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(Retsakter vedtaget i henhold til afsnit VI i traktaten om Den Europeeiske Union)

RADETS AFG@RELSE 2005/387/RIA

af 10. maj 2005

om udveksling af oplysninger om, risikovurdering af og kontrol med nye psykoaktive stoffer

RADET FOR DEN EUROPISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Union,
saerlig artikel 29, artikel 31, stk. 1, litra e), og artikel 34,
stk. 2, litra c),

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Europa-Parlamentet ('), og

ud fra felgende betragtninger:

ey

De sarlige farer i forbindelse med udviklingen af psyko-
aktive stoffer kraver en hurtig indsats fra medlemssta-
ternes side.

Nér nye psykoaktive stoffer ikke er omfattet af straffe-
loven i alle medlemsstaterne, kan der opstd problemer i
samarbejdet mellem medlemsstaternes retsmyndigheder
og retshindhaevende myndigheder, fordi den eller de
pagzldende lovovertraedelser ikke er strafbare i medfer
af loven i bdde den begarende og den anmodede stat.

I henhold til EUs handlingsplan for bekempelse af
narkotikamisbrug 2000-2004 skal Kommissionen fore-
tage en evaluering af felles aktion 97/397/RIA af 16.
juni 1997 om udveksling af oplysninger om, risikovurde-
ring af og kontrol med nye former for syntetisk narko-
tika () (i det folgende benavnt »den felles aktion), idet
der tages hensyn til den eksterne evaluering, Det Europze-
iske Overvagningscenter for Narkotika og Narkotikamis-
brug (i det felgende benaevnt EONN) har ladet foretage af
systemet for tidlig varsling. Evalueringen har vist, at den
felles aktion har opfyldt forventningerne. Resultatet af
evalueringen har imidlertid gjort det klart, at det er
nedvendigt at styrke og omlegge den falles aktion.
Det er navnlig nedvendigt at omdefinere hovedformalet
hermed, tydeliggore procedurer og definitioner, skabe
gennemsigtighed omkring dens gennemforelse og gere
dens anvendelsesomrade mere relevant. I meddelelsen

() Udtalelse af 13.1.2004 (endnu ikke offentliggjort i EUT).
() EFT L 167 af 25.6.1997, s. 1.

®)

fra Kommissionen til Europa-Parlamentet og Réddet om
midtvejsevalueringen af EU’s handlingsplan om bekaem-
pelse af narkotikamisbrug (2000-2004) anferes det, at
retsforskrifterne vil blive andret for at g@ge indsatsen
mod syntetiske stoffer. Den mekanisme, der blev oprettet
ved den falles aktion, ber derfor tilpasses.

Nye psykoaktive stoffer kan vaere sundhedsskadelige.

De nye psykoaktive stoffer, der er omfattet af denne
afgerelse, kan vare legemidler som defineret i Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2001/82[EF af 6.
november 2001 om oprettelse af en fallesskabskodeks
for veterinarlegemidler () og Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske
leegemidler (%).

Udvekslingen af oplysninger under systemet for tidlig
varsling, der blev oprettet i medfer af den felles
aktion, har vist sig at vare af stor verdi for medlems-
staterne.

Intet i denne afgorelse ber vere til hinder for, at
medlemsstaterne udveksler oplysninger inden for Det
Europeiske Informationsnet for Narkotika og Narkotika-
misbrug (Reitox-nettet) om nye tendenser inden for nye
anvendelser af eksisterende psykoaktive stoffer, der kan
udgere en potentiel risiko for folkesundheden, samt
oplysninger om mulige folkesundhedsrelaterede tiltag i
overensstemmelse med EONN’s mandat og procedurer.

Denne afgerelse md ikke medfore en forringelse af kvali-
teten pd hverken det human- eller veterinermedicinske
omrade. Stoffer med en fastsldet og anerkendt medicinsk
veerdi er derfor udelukket fra kontrolforanstaltninger, der
er baseret pd denne afgorelse. I forbindelse med stoffer
med en fastsldet og anerkendt medicinsk verdi, der
misbruges, bor der treeffes passende retlige og folkesund-
hedsmeassige foranstaltninger.

