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Kare udenrigsminister.
Vedlagt sender jeg forslag til Radets beslutning om udveksling af oplysninger om risikovurde-
ring af og kontrol med nye narkotiske stoffer og nye syntetiske stoffer tillige med et grundnotat

om forslaget udarbejdet af Indenrigs- og Sundhedsministeriet, idet jeg skal anmode om, at ma-

terialet oversendes til Folketingets Europaudvalg.
Det bemarkes, at materialet ligeledes vil blive oversendt til Folketingets Retsudvalg.
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BEGRUNDELSE

1. Indledning

Formélet med Rédets beslutning er at ajourfgre, styrke og udvide den felles aktion af 16. juni
1997 vedrgrende udveksling af oplysninger, risikovurdering og kontrol med nye former for
syntetisk narkotika'.

Siden 1997 er fem syntetiske stoffer” blevet underspgt ved brug af bestemmelserne i den
felles aktion om nye former for syntetisk narkotika. To af dem (4-MTA og PMMA) har varet
genstand for kontrolforanstaltninger i EU. Radet vedtog desuden konklusioner vedrgrende
GHB og ketamin, hvori det henstillede, at Den Europiske Politienhed (Europol) og Det
Europziske Overvagningscenter for Narkotika og Narkotikamisbrug (EONN) i et &r ngje
skulle overvige misbruget af begge stoffer.

I EU's handlingsplan for bekzmpelse 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®. Til denne opgave blev der valgt en ekstern evaluator. P4 grundlag af en rekke
samtaler med de bergrte, besvarelse af et omfattende spgrgeskema, der blev sendt til de
involverede parter (medlemsstaterne, Europol, Europa-Kommissionen, Det Europziske
Agentur for Legemiddelvurdering og EONN) og dokumentationsundersggelser blev der
udarbejdet en rapport, der forela 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 i forbindelse med bekempelse af
narkotikamisbrug. Konklusionen var imidlertid, at der er behov for at omlegge den fzlles
aktion for s& vidt angdr formdl og anvendelsesomrdde. Evalueringen gjorde det endvidere
klart, at det er ngdvendigt at tydeligggre de procedurer, der skal anvendes, og gge
gennemsigtigheden i forbindelse med den fzlles aktions gennemfgrelse i praksis.

Ved hjzlp af denne ridsbeslutning tilpasses den mekanisme, der blev oprettet ved den falles
aktion om nye former for syntetisk narkotika betydeligt, men gradvis, da dens grundizggende
struktur ikke pdvirkes. Denne ridsbeslutning bestir af de tre pa hinanden fglgende, men
uafhengige faser, der blev indfgrt ved den falles aktion om nye former for syntetisk
narkotika:

e et system for tidlig varsling med henblik pd hurtigt at udveksle alle foreliggende
oplysninger om stoffer, som Europol og Lzgemiddelagenturet har fiet indberetning om

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

EFT L 167 af 25.6.1997, 5. 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 pd EU-plan med henblik pa at underkaste stoffer, der er kommet indberetning
om, kontrol 1 medlemsstaterne.

3. Andring af den fzelles aktion

Zndringerne 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 vare uklare, er
den vazsentligste fornyelse, at denne radsbeslutnings anvendelsesomridde omfatter alle nye
syntetiske stoffer og alle nye narkotiske stoffer, herunder stoffer, der kan defineres som

legemidler.

Det udvidede anvendelsesomrade, der vil ggre det muligt at indberette et stgrre antal stoffer
end under den tidligere flles aktion om nye former for syntetisk narkotika, vil ikke medfgre
en gget anvendelse af risikovurderinger og kontrolforanstaltninger (anden og tredje fase).
Disse to faser er begrenset til et lille antal stoffer, der falder inden for anvendelsesomridet for
Rédets beslutning. Det mest bemarkelsesvardige er, at legemidler og stoffer, der allerede er
ved at blive vurderet af FN, er udelukket fra disse faser. Der vil siledes 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 omlegning af den made, hvorpa den
felles aktion fungerer. Oprindeligt blev den felles aktion udformet som en mekanisme for
hurtig reaktion med henblik pa 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 lgb blevet
tilfgjet en anden vigtig funktion. Den langsigtede overvagning af et syntetisk stof via en
lgbende 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 sd
fremtredende funktion som mekanismen for hurtig reaktion. Det er imidlertid ikke indlysende
at smelte begge mal sammen i et instrument, og det kan fgre til forvirring og til spgrgsmalet
om, hvorvidt det er legitimt og lovligt, hvis oplysninger indsamlet til det ene formél anvendes
som stgtte til det andet. I denne radsbeslutning var det derfor ngdvendigt at foretage et valg
mellem de to anvendelser. Denne radsbeslutning er udformet med henblik pd mekanismen for
hurtig reaktion, hvilket er en tilbagevenden til den oprindelige hensigt med den felles aktion
som anfgrt i dens indledning. En fortsat informationsstrem om nye stoffer mellem
medlemsstaterne er imidlertid verdifuld og ma ikke hindres af ungdvendige formaliteter. For
at forene begge former for praksis sondres der i Rédets beslutning mellem stoffer, der er
kommet indberetning om, hvilket kraver gjeblikkelige foranstaltninger pd EU-plan, og
stoffer, for hvilke der ikke kraves gjeblikkelige foranstaltninger. Sondringen fungerer ved, at
der er medtaget to s@rlige bestemmelser:

