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BEGRUNDELSE

1. BAGGRUND FOR FORSLAGET
. Forslagets begrundelse og formal

| lgbet af det sidste arti har der varet en enorm vekst i antallet af nye psykoaktive stoffer,
bade pa verdensplan og i Europa, og der er ingen tegn pa en opbremsning. |1 2015 blev der for
forste gang indberettet 100 nye stoffer til EU's system for tidlig varsling, hvilket bragte det
samlede antal overvagede nye stoffer op pa over 560 — mere end 380 (70 %) af disse stoffer er
blevet pavist alene i lgbet af de sidste fem &r".

FN's Generalforsamling vedtog pa den serlige samling om verdens narkotikaproblem
(UNGASS, den 19.-21. april 2016) slutdokumentet med titlen "Our joint commitment to
effectively addressing and countering the world drug problem™ (Vores feelles forpligtelse til
effektiv imodegdelse og beksempelse af verdens narkotikaproblem)®. Et serligt afsnit
beskaftiger sig med handteringen af kommende og vedvarende udfordringer og trusler,
herunder nye psykoaktive stoffer. | slutdokumentet slas der til lyd for at styrke den felles
indsats mod de nye psykoaktive stoffer og for at fremme udvekslingen af oplysninger og
varslingsnetveerk.

Den 17. september 2013 fremlagde Kommissionen en pakke med to lovgivningsforslag om
nye psykoaktive stoffer: et forslag til en forordning om nye psykoaktive stoffer® og et direktiv
om @ndring af Radets rammeafgerelse 2004/757/RIA af 25. oktober 2004 om fastsettelse af
mindsteregler for gerningsindholdet i strafbare handlinger i forbindelse med ulovlig
narkotikahandel og straffene herfor for s& vidt angér definitionen af narkotika®. Formalet var
at begraense adgangen til nye psykoaktive stoffer, der udger en risiko, gennem en hurtigere og
mere effektiv indsats pa EU-plan i forhold til den nuvaerende ordning, som er baseret pa
Radets afggrelse 2005/387/RIA af 10. maj 2005 om udveksling af oplysninger om,
risikovurdering af og kontrol med nye psykoaktive stoffer.

De interinstitutionelle forhandlinger om lovgivningspakken varede i mere end to ar. Europa-
Parlamentet vedtog sine lovgivningsmassige beslutninger den 17. april 2014°. Radet har ikke
vedtaget en generel indstilling til forslagene, idet medlemsstaterne under gennemgangen af
forslagene gav udtryk for tvivl med hensyn til valget af artikel 114 i traktaten om Den
Europaiske Unions funktionsmade som retsgrundlag for den foreslaede forordning.

For at nd det samme mal om en hurtigere og mere effektiv EU-indsats mod nye psykoaktive
stoffer tilsluttede De Faste Reprasentanters Komité (Coreper) sig den 6. april 2016” den
tilgang, som det nederlandske formandskab foreslog i sit arbejdsdokument, herunder
@ndringerne vedrgrende forslaget til direktiv baseret pa artikel 83 i traktaten om Den
Europaiske Unions funktionsmade, som navnlig indeholder en definition af nye psykoaktive
stoffer og bestemmelser om hurtig beslutningstagning pa EU-plan med henblik pa at gare
visse handlinger i forbindelse med skadelige nye psykoaktive stoffer strafbare i alle
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medlemsstater. Coreper opfordrede ogsa Kommissionen til at fremsatte et forslag om
@ndring af forordning 1920/2006 vedrgrende Det Europziske Overvagningscenter for
Narkotika og Narkotikamisbrug (EONN). Ifglge det kortfattede referat af det 2580. mgde i
Coreper udlgser denne beslutning starten pa tilvalgsfristen pa tre maneder for de
medlemsstater, der er bergrt af protokol 21, og derudover har den konsekvenser i henhold til
protokol 22, der er knyttet som bilag til traktaten om Den Europaiske Union. Europa-
Parlamentet blev underrettet om denne @ndring i et brev fra Radet.

Eftersom Corepers beslutning tager sigte pa at na de samme mal som foreslaet i pakken fra
2013, foreslar Kommissionen malrettede andringer af forordning 1920/2006, der indarbejder
det udkast til bestemmelser om systemet for tidlig varsling og risikovurderingsproceduren,
som var en del af Kommissionens forslag fra 2013 til en forordning om nye psykoaktive
stoffer, i forordningen vedrgrende EONN. Kommissionen vil overveje tilbagetreekning af
forslaget til en forordning om nye psykoaktive stoffer i forbindelse med udarbejdelsen af
Kommissionens arbejdsprogram for 2017.

Det nye forslag sigter lige som det foregaende forslag mod at styrke EU's system for tidlig
varsling og risikovurderingen og mod at stremline procedurerne for at sikre en mere effektiv
og hurtig indsats. For at fremskynde processen er fristerne derfor gjort betydeligt kortere i
forhold til det nuvaerende system, der er baseret pa Radets afgerelse 2005/387/RIA. Med
henblik pa en hurtig og effektiv indsamling af oplysninger om nye psykoaktive stoffer bar
EONN hurtigst muligt efter offentliggerelsen af forordningen i Den Europeiske Unions
Tidende indgad samarbejdsordninger med Europol, Det Europaiske Laegemiddelagentur, Det
Europaiske Kemikalieagentur og Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet.

Dette forslag sikrer ogsa Europols deltagelse i systemet for tidlig varsling og
risikovurderingsproceduren, navnlig som Kkilde til oplysninger om kriminelle gruppers
involvering i fremstilling og distribution af nye psykoaktive stoffer.

I henhold til artikel 23 i forordning 1920/2006 kan Kommissionen, hvis det er relevant, pa
grundlag af den naste evaluering af centret foresla yderligere @ndringer af forordningen
vedrgrende EONN i lyset af udviklingen for sa vidt angar reguleringsorganerne.

. Sammenhang med de geeldende regler pad samme omrade

Forslaget afspejler prioriteterne, som er fastlagt i den europaiske dagsorden om sikkerhed?®,
der blev vedtaget den 28. april 2015. I den europeeiske dagsorden om sikkerhed understreges
det, at markedet for ulovlige narkotika fortsat er et meget dynamisk kriminelt marked, hvor en
ny tendens er udbredelsen af de nye psykoaktive stoffer. | dagsordenen anfares det endvidere,
at fremstillingen af disse stoffer i stigende grad finder sted i EU, hvilket viser, at det haster
med at fa vedtaget ny lovgivning herfor.

Denne forordning skal sammenholdes med direktiv (EU) .../.. [om andring af Radets
rammeafggrelse 2004/757/RIA af 25. oktober 2004 om fastseattelse af mindsteregler for
gerningsindholdet i strafbare handlinger i forbindelse med ulovlig narkotikahandel og
straffene herfor’]. Begge instrumenter har til formal at erstatte den mekanisme, der blev
oprettet ved Radets afgarelse 2005/387/RIA.

