

2.3 Institutionernas stdndpunkter

Europaparlamentets stdindpunkt dr dnnu inte kénd.

2.4  Remissinstansernas stdndpunkter

Forslaget har remitterats till Statens folkhélsoinstitut och Likemedelsverket.
Svar har 4nnu inte inkommit.

3 Forslagets forutsattningar

3.1  Raittslig grund och beslutsférfarande

Forslaget grundar sig péa artikel 114 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt (EUF-fordraget) och ska antas i enlighet med det ordinarie
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lagstiftningsforfarandet, vilket innebér att radet beslutar med kvalificerad
majoritet och att Europaparlamentet &r medbeslutande.

3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen

Kommissionen uttalar i sin subsidiaritetsanalys att EU har béttre forutsétt-
ningar d4n medlemsstaterna att vidta atgérder som pa den inre marknaden
begransar tillgangen till skadliga nya psykoaktiva &mnen for konsumenterna,

utan att samtidigt hindra den legitima handeln. Detta beror enligt kommis-
sionen pa att enskilda medlemsstater inte var och en for sig kan hantera
tillstrémningen och spridningen av dessa d&mnen pa ett effektivt och hallbart
sitt. Nationella insatser som inte samordnats sinsemellan och en uppsjo av
olika nationella ordningar om nya psykoaktiva dmnen kan leda till att pro-
blem forskjuts till en annan medlemsstat och kan skapa problem i samarbetet
mellan medlemsstaternas rattsliga myndigheter och brottsbekdmpande organ.

Kommissionen gor vidare bedomningen att forslaget dr proportionerligt och
inte gar utdver vad som ar nodvéndigt for att nd mélen, eftersom det endast
ar de nya psykoaktiva &mnena som utgdr ett allvarligt problem pa EU-niva
som omfattas av straffrittsliga bestimmelser.

Regeringen delar den uppfattningen.

4 Ovrigt

4.1  Fortsatt behandling av drendet

Forslaget togs upp till en forsta behandling vid Horisontella nar-
kotikagruppens mote den 16-17 oktober 2013.

4.2 Fackuttryck/termer

Nytt psykoaktivt dmne ér enligt forordningens definition ett naturligt eller
syntetiskt dmne som vid konsumtion av ménniskor kan stimulera eller ge
funktionsnedséttningar i det centrala nervsystemet, vilket kan leda till hallu-
cinationer, &ndringar av de motoriska funktionerna, tankeférmégan, beteen-
det, iakttagelseformégan, medvetenheten eller sinnesstimningen och som é&r
avsett att konsumeras av méanniskor, dven om det inte dr avsett for dem, med
syftet att framkalla en eller flera av de ovanndmnda effekterna och som var-
ken kontrolleras av FN:s allmédnna narkotikakonvention, dndrad genom 1972
ars protokoll, eller 1971 ars FN-konvention om psykotropa d&mnen; i defini-
tionen ingar inte alkohol, koffein, tobak och tobaksvaror enligt Europaparla-
mentets och radets direktiv 2001/37/EG av den 5 juni 2001 om tillndrmning
av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverkning, presen-
tation eller forséljning av tobaksvaror.
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