— Indfgrelse af en frist for, hvorndr Europols og EONN's felles rapport skal fremlegges for
medlemsstaterne, Lzgemiddelagenturet og Kommissionen. Hvis Europol og EONN ved
udlgbet at frisen ikke har fremlagt en fzlles rapport, bliver faserne med risikovurdering og
kontrol ikke ivaerksat.

— Skgnsmessige befgjelser til Europol og EONN om, hvorvidt de skal udarbejde en felles
rapport eller €j. Selv om indberetningen om et nyt narkotisk stof eller et nyt syntetisk stof i
medfer af denne radsbeslutning principielt skal fglges op af en fzlles rapport, kan det
forventes, at ikke alle indberetninger berettiger en sddan opfglgning. Da det ikke er muligt
pé forhand at forudse alle tilfzlde af fravigelse fra princippet om, at en indberetning skal



fglges op af en fzlles rapport, er det ngdvendigt med en vis fleksibilitet. Der er derfor ikke
medtaget eksplicitte kriterier herfor i Ridets beslutning. Det er fgrst og fremmest
ngdvendigt, at begge organer foretager en forsigtig vurdering, men Europol og EONN
opfordres ogsa til at afstikke politiske retningslinjer, der kan anvendes til at udvalge de
indberetninger, der krever en risikovurdering. Europols og EONN's valg i den forbindelse
skal forklares i arsrapporten om gennemfgrelsen af Radets beslutning. Europol og EONN
skal hvert ar udarbejde en sadan 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 nzermere indtryk af, hvordan instrumentet generelt fungerer.

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

En anden grundleggende ®ndring vil vare, at der legges fornyet vagt pa
subsidiaritetsprincippet for sa vidt angar anvendelsen af kontrolforanstaltninger. I Rédets
beslutning tages de problemer op, som medlemsstaterne ikke effektivt selv kan tage sig af.
Det er ngdvendigt, at det er af generel interesser, og der er derfor i Radets beslutning indfgrt
en flertalsterskel for sa 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 vedrgrer en @ndring det videnskabelige udvalg under EONN, der udvides med
eksperter fra medlemsstaterne og representanter for Kommissionen, Legemiddelagenturet og
Europol og har ansvaret for gennemfgrelsen af risikovurderingen. P4 nuvarende tidspunkt
kan medlemsstaterne ud over deres reprasentant i det videnskabelige udvalg under EONN

- udnzvne en ekspert til-gennemfgrelsen af risikovurderingen. Forslaget til Radets beslutning

afviger her fra denne politiske linje. Efter udvidelsen af EU kan det udvidede videnskabelige
udvalg have en stgrrelse, der ggr det umuligt at forvalte. Som fglge af Radets beslutning vil
det udvidede videnskabelige udvalg i stedet komme til at bestd af medlemmer af det
videnskabelige udvalg under EONN og representanter for Kommissionen,
Lzgemiddelagenturet og Europol. Der vil hgjst blive tilfgjet fem eksperter pa videnskabelige
omrider, som ikke (i tilstrekkelig grad) er representeret i udvalget, men hvis bidrag er
ngdvendig for at sikre en afbalanceret og hensigtsmessig vurdering af risiciene i forbindelse
med det vurderede stof, herunder de sundhedsmeassige og sociale risici. Henvisningen til
eksperter fra videnskabelige omrédder, der pd nuvarende tidspunkt ikke er reprasenteret eller
ikke i tilstrekkelig grad reprasenteret i det videnskabelige udvalg skyldes, at en afbalanceret
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 fglgende ®ndring af traktaten om Den
Europa&iske Union er den fzlles aktion ikke lngere disponibel som retligt instrument, hvilket
gjorde det ngdvendigt at valge et nyt retligt instrument. Tilpasningen af den felles aktion
medfgrer ikke en vasentlig @ndret fremgangsmade end tidligere, da medlemsstaterne i
medfgr af Radets beslutning fortsat anmodes om at trzffe kontrolforanstaltninger i
forbindelse med szrlige stoffer, der er givet indberetning om, og som har varet genstand for
en risikovurdering. Disse kontrolforanstaltninger blev ikke defineret i detaljer 1 den fazlles
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 skgnne, hvad der er
ngdvendigt, anmodes medlemsstaterne ikke om at tilpasse deres lovgivning, men kan effektivt
anvende de eksisterende bestemmelser i deres lovgivning. Disse forhold ggr en ridsbeslutning
til det mest hensigtsmassige retlige instrument til opfglgning af den falles aktion.