8 COM(2015) 185 final.
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2. RETSGRUNDLAG, NARHEDSPRINCIPPET oG
PROPORTIONALITETSPRINCIPPET

. Retsgrundlag

Forslaget er baseret pa artikel 168, stk. 5, i traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmade, som bemyndiger Europa-Parlamentet og Radet til at vedtage bestemmelser
vedrgrende overvagning af alvorlige greenseoverskridende sundhedstrusler, varsling i tilfeelde
af sadanne trusler og bekempelse heraf, men uden at der er tale om nogen form for
harmonisering af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser.

. Neerhedsprincippet

Der er et klart behov for et EU-initiativ vedrgrende nye psykoaktive stoffer. Medlemsstaterne
kan ikke enkeltvis handtere de problemer, der skyldes udbredelse af skadelige nye
psykoaktive stoffer. En ukoordineret national indsats pa dette omrade kan fa negative
folgevirkninger, f.eks. at skadelige stoffer flyttes fra en medlemsstat til en anden. Kriminelle
grupper kan udnytte denne situation.

Det er ngdvendigt med et tiltag pa EU-plan for at sikre, at potentielt skadelige nye
psykoaktive stoffer, som giver anledning til bekymring i hele EU, kan udpeges, vurderes og,
at hvis de udgaer risici, visse handlinger i forbindelse med disse stoffer gares strafbare i alle
medlemsstater. Denne forordning skal derfor sammenholdes med direktiv (EU) ...[... [om
@ndring af Radets rammeafgarelse 2004/757/RIA af 25. oktober 2004 om fastsettelse af
mindsteregler for gerningsindholdet i strafbare handlinger i forbindelse med ulovlig
narkotikahandel], da begge retsakter har til formal at erstatte den mekanisme, der blev oprettet
ved Radets afgerelse 2005/387/RIA.

. Proportionalitetsprincippet

Forslaget overholder proportionalitetsprincippet og gar ikke ud over, hvad der er ngdvendigt
for at nd malene, da det kun omhandler nye psykoaktive stoffer, der giver anledning til
bekymring pa EU-plan.

. Valg af retsakt

Forslaget vedrgrer andring af en forordning. Der er intet der tyder pa, at en anden retsakt end
en forordning ville veere passende.

3. RESULTATER AF EFTERFZLGENDE EVALUERINGER, HORINGER AF
INTERESSEREDE PARTER OG KONSEKVENSANALYSER
. Hgringer af interesserede parter

Dette forslag ligger i forleengelse af den enighed, som Coreper den 6. april 2016 naede frem
til om en kompromislgsning foreslaet af det nederlandske formandskab for Radet. P mgdet i
Europa-Parlamentets Udvalg om Borgernes Rettigheder og Retlige og Indre Anliggender
(LIBE) den 15. juni 2016 meddelte ordfererne og skyggeordfgrerne, at de har besluttet at
fglge denne nye tilgang, nemlig at behandle sagen som en pakke og arbejde sammen med
Radet og Kommissionen for at na til enighed. Da indholdet afspejler denne enighed, kraever
det nye forslag ikke yderligere hgringer af interesserede parter.

. Konsekvensanalyse

Kommissionen foretog en konsekvensanalyse af de forskellige lgsningsmuligheder i
forbindelse med pakken med de to forslag, der blev fremlagt den 17. september 2013. |
konsekvensanalysen blev det navnlig konkluderet, at kvaliteten og kvantiteten af de
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oplysninger, der er til radighed pd EU-plan, og som udveksles af medlemsstaterne, samt
kapaciteten til hurtigt at udpege og vurdere nye psykoaktive stoffer bar forbedres™. Der er
derfor ikke behov for en ny konsekvensanalyse i forbindelse med dette forslag.

4. VIRKNINGER FOR BUDGETTET

EONN har til opgave at foresta udvekslingen af oplysninger, systemet for tidlig varsling og
risikovurderingsproceduren for nye psykoaktive stoffer. Tilskuddet til centret indgar allerede i
EU's budget.

For at sikre, at centret pa passende vis kan behandle det stigende antal anmodninger
vedrgrende udveksling af oplysninger om nye psykoaktive stoffer og anvende de foreslaede
stremlinede procedurer for EU's system for tidlig varsling og risikovurderingsproceduren
korrekt, skal centrets budget for perioden 2017-2020 imidlertid sges med et belgh pa i alt
676 000 EUR til systemudvikling og et belgb pa 100 000 EUR om aret til finansiering af
yderligere tre kontraktansatte.

S5. ANDRE FORHOLD

. Planer for gennemfarelsen og foranstaltninger til overvagning, evaluering og
rapportering

EONN evalueres regelmassigt i henhold til artikel 23 i forordning 1920/2006. Ifglge denne
artikel skal Kommissionen ivaerksette en ekstern evaluering af EONN hvert sjette ar samtidig
med afslutningen af to tredrige programmer for centret.

. Neermere redeggrelse for de enkelte bestemmelser i forslaget
| artikel 1 foreslas der her falgende &ndringer af forordning 1920/2006:

Nyt litra f) i artikel 2 (Opgaver) — denne bestemmelse fastslar, at EONN's opgaver ogsa bestar
i udveksling af oplysninger og tidlig varsling om nye psykoaktive stoffer samt
risikovurdering. Centret overvager ogsa alle nye psykoaktive stoffer, der er blevet indberettet
af medlemsstaterne.

Ny artikel 5a (Udveksling af oplysninger, system for tidlig varsling og risikovurdering af nye
psykoaktive stoffer) — denne bestemmelse fastleegger de respektive roller for medlemsstaterne,
EONN og Europol i processen med udveksling af oplysninger og varsling om nye
psykoaktive stoffer.

Ny artikel 5b (Indledende rapport) — denne bestemmelse fastleegger indhold og procedurer for
EONN's udarbejdelse og fremsendelse af en indledende rapport om nye psykoaktive stoffer.
Europol, Det Europeziske Laegemiddelagentur, Det Europaiske Kemikalieagentur og Den
Europeaeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet inddrages i1 indsamlingen af oplysninger til en
indledende rapport.

Ny artikel 5¢ (Risikovurderingsprocedure og risikovurderingsrapport) — denne bestemmelse
giver Kommissionen befgjelse til at anmode EONN om at vurdere risikoen for et nyt
psykoaktivt stof, som der er udarbejdet en indledende rapport om. Den fastleegger
procedurerne for risikovurderingen, der skal foretages af EONN's videnskabelige udvalg, og
for udarbejdelsen og fremsendelsen af en risikovurderingsrapport.

Ny artikel 5d (Udelukkelse af risikovurdering) — denne bestemmelse ger rede for, under
hvilke forhold der ikke udfares en risikovurdering for et nyt psykoaktivt stof.

10 SWD(2013) 319 final, s. 46.

DA



DA

| artikel 2 fastsattes det, hvornar forordningen traeder i kraft.
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2016/0261 (COD)
Forslag til

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om a&ndring af forordning (EF) nr. 1920/2006 for sa vidt angar udvekslingen af
oplysninger, systemet for tidlig varsling og risikovurderingsproceduren for nye

psykoaktive stoffer

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade, serlig artikel 168,

stk. 5,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,

under henvisning til udtalelse fra Det Europziske @konomiske og Sociale Udvalg?,

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget?,

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud fra fglgende betragtninger:

(1)

()

3)

De nye psykoaktive stoffer kan fare til alvorlige graenseoverskridende sundhedstrusler,
hvilket ger det ngdvendigt at styrke overvagningen, den tidlige varsling og
bekempelsen af sadanne trusler.

