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Sammanfattning

Kommissionens forslag syftar till att stirka EU:s system for tidig varning och
riskbedomningen vad géller nya psykoaktiva substanser genom att
rationalisera forfarandena for att sékerstdlla effektiva och snabba atgérder.
For att paskynda forfarandet forkortas tidsfristerna betydligt jamfort med det
nuvarande systemet, som bygger pa radets beslut 2005/387/JHA. For att
snabbt och effektivt samla in information om nya psykoaktiva &mnen
foresldas ECNN  ingd samarbetsavtal med Europol, Europeiska
lakemedelsmyndigheten, Europeiska kemikaliemyndigheten och Europeiska
myndigheten for livsmedelssdkerhet utan onddigt dréjsmal efter
offentliggdrandet av forordningen i FEuropeiska unionens officiella tidning.
Forslaget sdkerstéller ocksa att Europol deltar i systemet for tidig varning
och riskbedomningsforfarandet, i synnerhet ndr det géller kriminella
gruppers deltagande i tillverkning och distribution av nya psykoaktiva
amnen.

Regeringen &r positiv till forslaget, samt till en mer effektiv kontroll av
psykoaktiva &mnen pa EU-niva.



1 Forslaget

1.1  Arendets bakgrund

Under det senaste artiondet har det skett en kraftig 6kning i fridga om nya
psykoaktiva &mnen, bade globalt och i Europa, och det finns inga tecken pa
avmattning. Under 2015 anméldes 100 nya dmnen for forsta gangen till EU:s
system for tidig varning. Ddrmed uppgéar det sammanlagda antalet nya
amnen som Overvakas till fler 4n 560, och &ver 380 (70 %) av dessa har
upptickts under de senaste fem aren. Sverige rapporterade 49 nya dmnen
under 2015.

Inom EU har man inrittat ett system for hantering av nya psykoaktiva
dmnen. Medlemsstaterna i EU rapporterar till Europeiska centrumet for
kontroll av narkotika och narkotikamissbruk (ECNN) om forekomst av nya
psykoaktiva substanser i ett sirskilt uppréttat system for tidigt varning. EU-
systemet innebdr att radet 1 forlingningen kan fatta beslut om
kontrollatgérder och straffréttsliga péafoljder for hela EU-omradet. Radets
beslut ersitter dock inte medlemsstaternas lagstiftning om nya psykoaktiva
substanser.

Den 17 september 2013 lade kommissionen fram ett paket med tva
lagstiftningsforslag om nya psykoaktiva dmnen: ett forslag till en forordning
om nya psykoaktiva &mnen och ett direktiv om dndring av rddets rambeslut
2004/757/RIF av den 25 oktober 2004 om minimibestimmelser for
brottsrekvisit och péafoljder for olaglig narkotikahandel vad géller
definitionen av narkotika. Syftet var att minska tillgdngen till nya
psykoaktiva dmnen som medfor risker genom snabbare och effektivare
atgdrder pd unionsnivd i jimforelse med det nu géllande systemet pa
grundval av radets beslut 2005/387/RIF av den 10 maj 2005 om
informationsutbyte, riskbeddmning och kontroll avseende nya psykoaktiva
dmnen.

Interinstitutionella forhandlingar om detta lagstiftningspaket har pagétt i 6ver
tva ar. Europaparlamentet antog sina lagstiftningsresolutioner den 17 april
2014. Radet antog inte ndgon allmén riktlinje om forslagen. Vid
granskningen av forslagen uttryckte medlemsstaterna tvivel betrdffande valet
av artikel 114 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (FEUF) som
réittslig grund for den foreslagna forordningen.