5. Analyse af hver enkelt artikel

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

I artikel 1 beskrives formélet med beslutningen. Det understreges, at Ridets beslutning ikke
skal overlappe det lzgemiddelovervagningssystem, der blev oprettet ved Europa-Parlamentets
og Radets 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
lzgemiddelovervigningssystemet, anmodes medlemsstaterne i medfgr af beslutningens
artikel 11 om at opretholde en tzt forbindelse mellem den mekanisme, der oprettes i medfgr
af denne rddsbeslutning, og legemiddelovervigningssystemet.

I artikel 2 beskrives anvendelsesomrddet for beslutningen. I artiklen defineres under
anvendelsesomrade alle de stoffer, der enten er opfgrt i FN's enkeltkonvention af 1961
angdende 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
anvendelsesomréddet for denne radsbeslutning.

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

I artikel 4 beskrives den indberetningsprocedure, en medlemsstat skal fglge, efter at den har
opdaget et nyt narkotisk stof eller et nyt syntetisk stof pi sit omrade. I artikel 4 fastsazttes det
arbejde, som EONN og Europol skal udfgre i samarbejde som en opfglgning 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 skgnsmassige befgjelser i medfgr af
artikel 4 til at vurdere, om det er gnskeligt at treffe gjeblikkelige foranstaltninger og saledes
at indsamle oplysninger.

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

I artikel 6 beskrives proceduren i forbindelse med risikovurderingen af et stof, der er givet
indberetning om. For at respektere subsidiaritetsprincippet skal mere end halvdelen af
medlemsstaterne vare enige om, at det udvidede videnskabelige udvalg under EONN skal
foretage en risikovurdering. I lgbet af de tredive arbejdsdage, som medlemsstaterne far til at
treffe beslutning, har de tilstreekkelig tid til at hgre deres eksperter og vurdere den nationale
situation for s3 vidt angér det stof, der er givet indberetning om. Artikel 6 indeholder desuden
en liste over emner, der skal medtages i risikovurderingsrapporten.

I artikel 7 nzevnes de forhold, der ggr, at et stof, der er givet indberetning om, ikke skal vare
genstand for den i artikel 6 omhandlede risikovurdering. Vigtigst er det, at det i artikel 7



anfgres, at stoffer, der kan betegnes som legemidler i medfgr af denne artikel, ikke vil blive
risikovurderet i medfgr af beslutningen. Legemiddelagenturet og Radet kan overveje, hvilke
foranstaltninger der skal trzffes for at mindske misbruget af disse l®gemidler.
Lzgemiddelagenturet kan pa grundlag af en videnskabelig vurdering af risiciene ved et
legemiddel radgive om, hvorledes det pageldende legemiddel skal klassificeres, mens
arbejdsgruppen vedrgrende folkesundhed i Radet kan treffe beslutning om reelle
folkesundhedsmassige 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 sa vidt angér stoffer, der bliver omfattet af
kontrolforanstaltninger som beskrevet 1 artikel 8.

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

Artikel 11 vedrgrer det legemiddelovervagningssystem, der er oprettet i EU som et

" overvigningssystem efter markedsfgringen af autoriserede lzgemidler. Medlemsstaterne,

fagfolk 1 sundhedssektoren og lezgemiddelindustrien vurderer lgbende sikkerheden ved
markedsfgrte leegemidler ved at rapportere om de potentielle bivirkninger, de er stgdt pa ved
lzgemidlerne, eller som de har faet indberetning om, til lzgemiddelovervagningssystemet. De
folkesundhedsmassige interesser, der stir pa spil her, er af en sadan stgrrelse, at der ikke bgr
tabes tid som fglge af en forkert rapportering af oplysninger, der er relevante for
legemiddelovervagningssystemet, udelukkende til systemet for tidlig varsling.
Medlemsstaterne og Laegemiddelagenturet anmodes derfor om at knytte systemet for tidlig
varsling teet sammen med legemiddelovervagningssystemet.