I de senere ar har medlemsstaterne indberettet et stigende antal nye psykoaktive stoffer
via mekanismen for hurtig udveksling af oplysninger etableret ved felles aktion
97/396/RIA, der blev vedtaget af Radet pa grundlag af artikel K.3 i traktaten om Den
Europaiske Union, vedrgrende udveksling af oplysninger om, risikovurdering af og
kontrol med nye former for syntetisk narkotika®, som blev yderligere styrket ved
Radets afgarelse 2005/387/RIA".

Nye psykoaktive stoffer, der udger sundhedsmessige og sociale risici i EU, bgr
handteres pa EU-plan. Denne forordning skal derfor sammenholdes med Radets
rammeafggrelse 2004/757/RIA° [som andret ved direktiv (EU) ../..], da begge
retsakter har til formal at erstatte den mekanisme, der blev oprettet ved Radets
afgerelse 2005/387/RIA.

EUT C af,s..

EUT C af,s..

Radets falles aktion 97/396/RIA af 16. juni 1997 vedrgrende udveksling af oplysninger,
risikovurdering og kontrol med nye former for syntetisk narkotika (EFT L 167 af 25.6.1997, s. 1).
Radets afggrelse 2005/387/RIA af 10. maj 2005 om udveksling af oplysninger om, risikovurdering af
og kontrol med nye psykoaktive stoffer (EUT L 127 af 20.5.2005, s. 32).

Radets rammeafgarelse 2004/757/RIA af 25. oktober 2004 om fastsattelse af mindsteregler for
gerningsindholdet i strafbare handlinger i forbindelse med ulovlig narkotikahandel og straffene herfor
(EUT L 335 af 11.11.2004, s. 8).
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(4)

()

(6)

()

(8)

| Europa-Parlamentets og R&dets forordning (EF) 1920/2006° ber der indsttes
bestemmelser om udvekslingen af oplysninger, systemet for tidlig varsling og
risikovurderingsproceduren for nye psykoaktive stoffer. Navnlig bgr bestemmelserne
om tidlig varsling om nye psykoaktive stoffer styrkes, og procedurerne for
udarbejdelse  af  en indledende rapport ~ og  tilretteleeggelse  af
risikovurderingsproceduren ber geres mere effektive. Der ber fastsattes vaesentligt
kortere frister for alle faser i proceduren.

Alle EU-foranstaltninger om nye psykoaktive stoffer bgr baseres pa videnskabelig
dokumentation.

Efter risikovurderingsproceduren bgr Kommissionen beslutte, om visse handlinger i
forbindelse med de nye psykoaktive stoffer bgr gares strafbare i overensstemmelse
med den procedure, der er fastlagt i Radets rammeafgarelse 2004/757/RIA [som
endret ved direktiv (EU) ../..]. Denne forordning treeder i kraft pa datoen for
gennemfarelsen af direktivet, da begge retsakter har til formal at erstatte den
mekanisme, der blev oprettet ved Radets afgarelse 2005/387/RIA.

Der bar ikke foretages en risikovurdering vedrarende et nyt psykoaktivt stof, hvis det
er omfattet af en vurdering i henhold til international ret, eller hvis det er et aktivt stof
i et leegemiddel eller et veterinarleegemiddel.

Forordning (EF) nr. 1920/2006 ber derfor eendres —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
AEndringer af forordning (EF) nr. 1920/2006

| forordning (EF) nr. 1920/2006 foretages fglgende a&ndringer:

1) I artikel 2 tilfgjes som litra f):

)

Udveksling af oplysninger, system for tidlig varsling og risikovurdering af nye
psykoaktive stoffer

) indsamle, sammenholde, analysere og vurdere de foreliggende oplysninger fra
de nationale Reitox-kontaktpunkter og de nationale Europolenheder om nye
psykoaktive stoffer som defineret i artikel [...] i Radets rammeafgarelse
2004/757/RIA [som endret ved direktiv (EU) ../..] og formidle disse
oplysninger til de nationale Reitox-kontaktpunkter og de nationale
Europolenheder samt til Kommissionen uden ungdigt ophold

i) udarbejde den indledende rapport eller kombinerede indledende rapport i
overensstemmelse med artikel 5b

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1920/2006 af 12. december 2006 vedrgrende Det
Europziske Overvagningscenter for Narkotika og Narkotikamisbrug (EUT L 376 af 27.12.2006, s. 1).
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iii) tilretteleegge risikovurderingsproceduren i overensstemmelse med artikel 5¢ og
5d

iv) i samarbejde med Europol og med stette fra de nationale Reitox-
kontaktpunkter og de nationale Europolenheder overvage alle nye psykoaktive
stoffer, der er blevet indberettet af medlemsstaterne.”

2) Artikel 5, stk. 2, andet og tredje afsnit, udgar.

3) Falgende indszettes som artikel 5a, 5b, 5¢ og 5d:

"Artikel 5a
Udveksling af oplysninger og system for tidlig varsling om nye psykoaktive stoffer

Hver medlemsstat sikrer, at dens nationale Reitox-kontaktpunkter og den nationale
Europolenhed rettidigt og uden ungdigt ophold giver centret og Europol de tilgengelige
oplysninger om nye psykoaktive stoffer. Oplysningerne vedrgrer pavisning og udpegelse,
anvendelse og anvendelsesmgnstre, potentielle og konstaterede risici, fremstilling,
ekstraktion, distribution, ulovlig handel, kommerciel samt medicinsk og videnskabelig
anvendelse af disse stoffer.

| samarbejde med Europol indsamler, analyserer, vurderer og formidler centret disse
oplysninger rettidigt til medlemsstaterne, saledes at medlemsstaterne rader over alle de
oplysninger, der er ngdvendige for tidlig varsling, og at centret har mulighed for at udarbejde
den indledende rapport eller den kombinerede indledende rapport i henhold til artikel 5b."

Artikel 5b
Indledende rapport

1. Hvis centret, Kommissionen eller Radet — med simpelt flertal blandt
medlemsstaterne — mener, at de udvekslede oplysninger om et nyt psykoaktivt stof,
som i henhold til artikel 5a er indsamlet i en eller flere medlemsstater, giver
anledning til bekymring for, at det nye psykoaktive stof kan udgare
sundhedsmassige og sociale risici pa EU-plan, udarbejder centret en indledende
rapport om det nye psykoaktive stof.