For att uppnd samma mél om snabbare och effektivare EU-atgdrder mot nya
psykoaktiva d&mnen enades Stidndiga representanternas kommitté (Coreper)
den 6 april 2016 om det tillvigagangssiatt som det nederldndska
ordférandeskapet foreslog i sitt diskussionsunderlag, inklusive dndringar av
utkastet till direktiv som grundar sig pé artikel 83 i EUF-fordraget, bland
annat med en definition av nya psykoaktiva dmnen och bestimmelser om
snabbt beslutsfattande pa unionsnivd for att kriminalisera skadliga nya
psykoaktiva dmnen i alla medlemsstater. Coreper uppmanade ocksa
kommissionen att ligga fram ett forslag om &ndring av forordningen om
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inrdttandet av Europeiska centrumet for kontroll av narkotika och
narkotikamissbruk (ECNN), forordning nr 1920/2006. Med tanke pa att
Corepers beslut syftar till att uppna samma mal som foreslogs i 2013 é&rs
paket foreslar kommissionen riktade dndringar i forordning 1920/2006, sa att
man i forordningen om inrdttandet av ECNN tar med de utkast till
bestimmelser om systemet for tidig varning och riskbeddmningsforfarandet
som ingick i kommissionens forslag fran 2013 om en férordning om nya
psykoaktiva &mnen.

1.2 Forslagets innehall

I forslaget till dndring av forordningen klargdrs att ECNN har till uppgift att
ansvara for informationsutbyte och tidig varning om nya psykoaktiva &mnen
samt riskbedomning.

Medlemsstaterna rapporterar in till ECNN om nya psykoaktiva substanser.
ECNN sammanstéller, analyserar och bedomer den information som fas fran
nationella kontaktpunkter i det Europeiska nédtverket for insamling av
information om narkotika, Reitox och Europols nationella enheter om nya
psykoaktiva d@mnen och formedlar informationen till Reitox nationella
kontaktpunkter och Europols nationella enheter samt till Kommissionen.

Varje medlemsstat ska se till att Reitox nationella kontaktpunkter i
medlemsstaten och Europols nationella enhet i god tid och utan onddigt
dr6jsmal forser ECNN och Europol med tillgénglig information om nya
psykoaktiva dmnen. Informationen ska rora detektering och identifiering,
anviandning och anvindningsmoénster, potenticlla och identifierade risker,
tillverkning, utvinning, distribution, olaglig handel och kommersiell samt
medicinsk och vetenskaplig anvindning av dessa &mnen.

I samarbete med Europol ska ECNN samla in, analysera, beddma och i god
tid overfora denna information till medlemsstaterna for att férse dem med
den information som krévs for tidig varning och for att centrumet ska kunna
utarbeta en forsta rapport.

Om ECNN, kommissionen eller rddet med en enkel majoritet av
medlemsstaterna anser att den utbytta informationen om ett nytt psykoaktivt
amne som samlats in enligt ovan i en eller flera medlemsstater ger upphov
till farhagor om att det nya psykoaktiva &mnet kan medfora halsoméssiga och
sociala risker pa unionsniva, ska ECNN utarbeta en forsta rapport om det nya
psykoaktiva dmnet. Rapporten ska innehélla specificerade uppgifter bade om
omfattningen av hélsorisker och sociala risker, kemiska beskrivningar, andra
anvindningsomraden inom medicin, kriminell verksamhet m.m.

ECNN ska ocksa begira uppgifter fran olika Europeiska myndigheter att
tillhandahaller den information ECNN behdver,

ECNN ska ldmna den forsta rapporten inom fem veckor fran det att de begért
in information fran ett antal utpekade myndigheter. Vissa fall nér flera
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dgmnen med liknande kemisk struktur rapporterats kan tiden for rapport
utstréckas till sex veckor.

Inom tvd veckor fran det att den forsta rapporten mottagits, kan
kommissionen begédra att ECNN gor en bedémning av det nya psykoaktiva
amnets potentiella risker och utarbetar en riskbedomningsrapport.
Riskbedémningen ska utforas av den vetenskapliga kommittén som ar knuten
till ECNN.

Riskbeddmningsrapporten ska innehélla mer detaljerade data innefattande
farmakologiska och toxikologiska data och analyser av hélsorisker och
sociala risker m.m.

ECNN ska dverlamna riskbeddmningsrapporten till kommissionen inom sex
veckor fran mottagandet av kommissionens begiran

Riskbedémning ska inte goras om det nya psykoaktiva dmnet har varit eller
ar féremal for bedomning inom FN-systemet, dvs. WHO:s expertkommitté

1.3 Gillande svenska regler och forslagets effekt pd dessa

Nir en ny substans ska klassificeras i Sverige, dvs. regleras som narkotika
eller hélsofarlig vara, sker det genom att regeringen fattar beslut om att lagga
till substansen i en bilaga till forordningen (1992:1558) om kontroll av
narkotika eller forordningen (1999:58) om forbud mot vissa hélsofarliga
varor. Ett sddant beslut féregas av anmalan till kommissionen i enlighet med
det anmélningsforfarande som foljer av direktiv (EU) 2015/1535 och grundar
sig pd ett Kklassificeringsunderlag fran Folkhdlsomyndigheten eller
Likemedelsverket.