- Artikel 12 vedrgrer oph®velsen af forgengeren til denne radsbeslutning, nemlig den fzlles

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

Artikel 13 indeholder bestemmelser om offentligggrelse af Ridets beslutning og dens
ikrafttreden. s

6. Finansielle folger

Denne ridsbeslutning har ingen finansielle fglger. '
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De serlige farer i forbindelse med udviklingen af syntetiske stoffer og narkotiske
stoffer krever en hurtig indsats fra medlemsstaternes side.

Nar 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 retshdndh@vende myndigheder, fordi den eller
de pigeldende lovovertredelser ikke er strafbare i medfgr af loven i enten den
begarende eller den anmodede stat.

1 EU's handlingsplan for bekzmpelse af narkotikamisbrug 2000-2004 henstilles det til
Kommissionen, at den foretager en evaluering af den falles aktion af juni 19977 om
nye former for syntetisk narkotika, idet der tages hensyn til EONN's evaluering af
systemet for tidlig varsling. Evalueringen har vist, at den fzlles aktion om nye former
for syntetisk narkotika har opfyldt forventningerne. Resultatet af evalueringen gjorde
det imidlertid klart, at det er ngdvendigt at styrke og omlegge den fzlles aktion. Det
er navnlig ngdvendigt at omdefinere hovedformalet hermed, tydeligggre procedurer og
definitioner, skabe gennemsigtighed omkring dens gennemfgrelse og ggre dens
anvendelsesomridde mere relevant. I meddelelsen fra Kommissionen til Radet og
Europa-Parlamentet om mldtve]sevaluermgen af EU's handlingsplan om bekampelse
af narkotikamisbrug (2000—2004) anfgres det, at retsforskrifterne vil blive @ndret for
at gge indsatsen mod syntetiske stoffer. Den mekanisme, der blev oprettet ved den
felles aktion af 16.juni 1997 om nye former for syntetisk narkotika, bgr derfor
tilpasses.
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Nye narkotiske stoffer kan vare lige sa sundhedsskadelige som nye syntetiske stoffer.

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

Der ma ikke i medfgr af denne beslutning ske en forringelse af kvaliteten pa hverken
det human- eller veterinermedicinske omrade. Stoffer med en fastsldet og anerkendt
medicinsk verdi er derfor udelukket fra kontrolforanstaltninger, der er baseret pa
denne beslutning. I forbindelse med stoffer med en fastsldet og anerkendt medicinsk
vaerdi, der misbruges, bgr der treffes passende retlige og folkesundhedsmessige

foranstaltninger.

Indfgrelsen af frister i hver fase af den procedure, der fasts®ttes 1 medfgr 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 Europziske Overvigningscenter 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 pa
denne beslutning blive udvidet med eksperter fra Kommissionen, Europol og Det
Europziske Agentur for Lagemiddelvurdering samt eksperter pd videnskabelige
omrader, der ikke er representeret eller ikke i tilstrekkelig grad er reprasenteret i det
videnskabelige udvalg under Det Europziske Overvigningscenter for Narkotika og
Narkotikamisbrug.

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

&ndres.

Da miléne for den foresliede foranstaltning, nemlig udveksling af oplysninger,
risikovurdering i et videnskabeligt udvalg og en EU-procedure med henblik pé at
kontrollere stoffer, der er givet indberetning om, ikke i tilstrekkelig grad kan opfyldes
af medlemsstaterne og derfor pa grund af den patenkte foranstaltnings virkning bedre
nds pa fellesskabsplan, kan Fzllesskabet trzffe foranstaltninger i overensstemmelse
med subsidiaritetsprincippet, jf. traktatens artikel 5. I overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet, jf. nevnte artikel, gar denne beslutning ikke ud over, hvad
der er ngdvendigt for at na disse mal.

I overensstemmelse med artikel 34, stk. 2, litra c), i traktaten om Den Europziske
Union kan foranstaltninger baseret pa denne beslutning treffes med kvalificeret flertal,
da de er ngdvendige for at gennemfgre beslutningen.

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



VEDTAGET FOLGENDE BESLUTNING:

Artikel 1
Formal

I medfgr 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
la:gemiddelovervé§ningssystem, der blev oprettet i medfgr af afsnit IX i Europa-Parlamentets

og Radets direktiv”.

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

Artikel 2

Anvendelsesomrade

Denne beslutning finder anvendelse pa stoffer, der pa nuvzrende tidspunkt ikke er anfgrt i
fortegnelserne til:

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

der udggr en trussel mod folkesundheden, der kan sammenlignes med den trussel, de
stoffer, der er-anfgrt i fortegnelse L, II eller IV, udggr, og

b) FN's konvention om psykotrope stoffer,

der udggr en trussel mod folkesundheden, der kan sammenlignes med den trussel, de
stof_fer‘,_ Qer er anfgrt i fortegnelse L, 11, III eller IV, udggr.