2. Den indledende rapport skal indeholde fglgende:

a) en farste indikation af arten og omfanget af de sundhedsmassige og sociale
risici, der er forbundet med det nye psykoaktive stof

b)  en kemisk og fysisk beskrivelse af det nye psykoaktive stof og af de metoder
og praekursorer, der anvendes til dets fremstilling eller ekstraktion

c) enfarmakologisk og toksikologisk beskrivelse af det nye psykoaktive stof

d)  oplysninger om, hvorvidt kriminelle grupper er involveret i fremstillingen og
distributionen af det nye psykoaktive stof
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e)  oplysninger om den humanmedicinske og veterineermedicinske anvendelse af
det nye psykoaktive stof, herunder som et aktivt stof i et leegemiddel eller et
veterinarleegemiddel

f)  oplysninger om, hvorvidt det nye psykoaktive stof er omfattet af restriktive
foranstaltninger i medlemsstaterne

g) oplysninger om, hvorvidt det nye psykoaktive stof pa nuvearende tidspunkt er
ved at blive vurderet eller er blevet vurderet inden for rammerne af den
ordning, der er indfgrt ved enkeltkonventionen af 1961 angaende narkotiske
midler, som &ndret ved protokollen af 1972, eller konventionen af 1971 om
psykotrope stoffer (FN-systemet).

Centret udarbejder den indledende rapport ud fra de oplysninger, det allerede har til
sin radighed.

Hvis centret finder det ngdvendigt, anmoder det de nationale Reitox-kontaktpunkter
om at fremskaffe yderligere oplysninger om det nye psykoaktive stof. De nationale
Reitox-kontaktpunkter giver disse oplysninger inden for to uger fra modtagelsen af
anmodningen.

Centret anmoder Det Europaiske Laegemiddelagentur om at fremskaffe oplysninger
om, hvorvidt det nye psykoaktive stof i EU eller i en medlemsstat er:

a) etaktivt stof i et lsegemiddel eller et veteringerleegemiddel, der er omfattet af en
markedsfaringstilladelse

b) et aktivt stof i et leegemiddel eller et veteringerleegemiddel, der er omfattet af en
ansggning om en markedsfgringstilladelse

c) etaktivt stof i et lsegemiddel eller et veteringerleegemiddel, der er omfattet af en
markedsfaringstilladelse, som er blevet suspenderet af den kompetente
myndighed

d) et aktivt stof i et ikke-godkendt leegemiddel i henhold til artikel 5 i Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF’ eller i et veterinarlagemiddel,
som tilberedes pa bestilling af en person, der er bemyndiget hertil i henhold til
national lovgivning, jf. artikel 10, stk. 1, litra c), i Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2001/82/EF®,

e) et aktivt stof, der indgar i godkendte kliniske forsgg og i forsegslegemidler
som omhandlet i artikel 2, litra d), i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/20/EF°.

Centret anmoder Europol om at fremskaffe oplysninger om kriminelle gruppers
involvering 1 fremstillingen og distributionen af det nye psykoaktive stof og om
enhver anvendelse af det nye psykoaktive stof.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
faellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler (EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67).
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
feellesskabskodeks for veterinaerleegemidler (EFT L 311 af 28.11.2001, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/20/EF af 4. april 2001 om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om anvendelse af god klinisk praksis ved
gennemfarelse af kliniske forsgg med leegemidler til human brug (EFT L 121 af 1.5.2001, s. 34).

10

DA



DA

10.

11.

Centret anmoder Det Europziske Kemikalieagentur og Den Europaiske
Fadevaresikkerhedsautoritet om at foreleegge de oplysninger og data, de rader over
om det nye psykoaktive stof.

De narmere bestemmelser om samarbejdet mellem centret og de organer og
agenturer, der er omhandlet i stk. 5, 6 og 7, fastsettes i samarbejdsordninger. Disse
samarbejdsordninger indgas i overensstemmelse med artikel 20, stk. 2.

Centret overholder betingelserne for brug af de oplysninger, som fremlegges for
centret, herunder betingelserne for datasikkerhed og beskyttelse af fortrolige
forretningsoplysninger.

Centret forelegger Kommissionen og Radet den indledende rapport inden for fem
uger efter de i stk. 5, 6 og 7, nevnte anmodninger om oplysninger.

Nar centret indsamler oplysninger om flere nye psykoaktive stoffer med lignende
kemisk struktur, foreleegger det for Kommissionen og Radet — inden for en frist pa
seks uger efter ivaerkseettelsen af den forelgbige rapport — individuelle indledende
rapporter eller kombinerede rapporter vedrgrende flere nye psykoaktive stoffer,
forudsat at de karakteristiske treek ved hvert af de nye psykoaktive stoffer er klart
udpeget.

Artikel 5¢
Risikovurderingsprocedure og risikovurderingsrapport

Inden for en frist pa to uger fra modtagelsen af den indledende rapport, der er nevnt i
artikel 5b, stk. 10, kan Kommissionen anmode centret om at vurdere de potentielle
risici ved det nye psykoaktive stof og udarbejde en risikovurderingsrapport.
Risikovurderingen foretages af Det Videnskabelige Udvalg.

Inden for en frist pa to uger fra modtagelsen af den kombinerede indledende rapport,
der er naevnt i artikel 5b, stk. 11, kan Kommissionen anmode centret om at vurdere
de potentielle risici ved flere nye psykoaktive stoffer med lignende kemisk struktur
0og udarbejde en kombineret risikovurderingsrapport. Den kombinerede
risikovurdering foretages af centrets videnskabelige udvalg.

Risikovurderingsrapporten eller den kombinerede risikovurderingsrapport skal
indeholde:

a)  oplysninger om det nye psykoaktive stofs kemiske og fysiske egenskaber og de
metoder og praekursorer, der anvendes til dets fremstilling eller ekstraktion

b)  oplysninger om det nye psykoaktive stofs farmakologiske og toksikologiske
egenskaber

c) en analyse af de sundhedsmassige risici, der er forbundet med det nye
psykoaktive stof, navnlig for sa vidt angar dets akutte og kroniske toksicitet,
misbrugspotentiale, afhaengighedsskabende potentiale og fysiske, psykiske og
adfeerdsmaessige virkninger

d) en analyse af de sociale risici, der er forbundet med det nye psykoaktive stof,
navnlig dets fglger for den sociale adferd, den offentlige orden og kriminelle
aktiviteter og kriminelle gruppers involvering i fremstillingen og distributionen
af det nye psykoaktive stof

e)  oplysninger om forekomsten og anvendelsesmgnstrene for det nye psykoaktive
stof, dets tilgaengelighed og potentiale for udbredelse inden for EU
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f)  oplysninger om den kommercielle og industrielle anvendelse af det nye
psykoaktive stof, omfanget af denne anvendelse samt dets anvendelse til
videnskabelige forsknings- og udviklingsformal.

Det Videnskabelige Udvalg vurderer risiciene ved det nye psykoaktive stof eller
gruppen af nye psykoaktive stoffer. Udvalget kan, i det omfang det ske@nnes
ngdvendigt af direktgren og pa baggrund af en udtalelse fra formanden for Det
Videnskabelige Udvalg, udvides med eksperter fra videnskabelige omrader, der er
relevante for at sikre en afbalanceret vurdering af risiciene ved det nye psykoaktive
stof. Direktgren udpeger disse fra en liste over eksperter. Bestyrelsen godkender
listen over eksperter hvert tredje ar.

Kommissionen, centret, Europol og Det Europaiske Laegemiddelagentur har hver
iseer ret til at udnavne to observatgrer.