() EFT L 311 af 28.11.2001, s. 1. Senest endret ved direktiv
2004/28/EF (EUT L 136 af 30.4.2004, s. 58).

(*) EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67. Senest @ndret ved direktiv

2004/27[EF (EUT L 136 af 30.4.2004, s. 34).
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direktiv.  2001/82/EF og direktiv 2001/83/EF ber
suppleres med en intensiveret udveksling af oplysninger
om misbrug af psykoaktive stoffer, og der skal etableres
et passende samarbejde med Leaegemiddelagenturet. De
Forenede Nationers (FN) Narkotikakommissions (i det
folgende benavnt »CND«) resolution 46/7, »Foranstalt-
ninger til fremme af oplysninger om nye menstre
inden for narkotikamisbrug og om forbruget af psyko-
aktive stoffer«, er en relevant ramme omkring medlems-
staternes indsats.

Indferelsen af frister i hver fase af den procedure, der
fastsaettes i medfer af denne afgorelse, skal sikre, at
instrumentet kan reagere hurtigt, og understreger, at
der er tale om en mekanisme for hurtig reaktion.

Da EONN's videnskabelige udvalg spiller en central rolle i
forbindelse med vurderingen af risiciene ved et nyt
psykoaktivt stof, vil det med henblik pd denne afgorelse
blive udvidet med eksperter fra Kommissionen, Europol
og Det Europziske Lagemiddelagentur samt eksperter pa
videnskabelige omrdder, der ikke er reprasenteret eller
ikke 1 tilstraekkelig grad er reprasenteret i EONN's viden-
skabelige udvalg.

Det udvidede videnskabelige udvalg, der vurderer risiciene
ved nye psykoaktive stoffer, ber forblive et snavert,
teknisk ekspertorgan, der er i stand til effektivt at
vurdere alle risici i forbindelse med et nyt psykoaktivt
stof. Det udvidede videnskabelige udvalg ber derfor
fortsat veere af funktionsdygtig sterrelse.

Malene for denne afgorelse, nemlig udveksling af oplys-
ninger, risikovurdering i et videnskabeligt udvalg og en
EU-procedure med henblik pd at kontrollere stoffer, der
er givet indberetning om, kan ikke i tilstreekkelig grad
opfyldes af medlemsstaterne og kan derfor pd grund af
den patenkte foranstaltnings virkning bedre nds pa
feellesskabsplan. Fellesskabet kan derfor treffe foranstalt-
ninger i overensstemmelse med subsidiaritetsprincippet,
jf. traktatens artikel 5. I overensstemmelse med propor-
tionalitetsprincippet, jf. naevnte artikel, gdr denne afge-
relse ikke ud over, hvad der er nedvendigt for at nd disse
mal.

I overensstemmelse med artikel 34, stk. 2, litra ¢), i
traktaten kan foranstaltninger baseret pd denne afgorelse
treeffes med kvalificeret flertal, da de er nedvendige for at
gennemfore afgerelsen.

Denne afgorelse respekterer de grundlaggende rettig-
heder og felger de principper, som er nedfeldet i
artikel 6 i traktaten, og som afspejles i Den Europziske
Unions charter om grundleeggende rettigheder —

Artikel 1
Formél

I medfer af denne afgorelse etableres der en mekanisme for
hurtig udveksling af oplysninger om nye psykoaktive stoffer.
Den tager hensyn til oplysninger om potentielle bivirkninger,
der skal rapporteres via det leegemiddelovervagningssystem, der
blev oprettet i medfer af afsnit IX i direktiv 2001/83EF.

Denne afgerelse indeholder endvidere bestemmelser om en
vurdering af risiciene ved disse nye psykoaktive stoffer, der
gor det muligt at anvende de kontrolforanstaltninger, der ogsd
i medlemsstaterne anvendes pd nye psykoaktive stoffer i forbin-
delse med narkotiske og psykotrope stoffer.