I medfgr af denne beslutning vedrgrende slutprodukter til forskel fra prekursorer, der i
feellesskabsretten er- omfattet Radets forordning (EQF) nr. 3677/90' og Radets direktiv
92/109/E@F' !, etableres der en fzllesskabsordning.

9 EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67, senest ndret 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, 5. 5).
1 EFT L 370 af 19.12.1992, 5. 76.
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Artikel 3

Definitioner

I denne beslutning forstas ved:

a)

b)

d)

e)

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

udggr.

"Markedsfgringstilladelse” tilladelse til i en medlemsstat at markedsfgre enten et
humanmedicinsk legemiddel som anfgrt i afsnit III i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/83/EF eller et veterinerlegemiddel som anfgrt i afsnit Il i Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF.

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

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

Artikel 4
Infonnationsudveksling

Hver medlemsstat sikrer, at dens nationale Europol-enhed under Den Europziske
Politienhed (Europol) og dens reprasentanter i Reitox-nettet fremlzgger oplysninger
om fremstilling, handel og anvendelse, herunder medicinsk anvendelse, af nye
narkotiske stoffer og nye syntetiske stoffer samt preparater, der indeholder nye
narkotiske stoffer eller nye syntetiske stoffer, for Europol og Det Europziske
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 omgiende til hinanden, til Europols
nationale enheder og til medlemsstaternes reprasentanter i Reitox-nettet samt til
Kommissionen og Det Europ®iske Agentur for Legemiddelvurdering.

Europol og EONN supplerer oplysningerne fra en medlemsstat om et nyt narkotisk
stof eller et nyt syntetisk stof eller et preparat, der indeholder et nyt narkotisk stof
eller et nyt syntetisk stof, siledes at de omfatter fglgende:

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




b)  oplysninger om, hvor hyppigt, under hvilke omstendigheder og/eller i hvilke
mzngder 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 forelgbig 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 p&
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

g2  oplysninger om, hvorvidt det nye narkotiske stof eller det nye syntetiske stof
allerede er omfattet af kontrolforanstaltninger pd nationalt plan i en
medlemsstat eller e;j.

h)  Der vil s vidt muligt blive stillet oplysninger til ridighed om:

1)  kemiske prekursorer

ii)  hvorledes og i hvor stor udstrakning det er fastslaet eller forventes, at det
nye syntetiske stof eller det nye narkotiske stof anvendes eller vil blive

anvendt

ii1) anden anvendelse af det nye narkotiske stof eller det nye syntetiske stof
og omfanget af denne anvendelse, risici i forbindelse med denne
anvendelse af det nye narkotiske stof eller det nye syntetiske stof,
herunder sundhedsmassige og sociale risici.

Legemiddelagenturet fremlzgger yderligere oplysninger for Europol og EONN om,
hvorvidt:

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

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

¢) en allerede udstedt markedsfgringstilladelse er blevet suspenderet

i EU eller i en medlemsstat.

Hvis disse supplerende oplysninger vedrgrer markedsfgringstilladelser udstedt af
medlemsstaterne,  fremlegger medlemsstaterne  disse  oplysninger  for
Lzgemiddelagenturet pa dettes anmodning.

11



Det henstilles, at medlemsstaterne fremsender de oplysninger, der er omhandlet i
stk. 2 og 3 hurtigst muligt.

Safremt 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 i artikel 10.

Artikel 5

Felles rapport

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

Den fzlles rapport fremlegges 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 sundhedsmzssige 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 fglger af et forbud,
vurderes i overensstemmelse med den procedure, der er fastsat i stk. 2-5, forudsat at
mere end halvdelen af medlemsstaterne skriftligt har meddelt Rédet, at de gér ind for
en sidan vurdering. Medlemsstaterne informerer snarest muligt Radet herom, men
under alle omstzndigheder inden tredive arbejdsdage at regne fra datoen for
modtagelsen af den fzlles rapport.

Nir 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 anfgrt
i stk. 1, meddeler Rédet EONN og Europol dette.

For at udfgre vurderingen afholder EONN et sezrligt mgde i dets videnskabelige
udvalgs regi. Med henblik p dette mgde udvides det videnskabelige udvalg desuden
med hgjst fem eksperter, der er specialister pa videnskabelige omrédder, der ikke er
representeret eller ikke i tilstreekkelig grad er representeret i det videnskabelige
udvalg, men hvis bidrag er ngdvendig for at sikre en afbalanceret og passende
vurdering af de mulige risici, herunder sundhedsmassige og sociale risici. Endvidere
opfordres Kommissionen, Europol og Legemiddelagenturet til hver at sende hgjst to
eksperter til mgdet.