Det Videnskabelige Udvalg foretager risikovurderingen pa grundlag af de
tilgeengelige oplysninger og eventuel anden relevant videnskabelig dokumentation.
Det tager alle synspunkter, der fremseattes af dets medlemmer, i betragtning. Centret
tilrettelegger risikovurderingsprocessen, herunder afdekning af fremtidige behov for
oplysninger og relevante undersggelser.

Centret fremlaegger risikovurderingsrapporten for Kommissionen inden for en frist
pa seks uger fra modtagelsen af Kommissionens anmodning.

Efter behgrigt begrundet anmodning fra centret kan Kommissionen forlsenge
perioden til ferdiggerelse af risikovurderingen eller den kombinerede
risikovurdering for at give mulighed for yderligere forskning og dataindsamling.
Centrets anmodning skal indeholde oplysninger om, hvor lang tid der er ngdvendig
for at feerdiggere risikovurderingen eller den kombinerede risikovurdering.

Artikel 5d
Udelukkelse af risikovurdering

Der foretages ingen risikovurdering, hvis vurderingen af det nye psykoaktive stof
allerede er langt fremme inden for rammerne af FN-systemet, dvs. nar WHO’s
Ekspertudvalg vedrgrende Medicinafhengighed har offentliggjort en kritisk
undersggelse og en skriftlig anbefaling, medmindre der foreligger vaesentlige nye
oplysninger, der er serlig relevante for EU, og som der ikke er taget hgjde for i FN-
systemet.

Der foretages ingen risikovurdering, hvis det nye psykoaktive stof er blevet vurderet
inden for rammerne af FN-systemet, men der er truffet beslutning om ikke at
registrere det inden for rammerne af FN’s enkeltkonvention af 1961 angaende
narkotiske midler, som a&ndret ved protokollen fra 1972, eller konventionen af 1971
om psykotrope stoffer, medmindre der foreligger vasentlige nye oplysninger, der er
seerlig relevante for EU.

Der foretages ingen risikovurdering, hvis det nye psykoaktive stof er:

a) etaktivt stof i et lsegemiddel eller et veterinaerleegemiddel, der er omfattet af en
markedsfaringstilladelse

b) et aktivt stof i et leegemiddel eller et veteringrleegemiddel, der er omfattet af en
ansggning om en markedsfgringstilladelse

12

DA



DA

c) etaktivt stof i et lsegemiddel eller et veteringerleegemiddel, der er omfattet af en
markedsferingstilladelse, men markedsfaringstilladelsen er blevet suspenderet,
men endnu ikke trukket tilbage, af den kompetente myndighed

d) etaktivt stof, der indgar i godkendte kliniske forsgg og i forsggsleegemidler.”

7) Artikel 13, stk. 2, fjerde afsnit, affattes saledes:

"Med henblik pa vurderingen af risiciene ved det psykoaktive stof eller gruppen af nye
psykoaktive stoffer kan Det Videnskabelige Udvalg udvides efter proceduren i artikel 5c,
stk. 4."

Artikel 2

Denne forordning treeder 1 kraft den [dagen for gennemforelsen af direktiv (EU) .../... [om
endring af Radets rammeafggrelse 2004/757/RIA af 25. oktober 2004 om fastsettelse af
mindsteregler for gerningsindholdet i strafbare handlinger i forbindelse med ulovlig
narkotikahandel og straffene herfor].

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i hver medlemsstat.
Udfeerdiget i Bruxelles, den .

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand
13
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

FINANSIERINGSOVERSIGT
FORSLAGETS/INITIATIVETS RAMME
Forslagets/initiativets betegnelse

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om &ndring af forordning (EF)
nr. 1920/2006 af 12. december 2006 om Det Europzaiske Overvagningscenter for
Narkotika og Narkotikamisbrug for sa vidt angar udvekslingen af oplysninger,
systemet for tidlig varsling og risikovurderingsproceduren for nye psykoaktive
stoffer

Berart(e) politikomrade(r) inden for ABM/ABB-strukturen®

\ 18 — Migration og indre anliggender

Forslagets/initiativets art

Forslaget/initiativet vedrgrer en ny foranstaltning, der hgrer under agenturets
mandat (eksponentiel vaekst)

O Forslaget/initiativet vedrgrer en ny foranstaltning som opfelgning pa et
pilotprojekt/en forberedende foranstaltning®

O Forslaget/initiativet vedrarer en forleengelse af en eksisterende foranstaltning

O Forslaget/initiativet vedrgrer omlaegning af en foranstaltning til en ny
foranstaltning

Mal
Det eller de af Kommissionens flerarige strategiske mal, som forslaget/initiativet
vedrarer

I Kommissionens arbejdsprogram 2016 henviser afsnittet "Et omrade med
retferdighed og grundleggende rettigheder baseret pa gensidig tillid" til
gennemfarelsen af den europaiske dagsorden om sikkerhed (COM(2015) 185 final),
som blev vedtaget den 28. april 2015. | den europziske dagsorden om sikkerhed
anfares fglgende:

"Markedet for ulovlige narkotika er fortsat det mest dynamiske kriminelle marked,
hvor en ny tendens er udbredelsen af de nye psykoaktive stoffer. Fremstillingen af
nye psykoaktive stoffer finder i stigende grad sted i EU og viser, at det haster med at
vedtage ny retsregler herfor."

Specifikke mal og berarte ABM/ABB-aktiviteter

Relevant generelt mal:

At bidrage til at sikre et hgjt sikkerhedsniveau i Den Europaiske Union og samtidig
lette lovlig rejseaktivitet via et ensartet og hgjt niveau af kontrol ved de ydre graenser
og en effektiv behandling af Schengen-visa i overensstemmelse med EU's
engagement i grundleeggende frihedsrettigheder og menneskerettigheder.

Specifikt mal nr. 6:

20

21

ABM: Activity Based Management (aktivitetsbaseret ledelse) — ABB: Activity Based Budgeting
(aktivitetshaseret budgetlaegning).
Jf. finansforordningens artikel 54, stk. 2, litra a) hhv. b).
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1.4.3.

1.4.4.

At statte initiativer inden for narkotikapolitikken, hvad angar det retslige samarbejde
og forebyggelse af kriminalitet, som er tet forbundet med det generelle mal i
programmet for retlige anliggender, for sa vidt de ikke er dekket af Fonden for
Intern Sikkerhed eller af Sundhed for Veekst-programmet.

Specifikt mal nr. 7:

At bidrage til at reducere narkotikamisbrug og ulovlig narkotikahandel og de skader,
som narkotikamisbrug forarsager for det enkelte menneske og for samfundet,
nermere bestemt gennem foranstaltninger, som begrenser adgangen til nye
narkotiske midler, som forbedrer kvaliteten af tjenester til begrensning af
narkotikaefterspgrgslen og kendskabet til narkotikaudbuddet samt gennem
stotteforanstaltninger, der gger opmarksomheden om risiciene ved narkotika, gger
effektiviteten af behandling og stgtter det grenseoverskridende operationelle
samarbejde om bekeempelse af narkotika.

Bergrte ABM/ABB-aktiviteter
Narkotikabekeempelse

Forventede resultater og virkninger

Angiv, hvilke virkninger forslaget/initiativet forventes at fa for modtagerne/malgruppen.