Forslaget till dndring av ECNN:s forordning forvéntas inte ha ndgra effekter
pé svenska regler.

1.4 Budgetira konsekvenser / Konsekvensanalys

Inga budgetira konsekvenser for Sverige forvéntas av forslaget.

ECNN ansvarar for utbyte av information, systemet for tidig varning och
riskbedéomningsforfarandet avseende nya psykoaktiva dmnen. Centrumets
bidrag dr redan upptaget i EU:s budget.

Kommissionen bedomer att om centrumet pa ett tillfredsstillande sétt ska
kunna hantera det 6kande antalet framstéllningar om informationsutbyte om
nya psykoaktiva dmnen samt de foreslagna enhetliga forfarandena for EU:s
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system for tidig varning och det forslagna riskbedomningsforfarandet méaste
emellertid i centrumets budget tas upp ett ytterligare belopp for
systemutveckling pa totalt 676 000 euro for perioden 2017-2020 och ett
ytterligare belopp pa 100 000 euro per ar for att finansiera tre ytterligare
kontraktsanstéllda.

2 Standpunkter

2.1  Preliminér svensk standpunkt

Regeringen &r positiv till forslaget, samt till en mer effektiv kontroll av
psykoaktiva amnen pa EU-niva. Tidsforloppet fran upptéckt av en eller flera
nya psykoaktiva substanser pa marknaden till att dessa permanent
klassificeras bor vara sa kort som mgjligt.

2.2 Medlemsstaternas staindpunkter

Medlemsstaterna dr dverlag positiva till forslaget.

2.3 Institutionernas stdndpunkter

Institutionernas standpunkter ej kénda.

2.4 Remissinstansernas standpunkter

Forslaget kommer ej sindas pé remiss.
3 Forslagets forutsdttningar

3.1 Raittslig grund och beslutsforfarande

Forslaget grundar sig pa artikel 168,5 i EUF-fordraget, som ger
Europaparlamentet och radet befogenheter att anta atgérder for Gvervakning,
tidig varning for och bekdmpning av allvarliga grénsoverskridande hot mot
ménniskors hélsa; dessa far dock inte omfatta ndgon harmonisering av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar.

Det krévs kvalificerad majoritet for att forslaget ska ga igenom.

3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen

Kommissionen gor beddmningen att det finns ett tydligt behov av dtgérder pa
EU-nivd avseende nya psykoaktiva dmnen. Medlemsstaterna kan inte pa
egen hand atgérda de problem som orsakas av spridningen av skadliga nya
psykoaktiva @mnen. Nationella atgirder pa detta omrade som inte &r
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samordnade kan skapa negativa effekter, t.ex. forflyttning av skadliga &mnen
fran en medlemsstat till en annan. Brottsliga grupper kan utnyttja denna
situation.

Enligt kommissionen &r dtgérder pd EU-niva nddvéndiga for att garantera att
potentiellt skadliga nya psykoaktiva &mnen som orsakar oro i hela EU kan
identifieras, bedomas och, om de medfor risker, kriminaliseras i alla
medlemsstater. Denna forordning ska dérfor lasas tillsammans med direktiv
(EU) .../ ... [om &ndring av radets rambeslut 2004/757/RIF av den 25 oktober
2004 om minimibestimmelser for brottsrekvisit och paféljder for olaglig
narkotikahandel], eftersom bada akter har utformats for att ersitta den
mekanism som inrdttades genom rédets beslut 2005/387/RIF.

Regeringen delar kommissionens bedémning.
4 Ovrigt

4.1  Fortsatt behandling av drendet

Forslaget har presenterats i radsarbetsgruppen horisontella narkotikagruppen
och kommer att diskuteras vidare i rddsarbetsgruppen. Forhandlingarna i
gruppen forvantas vara klara under hosten.
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