Risikovurderingen udfgres pa grundlag af de oplysninger, det videnskabelige udvalg
(herefter "udvalget") som beskrevet i stk.3 har modtaget fra medlemsstaterne,
EONN, Europol og Legemiddelagenturet, idet der tages hensyn til alle faktorer, som
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i overensstemmelse med FN's enkeltkonvention af 1961 angiende 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 bestar af en analyse af de
videnskabelige oplysninger, der foreligger, og omfatter eventuelle afvigende
videnskabelige holdninger blandt udvalgets medlemmer. Udvalgets formand
fremlzgger risikovurderingsrapporten for Kommissionen inden halvfems
arbejdsdage at regne fra datoen for Radets meddelelse tii 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 vardi

b)  sundhedsrisikoen ved det nye narkotiske stof eller det nye syntetiske stof
¢) 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, nar sadanne finder

anvendelse

g)  kontrolmuligheder og mulige fglger 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 opfgre det nye
narkotiske stof eller det nye syntetiske stof pa fortegnelserne til enkeltkonventionen
af 1961 angdende narkotiske midler eller konventionen af 1971 om psykotrope
stoffer, foretages der kun en risikovurdering, hvis der foreligger vesentlige 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 fglgende kategorier:



a) Det nye narkotiske stof eller det nye syntetiske stof er et "autoriseret
legemiddel”, som er enten et humanmedicinsk lzgemiddel, hvortil der i en
eller flere medlemsstater eller i EU er givet markedsfgringstilladelse i
overensstemmelse med bestemmelserne i afsnit Il i direktiv 2001/83/EF'?,
eller et veterinerlegemiddel, hvortil der i en eller flere medlemsstater eller i
EU er givet markedsfgringstilladelse i overensstemmelse med bestemmelserne
i afsnit I i direktiv 2001/82/EF".

(b) Det nye narkotiske stof eller det nye syntetiske stof er et "lagemiddel, der er
ved at blive undersggt”, som er enten et humanmedicinsk lagemiddel, hvortil
der i en eller flere medlemsstater eller i EU er givet markedsfgringstilladelse i
overensstemmelse med bestemmelserne i afsnit III i direktiv 2001/83/EF, eller
et veterinerlegemiddel, hvortil der i en eller flere medlemsstater eller i EU er
givet markedsfgringstilladelse i overensstemmelse med bestemmelserne i
afsnit III 1 direktiv 2001/82/EF.

(c) Det nye narkotiske stof eller det nye syntetiske stof er et "legemiddel, for
hvilket markedsfgringstilladelsen er suspenderet”, som er enten et
humanmedicinsk legemiddel, for hvilket markedsfgringstilladelsen er
suspenderet i en eller flere medlemsstater eller i EU, eller et veterin®r-
lzgemiddel, for hvilket markedsfgringstilladelsen er suspenderet i en eller flere
medlemsstater eller i EU.

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

Hvis det nye narkotiske stof eller det nye syntetiske stof falder inden for en af de kategorier,
der er anfgrt i dette stykke, vil det blive henvist til Legemiddelagenturet med henblik pa at fa
foretaget en videnskabelig evaluering af risiciene ved det nye narkotiske stof eller det nye
syntetiske stof_ ,og til Radet, der skal drgfte eventuelle folkesundhedsrelaterede

foranstaltninger.

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

L. Senest tredive dage at regne fra datoen for modtagelsen af risikovurderingsrapporten
fremlzgger Kommissionen et initiativ for Radet med henblik pa at fi indfert
kontrolforanstaltninger i forbindelse med det nye narkotiske stof eller det nye
syntetiske stof.

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

12 EFT L 311 af 28.11.2001, 5. 67.
13 EFT L 311 af 28.11.2001, s. 1.
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modtagelsen af risikovurderingsrapporten en rapport for Radet, 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 fastszttes i denne artikel, varer hgjst halvfems érbejdsdage at
regne fra datoen for Réadets 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 ar de ngdvendige
foranstaltninger i1 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 medfgr
af FN's konvention af 1971 om psykotrope stoffer

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

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

indfgre .nationale kontrolforanstaltninger pa sit omride, hvis den anser det for
hensigtsmeassigt, ndr medlemsstaten har identificeret et nyt narkotisk stof eller et nyt
syntetisk stof.