Sikre et effektivt system for tidlig varsling og en effektiv risikovurderingsprocedure
for nye psykoaktive stoffer med henblik pa proaktivt at afveerge, udpege, validere,
imgdega og forebygge alvorlige skader forarsaget af nye psykoaktive stoffer, og
sikre, at visse handlinger i forbindelse med skadelige nye psykoaktive stoffer pa
grundlag af Radets rammeafgerelse 2004/757/RIA [som endret ved direktiv
(EV).../...] kan ggres strafbare i alle medlemsstater.

Virknings- og resultatindikatorer

Angiv indikatorerne til kontrol af forslagets/initiativets gennemfarelse.

Resultatindikator 1 (mal nr. 6):

Antallet af vurderede nye psykoaktive stoffer (herunder ved test, hvis ngdvendigt),
som ger det muligt for EU eller medlemsstaterne — afhaengigt af arten og alvoren af
risikoen, som deres forbrug kan udgere for mennesker — at treeffe passende
foranstaltninger til at beskytte forbrugerne.

Resultatindikator 3 (mal nr. 7):

I hvilket omfang nye psykoaktive stoffer, som flere medlemsstater har fremlagt
oplysninger om, og som synes at udgare risici, er blevet underkastet risikovurdering
(herunder ved test, hvis ngdvendigt) for at gere det muligt for EU eller
medlemsstaterne at traeffe passende foranstaltninger til at beskytte forbrugerne.
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

1.6.

1.7.

Forslagets/initiativets begrundelse
Behov, der skal opfyldes pa kort eller lang sigt

- Beskytte borgernes sundhed mod de risici, som skadelige nye psykoaktive
stoffer udger

- Skabe et grundlag for beslutningstagning pa EU-plan om at gere visse
handlinger i forbindelse med skadelige nye psykoaktive stoffer strafbare pa
grundlag af Radets rammeafggrelse 2004/757/RIA [som andret ved direktiv
(EV) ...1...]

- Forbedre kapaciteten til hurtigt at udpege og vurdere nye psykoaktive stoffer.

Merveerdien ved en indsats fra EU's side

Et styrket system for tidlig varsling vil fremme udvekslingen af oplysninger mellem
medlemsstaterne med den klare merveerdi, at medlemsstaterne advares mod
potentielt skadelige stoffer, der dukker op i andre medlemsstater, og hjelpes med at
foregribe en potentiel trussel mod den offentlige sundhed. En risikovurdering af nye
psykoaktive stoffer pa EU-plan har den merverdi, at den samler videnskabelige
ressourcer og analysekapacitet i hele EU, fremskaffer den bedst mulige eksisterende
dokumentation vedrgrende et stof, og dermed skaber et solidt grundlag for
beslutningstagning pa EU-plan om nye psykoaktive stoffer pa grundlag af Radets
rammeafggrelse 2004/757/R1A [som a&ndret ved direktiv (EU) .../...].

Erfaringer fra lignende foranstaltninger

Det nuvarende system, der er baseret pa Radets afgerelse 2005/387/RIA om
udveksling af oplysninger om, risikovurdering af og kontrol med nye psykoaktive
stoffer, er for langsomt til effektivt at handtere det hurtigt voksende antal nye
psykoaktive stoffer.

Sammenhang med andre relevante instrumenter og eventuel synergivirkning

En indsats pa omradet nye psykoaktive stoffer er i overensstemmelse med EU's
strategiske politiske dokumenter, herunder navnlig den europaiske dagsorden om
sikkerhed”? og EU's narkotikastrategi 2013-2020. En EU-indsats pd omradet
psykoaktive stoffer er ligeledes helt i overensstemmelse med indsatsen pa FN-
niveau.

Varighed og finansielle virkninger
[ Forslag/initiativ af begranset varighed
— O Forslag/initiativ geeldende fra [DD/MM]JAAAA til [DD/MM]AAAA
— O Finansielle virkninger fra AAAA til AAAA
Forslag/initiativ af ubegraenset varighed
— [ Iverkseettelse med en indkgringsperiode fra 2017 til 2020
— [ derefter gennemfgrelse i fuldt omfang
Patenkt(e) forvaltningsmetode(r)*®

22
23

COM(2015) 185 final.

Forklaringer vedrgrende forvaltningsmetoder og henvisninger til finansforordningen findes pa

webstedet BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
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O Direkte forvaltning ved Kommissionen

[ i dens tjenestegrene, herunder ved dens personale i EU's delegationer

01 i gennemfgrelsesorganer

[ Delt forvaltning i samarbejde med medlemsstaterne

Indirekte forvaltning ved at overlade budgetgennemfgrelsesopgaver til:

1 tredjelande eller organer, som tredjelande har udpeget

[ internationale organisationer og deres organer (angives nermere)

L1 Den Europeiske Investeringsbank og Den Europeiske Investeringsfond
de organer, der er omhandlet i finansforordningens artikel 208 og 209
L1 offentligretlige organer

O privatretlige organer, der har faet overdraget samfundsopgaver, forudsat at
de stiller tilstreekkelige finansielle garantier

O privatretlige organer, undergivet lovgivningen i en medlemsstat, som har
faet overdraget gennemfarelsen af et offentlig-privat partnerskab, og som stiller
tilstreekkelige finansielle garantier

O personer, der har faet overdraget gennemfarelsen af specifikke aktioner i
den feelles udenrigs- og sikkerhedspolitik i henhold til afsnit V i traktaten om
Den Europaiske Union, og som er udpeget i den relevante basisretsakt

Hvis der angives flere forvaltningsmetoder, gives der en narmere forklaring i afsnittet
"Bemerkninger".

Bemaerkninger

DA
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

FORVALTNINGSFORANSTALTNINGER

Bestemmelser om kontrol og rapportering
Angiv hyppighed og betingelser.

I henhold til artikel 23 i forordning nr. 1920/2006 vedrgrende Det Europaiske
Overvagningscenter for Narkotika og Narkotikamisbrug foretages der hvert sjette ar
en ekstern evaluering af centret samtidig med afslutningen af to pa hinanden
folgende tredrige arbejdsprogrammer for centret.

| artikel 9, stk.7, i forordning nr. 1920/2006 vedrerende Det Europaiske
Overvagningscenter for Narkotika og Narkotikamisbrug anfares det, at "Bestyrelsen
vedtager en arsberetning om centrets aktiviteter, som inden den 15. juni fremsendes
til Europa-Parlamentet, Radet, Kommissionen, Revisionsretten og medlemsstaterne."

Forvaltnings- og kontrolsystem
Konstaterede risici

Eventuelle forsinkelser i gennemfgrelsen, der kan begraenses gennem regelmassig
overvagning.

Oplysninger om det interne kontrolsystem

Generelt Kommissionens almindelige kontrol-/traktatbrudsprocedurer vedrgrende
anvendelsen af den &ndrede forordning.

Anslaede omkostninger og fordele ved kontrollen samt forventet fejlrisiko

Ikke relevant, da ingen risici er konstateret.

Foranstaltninger til forebyggelse af svig og uregelmaessigheder

Angiv eksisterende eller pataenkte forebyggelses- og beskyttelsesforanstaltninger.

I henhold til artikel 16 i forordning nr. 1920/2006 vedrgrende Det Europeziske
Overvagningscenter for Narkotika og Narkotikamisbrug finder bestemmelserne i
forordning 1073/1999 ubegraenset anvendelse pa centret med henblik pa at bekeempe
svig, korruption og alle andre ulovlige aktiviteter, der matte have indvirkning pa
Feellesskabets gkonomiske interesser.
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FORSLAGETS/INITIATIVETS ANSLAEDE FINANSIELLE VIRKNINGER

3.1. Berart(e) udgiftspost(er) pa budgettet og udgiftsomrade(r) i den flerarige finansielle
ramme
o Eksisterende udgiftsposter pa budgettet
| samme reekkefalge som udgiftsomraderne i den flerarige finansielle ramme og
budgetposterne.
Udgifts- Budgetpost Udgiftens Bidrag
omrade i art
den ‘ ]
flerarige Nummer ra ra .| iht. finansforord=-
finansielle OBéiOB EFTA- kandidat- fral treddje ningens artikel 21,
ramme | Udgiftsomréde 3 lande> lande2® ande stk. 2, litra b)
Det Europziske Overvagningscenter for
Narkotika og Narkotikamisbrug (EONN) OB NEJ NEJ NEJ NEJ
18 06 02
o Nye budgetposter, som der er sggt om — ikke relevant
| samme raekkefglge som udgiftsomraderne i den flerarige finansielle ramme og
budgetposterne.
Udgifts- Budgetpost Udgiftens Bidrag
omrade i art
den
flerarige | Nummer fra fra fra tredie- | int. finansforord-
finansielle | [...][Betegnelse.........c.ccoevvvvivinininininnnnn. OB/I0B EFTA- kandidat- Iandg ningens artikel 21,
ramme | ... ] lande lande stk. 2, litra b)
[ XXYY.YY.YY] JA/NEJ | JA/NEJ | JA/NEJ JA/NEJ

24
25
26

DA

OB = opdelte bevillinger/IOB = ikke-opdelte bevillinger.
EFTA: Den Europeiske Frihandelssammenslutning.
Kandidatlande og, efter omstendighederne, potentielle kandidatlande pa Vestbalkan.
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3.2. Anslaede virkninger for udgifterne
3.2.1. Sammenfatning af de anslaede virkninger for udgifterne

i mio. EUR (tre decimaler)

Udgiftsomrade i den flerarige finansielle

Nummer | Udgiftsomrade 3
ramme

Ar Ar Ar Ar Der indszettes flere ar, hvis
EONN 27 virkningerne varer leengere (jf. | ALT
2017 2018 2019 2020 punkt 1.6)
* Aktionsbevillinger
Forpligtelser ()] 15,1356 | 15,1356 | 15,2866 | 15,5886 61,1464
Budgetpostens nummer 18 06 02
getp Betalinger 4] 15,1356 | 15,1356 | 15,2866 | 15,5886 61,1464
Forpligtelser (1a)
Budgetpostens nummer -
Betalinger (29)
Administrationsbevillinger finansieret
over bevillingsrammen for saerprogrammet28
Budgetpostens nummer ®3) 1 1 1 1
. Forpligtelser " | 15,1356 | 15,1356 | 15,2866 | 15,5886 61,1464
Bevillinger | ALT
til EONN . =2+2a
Betalinger 3 15,1356 | 15,1356 | 15,2866 | 15,5886 61,1464
. o Forpligtelser (4 15,1356 | 15,1356 | 15,2866 | 15,5886 61,1464
» Aktionsbevillinger | ALT -
Betalinger (5) 15,1356 | 15,1356 | 15,2866 | 15,5886 61,1464
» Administrationsbevillinger finansieret over ©
bevillingsrammen for serprogrammer | ALT

27
28

Arner lig med det &r, hvor gennemfarelsen af forslaget/initiativet begynder.
Teknisk og/eller administrativ bistand og udgifter til stgtte for gennemfarelsen af EU's programmer og/eller aktioner (tidligere BA-poster), indirekte forskning,
direkte forskning.
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Bevillinger I ALT
under UDGIFTSOMRADE 3
i den flerarige finansielle ramme

Forpligtelser

=4+6

15,1356

15,1356

15,2866

15,5886

61,1464

Betalinger

=5+6

15,1356

15,1356

15,2866

15,5886

61,1464

Hvis flere udgiftsomrader pavirkes af forslaget/initiat

ivet: IKKE RELEVANT

 Aktionsbevillinger | ALT

Forpligtelser

(O]

Betalinger

(O]

bevillingsrammen for serprogrammer | ALT

. Administrationsbevillinger finansieret over

(6)

Bevillinger I ALT
under UDGIFTSOMRADE 1-4
i den flerarige finansielle ramme

(referencebelgb)

Forpligtelser

=4+6

Betalinger

=5+6
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Udgiftsomrade i den flerarige finansielle 5 Administration
ramme
i mio. EUR (tre decimaler)
Ar Ar Ar Ar _Der_ indsaettes flere ar, hvis_
virkningerne varer lengere (jf. I ALT
2017 | 2018 | 2019 | 2020 punkt 1.6)
GD HOME

* Menneskelige ressourcer 0,402 0.402 0.402 0.402 1,6080
* Andre administrationsudgifter

| ALT GD HOME Bevillinger 0,402 0.402 0.402 0.402 1,6080

Bevillinger I ALT Foroliatelser i alt =
under UDGIFTSOMRADE 5 (Forpligtelser i alt =1 4105 | 0402 | 0402 | 0402 1,6080

. o . . betalinger i alt)
i den flerarige finansielle ramme

i mio. EUR (tre decimaler)

Ar2 Ar Ar Ar _Der_ indseettes flere ar, hvis_
virkningerne varer leengere (jf. | ALT
2017 2018 2019 2020 punkt 1.6)
A : 15,990
Bevillinger 1 ALT Forpligtelser 15,5376 | 15,5376 | 15,6886 6 62,7544
under UDGIFTSOMRADE 1-5
i den flerarige finansielle ramme Betalinger 15,5376 | 15,5376 | 15,6886 15'992 62,7544

2 Ar n er lig med det &r, hvor gennemfarelsen af forslaget/initiativet begynder.
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3.2.2.  Anslaede virkninger for aktionsbevillingerne

— O Forslaget/initiativet medfarer ikke anvendelse af aktionsbevillinger

X Forslaget/initiativet medfgrer anvendelse af aktionsbevillinger som anfart herunder:

Forpligtelseshevillinger i mio. EUR (tre decimaler)
Ar 2017 Ar 2018 Ar 2019 Ar 2020 Der indsettes flere ar, hvis virkningerne varer |ALT
leengere (jf. punkt 1.6)
RESULTATER
Der angives
mal og Resul
resultater tater-
nes Om- Antal
Type30 gnsnt =z Om- B Om- v Om- = Om- S | kost- | B Om- 5 Om- resul- Omkost-
o | c kost- c kost- c kost- c kost- c ninge | £ kost- c kost- tater i ninger i
om- < ninger < ninger < ninger < ninger < rg < ninger < ninger alt alt
kost-
ninge
r
31
SPECIFIKKE MALnr.6 0G 7™ ...
- Resultat System- 1 | 0,2416 1 0,2416 1 0,0966 1 0,0966 0.676
udvik-
ling
- Resultat
Subtotal for specifikke mal nr. 6 og 7 1 | 0,2416 1 0,2416 1 0,0966 1 0,0966 0.676
OMKOSTNINGER | ALT 1 | 0,2416 1 0,2416 1 0,0966 1 0,0966 0.676
* Det viste resultat deekker kun nye opgaver i forbindelse med de nye psykoaktive stoffer.