Artikel 10

Arsrapport

EONN og Europol rapporterer hvert ir til Ridet 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 medfgr af denne beslutning, er, og hvilke resultater der er

niet hermed.
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Artikel 11
Lagemiddelovervagningssystem

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

Artikel 12

Opheevelse

Den fzlles aktion af 16. juni 1997 om nye former for syntetisk narkotika oph&ves.

Artikel 13
Offentligggrelse og ikrafttreden

Denne beslutning offentligggres i Den Europziske Unions Tidende. Den trader i kraft dagen
efter offentligggrelsen.

Denne beslutning er rettet til medlemsstaterne.

Udf=zrdiget i Bruxelles, den .

Pa Radets vegne

Formand
14 EFT L 311 af 28.11.2001, s. 1-66, Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF af 6.11.2001 om
oprettelse af en fzllesskabskodeks for veterinzrlzgemidler.
13 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 fellesskabskodeks for humanmedicinske legemidler.
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Den 12. november 2003

Grundnotat vedrorende forslag til Radets beslutning om udveksling af op-
lysninger om, risikovurdering af og kontrol med nye narkotiske stoffer og nye
syntetiske stoffer. Kom(2003) 560 endelig.

1. Resumé

Formalet med Kommissionens forslag til Radets beslutning er at ajourfgre, styrke og udvide fzelles
aktion nr. 97/396/RIA vedrogrende udveksling af oplysninger, risikovurdering og kontrol med nye
former for syntetisk stoffer.

Forslaget omfatter tre pa hinanden falgende, men uafhzengige faser, der blev indfort ved den fael-
les aktion om nye former for syntetisk narkotika:

1. Et system for tidlig varsling med henblik pa hurtigt at udveksle alle foreliggende oplysninger om
stoffer, som Europol og Laegemiddelagenturet har faet indberetning om.

2. En risikovurdering, der foretages af et videnskabeligt udvalg for at vurdere de sociale, sund-
hedsmaessige og andre tilknyttede risici ved det stof, der er kommet indberetning om.

3. En procedure p4 EU-plan med henblik pa at underkaste stoffer, der er kommet indberetning
om, kontrol i medlemsstaterne.

| forslaget laegges der op til, at Radets beslutning udover syntetiske stoffer tillige skal omfatte an-
dre former for narkotika, herunder stoffer, der kan defineres som leegemidler.

Der laegges endvidere op til, at der i de situationer hvor en risikovurdering ivaerkseettes skal under-
seges for flere forhold end tilfzeldet er i dag. Andre vaesentlige sendringer er, at risikovurdering kun
iveerkseettes, hvis mere end halvdelen af medlemslandene anmoder herom, og at vedtagelse af
indfgrelse af kontrolforanstaltninger i medlemsstaterne kraever, at et kvalificeret flertal i Radet traef-

fer beslutning herom.

2. Indledning o

| EU’s handlingsplan for bekeempelse af narkotikamisbrug 2000 — 2004 henstilles det til Kommis-
sionen, at den foretager en evaluering af den feelles aktion vedrarende udveksling af oplysninger,
risikovurdering og kontrol med nye former for syntetiske stoffer.

Kommissionen lod i 2002 gennemfere en ekstern evaluering af den feelles aktion, som konklude-
rede, at det er ngdvendigt at tydeliggare de anvendte procedurer og at gge gennemsigtigheden i
forbindelse med den feelles aktions gennemferelse i praksis.

P& den baggrund har Kommissionen den 22. oktober 2003 fremsat et forslag til Radets beslutning
om udveksling af oplysninger om, risikovurdering af og kontrol med nye narkotiske stoffer og nye
syntetiske stoffer.



3. Retsgrundlag

Forslaget til beslutning har hjemmel i traktaten om Den Europzaeiske Union, seerlig artikel 29 og 34
stk. 2, litra c.

4. Formal og indhold

Formalet med Kommissionens forslag til Radets beslutning er at ajourfere, styrke og udvide feelles
aktion nr. 97/396/RIA vedrorende udveksling af oplysninger, risikovurdering og kontrol med nye
former for syntetisk stoffer.

Forslaget omfatter tre pa hinanden folgende, men uafhaengige faser, der blev indfart véd den fael-
les aktion om nye former for syntetisk narkotika:

1. Et system for tidlig varsling med henblik pa hurtigt at udveksle alle foreliggende oplysninger om
stoffer, som Europol og Laegemiddelagenturet har faet indberetning om.

2. En risikovurdering, der foretages af et videnskabeligt udvalg for at vurdere de sociale, sund-
hedsmaessige og andre tilknyttede risici ved det stof, der er kommet indberetning om.