Resultater er de produkter og tjenesteydelser, der skal leveres (f.eks. antal finansierede studenterudvekslinger, antal km bygget vej osv.).
31

Som beskrevet i punkt 1.4.2. "Specifikke mal ...".
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3.2.3.  Anslaede virkninger for administrationsbevillingerne
3.2.3.1. Resumé
— [ Forslaget/initiativet medfarer ikke anvendelse af administrationsbevillinger

- Forslaget/initiativet medfagrer anvendelse af administrationsbevillinger som
anfart herunder:

i mio. EUR (tre decimaler)

2017 2 2018 2019 2020 Der indseettes flere ar, hvis virkningerne varer IALT
leengere (jf. punkt 1.6)
UDGIFTSOMRADE 5
i den flerarige finansielle 2017 2018 2019 2020
ramme
Menneskelige ressourcer
(fuldtidszekvivalenter GD 0,402 0.402 0.402 0.402 1,6080
HOME)
Andre administrations=
udgifter
Subtotal
. UDGIFTS.OMRADI.E S 0.402 0.402 0.402 0.402 1,6080
i den flerarige finansielle
ramme
I ALT 0,402 0.402 0.402 0.402 1,6080

Bevillingerne til menneskelige ressourcer og andre administrationsudgifter vil blive deekket ved hjeelp af de bevillinger, der i
forvejen er afsat til generaldirektoratets forvaltning af aktionen, og/eller ved intern omfordeling i generaldirektoratet,
eventuelt suppleret med yderligere bevillinger, som tildeles det ansvarlige generaldirektorat i forbindelse med den arlige
tildelingsprocedure under hensyntagen til de budgetmassige begraensninger.

3.2.3.2. Anslaet behov for menneskelige ressourcer
— [ Forslaget/initiativet medfarer ikke anvendelse af menneskelige ressourcer

- Forslaget/initiativet medferer anvendelse af menneskelige ressourcer som
anfart herunder:
Overslag angives i arsvaerk

Der
indsaet-
tes
flere
ar, hvis
Ar Ar virk-
Arn 1 Arn+2 n+ | ning-

3 erne
varer
leeng-
ere (jf.
punkt

1.6)

32 Ar n er lig med det ar, hvor gennemfarelsen af forslaget/initiativet begynder.
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o Stillinger i stillingsfortegnelsen (tjenestemand og midlertidigt ansatte)

18 01 01 01 (i hovedsadet og i Kommissionens
repraesentationskontorer)

XX 01 01 02 (i delegationer)

XX 01 05 01 (indirekte forskning)

10 01 05 01 (direkte forskning)

Eksternt personale (i arsvark )*

XX 0102 01 (KA, UNE, V under den samlede
bevillingsramme)

XX 010202 (KA, LA UNE, V og JED i
delegationerne)

- i hovedsedet

XX 01 04 yy*

- i delegationer

XX 010502 (KA, UNE, V — indirekte forskning)

10 01 05 02 (KA, UNE, V — direkte forskning)

Andre budgetposter (skal angives)

I ALT

3

3

XX angiver det bergrte politikomrade eller budgetafsnit.

Personalebehovet vil blive daekket ved hjelp af det personale, som generaldirektoratet allerede har afsat til
aktionen, og/eller interne rokader i generaldirektoratet, eventuelt suppleret med yderligere bevillinger, som
tildeles det ansvarlige generaldirektorat i forbindelse med den arlige tildelingsprocedure under hensyntagen til de

budgetmaessige begraensninger.

Opgavebeskrivelse:

Tjenestemeand og midlertidigt ansatte

Repraesentere  Kommissionen i agenturets bestyrelse. Udarbejde Kommissionens
udtalelse om det arlige arbejdsprogram og overvage gennemfarelsen heraf. Fare tilsyn
med udarbejdelsen af agenturets budget og med dets gennemfgrelse. Bista agenturet
med at udvikle dets aktiviteter i overensstemmelse med EU's politik, herunder ved at
deltage i ekspertmgder.

Eksternt personale

3.2.4. Forenelighed med indevarende flerarige finansielle ramme

— [X Forslaget/initiativet er foreneligt med indeveerende flerarige finansielle ramme

— O Forslaget/initiativet kraever omlagning af det relevante udgiftsomrade i den

flerarige finansielle ramme

\ Der redeggres for omlaegningen med angivelse af de bergrte budgetposter og belgbenes starrelse. ‘

— [0 Forslaget/initiativet kraever, at fleksibilitetsinstrumentet anvendes, eller at den

flerarige finansielle ramme revideres

starrelse.

Der redegares for behovet med angivelse af de berarte udgiftsomrader og budgetposter og belgbenes

3.2.5. Tredjemands bidrag til finansieringen

- Forslaget/initiativet indeholder ikke bestemmelser om samfinansiering med

tredjemand

i KA: kontraktansatte, LA: lokalt ansatte, UNE: udstationerede nationale eksperter, V: vikarer, JED:

junioreksperter ved delegationerne.

3 Delloft for eksternt personale under aktionsbevillingerne (tidligere BA-poster).
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— Forslaget/initiativet indeholder bestemmelser om samfinansiering, jf. folgende

overslag:
Bevillinger i mio. EUR (tre decimaler)
Der indsattes flere ar, hvis
Arn Arn+l | Arn+2 | Arn+3 virkningerne varer lengere (jf. I alt
punkt 1.6)

Angiv organ, som

deltager i

samfinansieringen

Samfinansierede

bevillinger I ALT

3.3. Anslaede virkninger for indtaegterne

— Forslaget/initiativet har ingen finansielle virkninger for indtegterne
— [ Forslaget/initiativet har felgende finansielle virkninger:
— O for egne indtegter

— O for diverse indtegter
I mio. EUR (tre decimaler)

Bevillinger til Forslagets/initiativets virkninger35
. radighed i
Indteegtspost pa budgettet .
indeveerende Der indsettes flere &r, hvis virkningerne

regnskabsar Arn Arn+l | Arn+2 Ar n+3 varer lzngere (jf. punkt 1.6)

Artikel .............

For diverse indtaegter, der er formalsbestemte, angives det, hvilke af budgettets udgiftsposter der
pavirkes.

Det oplyses, hvilken metode der er benyttet til at beregne virkningerne for indteegterne.

3 Med hensyn til EU's traditionelle egne indtegter (told og sukkerafgifter) opgives belgbene netto, dvs.
bruttobelgh, hvorfra der er trukket opkreevningsomkostninger pa 25 %.
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