3. En procedure pa EU-plan med henblik pa at underkaste stoffer, der er kommet indberetning
om, kontrol i medlemsstaterne.

| forslaget leegges der op til, at Radets beslutning udover syntetiske stoffer tillige skal omfatte an-
dre former for narkotika, herunder stoffer, der kan defineres som laegemidler.

Det udvidede anvendelsesomrade vil gore det muligt at indberette et sterre antal stoffer end under
den nuveerende feelies aktion om nye former for syntetisk narkotika, ligesom der skal ske udveks-
ling af flere oplysninger end tilfaeldet er i dag, f.eks. om stoffet optreeder i forbindelse med organi-
seret kriminalitet, og om stoffet allerede er undergivet kontrol i den indberettende mediemsstat.
Derimod forventes det ikke, at forslaget vil fare til en gget anvendelse af risikovurderinger og kon-
trolforanstaltninger (fase 2 og 3). Det skyldes, at disse to faser er begraenset til et begraenset antal
stoffer. Der foretages saledes som udgangspunkt f.eks. ikke risikovurdering af stoffer, der er ved at
blive vurderet inden for rammerne af FN-systemet, eller som er blevet vurderet, uden at der i dette
regi er blevet truffet beslutning om at undergive det nye narkotiske stof regulering i henhold til FN-
konventionerne herom, eller af et lzzgemiddel hvortil der i en eller fiere medlemsstater eller i EU er
givet markedsfzringstiIladelsev, eller som er fritaget for krav om markedsforingstilladelse. Nar en
risikovurdering ivaerksaettes — hvilket skal vaere betinget af, at mere end halvdelen af medlemssta-
terne anmoder herom — skal der tages stilling til en raekke sundhedsmzessige og sociale forhold,
men ogsa f.eks. spergsmalet om, hvorvidt stoffet udnyttes af organiserede kriminelle grupper.
Risikovurderingen foretages af Det Europazeiske Overvagningscenter for Narkotika og Narko-
tikamisbrugs videnskabelige udvalg, hvis sammensaetning udvides med hgjest 5 eksperter, der er
specialister pa videnskabelige omrader, der ikke i tilstraekkelig grad er repreesenteret i udvalget,
men hvis bidrag konkret skennes at veere nodvendige. Endvidere opfordres Kommissionen,
Europol og Leegemiddelagenturet til hver at sende hgjst 2 eksperter til mgdet. 1 tilfaelde, hvor Det
Videnskabelige Udvalg skenner at et stof udger en risiko, forelaegger Kommissionen senest 30
dage fra modtagelsen af risikovurderingsrapporten et initiativ for Radet med henblik pa at fa indfort
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kontrolforanstaltninger. Radet kan herefter med kvalificeret flertal beslutte, at det pagaeldende stof
skal undergives kontrol i medlemslandene.
5. Neerheds- og proportionalitetsprincippet.

Kommissionen har tilkendegivet, at der kan opsté problemer i forbindelse med samarbejdet mellem
medlemsstaternes retshdndhaevende myndigheder, nar et nyt narkotisk stof ikke er undergivet
regulering i alle mediemsstaterne.

Det er regeringens opfattelse, at rapportering om samt udredning og klassificering af nye narkoti-
ske stoffer kan opna starre effektivitet, hvis den koordineres og gennemfares pa faellesskabsplan.

6. Udtalelse fra Europa Parlamentet

Der foreligger endnu ingen udtalelse fra Europa-Parlamentet.

7. Geeldende danske regler

Nye former for syntetiske stoffer klassificeres i henhold til bekendtgerelse nr. 698 af 31. august
1993 med senere gendringer om euforiserende stoffer. Klassificeringen forudsastter, at der enten
foreligger en international vedtagelse eller et skon fra Sundhedsstyrelsen om, at et stof frembyder
fare eller ganske seerlig fare i anledning af sine euforiserende egenskaber.

8. Konsekvenser

Vedtagelsen af forslaget til beslutning skennes ikke i sig selv at ville f& lovgivningsmeessige eller
statsfinansielle konsekvenser, men vil indebaere en forpligtelse til at regulere nye narkotiske stof-
fer, hvis Radet med kvalificeret flertal beslutter, at de pagzeldende stoffer skal undergives kontrol i

mediemslandene.
9. Hering

Forslaget til beslutning vil blive forelagt til udtalelse for Den Almindelige Danske Lasgeforening,
Dansk Selskab for Addiktiv Medicin, A Leegemiddelindustriforeningen, Rigsadvokaten, Rigs-
politichefen, Politidirekteren i Kebenhavn, Datatilsynet, Advokatradet, Domstolsstyrelsen,
Foreningen af Politimestre i Danmark og Institut for Menneskerettigheder.

10. Tidligere foreleeggelse
Sagen har ikke tidligere vzeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