Artikel 2
Anvendelsesomride

Denne afggrelse finder anvendelse pé stoffer, der pd nuveerende
tidspunkt ikke er anfert i fortegnelserne til:

a) FN's enkeltkonvention af 1961 angdende narkotiske midler,
der kan udgere en lignende trussel mod folkesundheden,
som de stoffer, der er anfert i konventionens fortegnelse I,
II eller IV, og

b) FN's konvention af 1971 om psykotrope stoffer, der kan
udgere en lignende trussel mod folkesundheden som de
stoffer, der er anfert i konventionens fortegnelse I, II, III
eller IV.

Denne afgorelse omfatter slutprodukter til forskel fra
prakursorer, der er omfattet af en fallesskabsordning i
medfer af Réddets forordning (E@QF) nr. 3677/90 af 13.
december 1990 om foranstaltninger til modvirkning af ulovlig
anvendelse af visse stoffer til fremstilling af narkotika og psyko-
trope stoffer () og Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 273/2004 af 11. februar 2004 om narkotikapree-
kursorer (3).

Artikel 3
Definitioner

I denne afggrelse forstds ved:

a) »nyt psykoaktivt stof< et nyt narkotisk stof eller et nyt
psykotropt stof i ren form eller i et praeparat

() EFT L 357 af 20.12.1990, s. 1. Senest @ndret ved Kommissionens
forordning (EF) nr. 1232/2002 (EFT L 180 af 10.7.2002, s. 5).
() EUT L 47 af 18.2.2004, s. 1.
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b) »nyt narkotisk stof«: et stof i ren form eller i et praparat, der
ikke er medtaget i fortegnelserne i FN's enkeltkonvention af
1961 angdende narkotiske midler, og som kan udgere en
lignende trussel mod folkesundheden som de stoffer, der er
anfert i fortegnelse I, II eller IV

¢) »nyt psykotropt stof« et stof i ren form eller i et praparat,
der ikke er medtaget i fortegnelserne i FN's konvention af
1971 om psykotrope stoffer, og som kan udgere en
lignende trussel mod folkesundheden som de stoffer, der er
anfert i fortegnelse I, II, III eller IV

d) »markedsforingstilladelse«: tilladelse udstedt af den kompe-
tente myndighed i en medlemsstat til at markedsfore et laege-
middel i henhold til afsnit IIl i direktiv 2001/83/EF (hvis der
er tale om et humanmedicinsk leegemiddel) eller afsnit IIT i
direktiv 2001/82/EF (hvis der er tale om et veterinarlege-
middel) eller en markedsforingstilladelse udstedt af Europa-
Kommissionen i henhold til artikel 3 i Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004
om fastleeggelse af faellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterineermedicinske leegemidler
og om oprettelse af et europaisk leegemiddelagentur (')

¢) »FN-=system«.  Verdenssundhedsorganisationen (WHO),
Kommissionen for Narkotiske Midler (CND) og FN’s @kono-
miske og Sociale Rid, der handler i overensstemmelse med
deres respektive ansvar som beskrevet i artikel 3 i FN's
enkeltkonvention af 1961 angdende narkotiske midler eller
artikel 2 i FN's konvention af 1971 om psykotrope stoffer

f) »preparatc en blanding, der indeholder et nyt psykoaktivt
stof

g) »indberetningsformular«: en struktureret formular til indbe-
retning af et nyt psykoaktivt stof ogfeller af et nyt praeparat,
der indeholder et nyt psykoaktivt stof; formularen udarbejdes
efter aftale mellem EONN/Europol og deres respektive net i
medlemsstaterne — Reitox og de nationale Europol-enheder.

Artikel 4
Informationsudveksling

1. Hver medlemsstat sikrer, at dens nationale Europol-enhed
under Europol og dens reprasentanter i Reitox-nettet frem-
leegger oplysninger om fremstilling, handel og anvendelse,
herunder supplerende oplysninger om mulig medicinsk anven-
delse, af nye psykoaktive stoffer samt preparater, der indeholder
nye psykoaktive stoffer, for Europol og EONN, idet der tages
hensyn til disse to organers respektive mandater.

() EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1.

Europol og EONN samler de modtagne oplysninger og videre-
giver dem omgdende via indberetningsformularen til hinanden,
til Europols nationale enheder og til medlemsstaternes repra-
sentanter i Reitox-nettet samt til Kommissionen og Det Europea-
iske Lagemiddelagentur (i det folgende benaevnt »EMEA«).

2. Finder Europol og EONN, at de oplysninger, en medlems-
stat har fremlagt om et nyt psykoaktivt stof, ikke berettiger til,
at der videregives oplysninger som beskrevet i stk. 1, underretter
de straks den medlemsstat, der har indsendt indberetningen.
Europol og EONN begrunder deres afgorelse over for Radet
inden for en frist pd seks uger.

Artikel 5
Falles rapport

1. Finder Europol og EONN, eller Ridet med et flertal af dets
medlemmer, at de oplysninger, en medlemsstat har fremlagt om
et nyt psykoaktivt stof, berettiger til, at der indsamles yderligere
oplysninger, samler og prasenterer Europol og EONN sddanne
oplysninger i en falles rapport (i det folgende benaevnt »den
falles rapport«). Den falles rapport foreleegges Radet, EMEA og
Kommissionen.

2. Den felles rapport omfatter folgende:

a) en beskrivelse af stoffets kemiske og fysiske egenskaber,
herunder angivelse af den betegnelse, som det nye psykoak-
tive stof er kendt under (det internationale faellesnavn)

g

oplysninger om, hvor hyppigt, under hvilke omstendigheder
ogleller i hvilke maengder et nyt psykoaktivt stof findes, og
oplysninger om midler og metoder til fremstilling af det nye
psykoaktive stof

¢) oplysninger om, hvorvidt organiserede kriminelle grupper er
involveret i fremstillingen af eller handelen med det nye
psykoaktive stof

d) en forelebig angivelse af risiciene ved det nye psykoaktive
stof, herunder sundhedsmaessige og sociale risici samt
brugerkarakteristika

e) oplysninger om, hvorvidt det nye psykoaktive stof pd nuve-
rende tidspunkt er ved at blive vurderet eller er blevet
vurderet af FN-systemet

f) datoen for indberetningen af det nye psykoaktive stof til
EONN eller Europol ved hjelp af indberetningsformularen
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g) oplysninger om, hvorvidt det nye psykoaktive stof allerede er
omfattet af kontrolforanstaltninger pd nationalt plan i en
medlemsstat

h) der stilles sd vidt muligt oplysninger til ridighed om:

i) kemiske prakursorer, der vides anvendt til fremstilling af
stoffet

ii) hvordan og i hvor stor udstrakning det er fastsldet eller
forventes, at det nye psykoaktive stof anvendes eller vil
blive anvendt

iii) anden anvendelse af det nye psykoaktive stof og
omfanget af denne anvendelse, risici i forbindelse med
denne anvendelse af det nye psykoaktive stof, herunder
sundhedsmaessige og sociale risici.

3. EMEA fremlagger yderligere oplysninger for Europol og
EONN om, hvorvidt:

a) det nye psykoaktive stof har fiet markedsferingstilladelse

b) der er ansegt om tilladelse til at markedsfore det nye psyko-
aktive stof

) en allerede udstedt tilladelse til at markedsfere det nye
psykoaktive stof er blevet suspenderet i Den Europeiske
Union eller i en medlemsstat.

Hvis disse supplerende oplysninger vedrerer markedsferingstilla-
delser udstedt af medlemsstaterne, fremlegger medlemsstaterne
disse oplysninger for EMEA pd dettes anmodning.

4. Det henstilles til medlemsstaterne, at de fremlagger de
oplysninger, der er omhandlet i stk. 2, senest seks uger efter
datoen for indberetningen ved hjelp af indberetningsformu-
laren, jf. artikel 4, stk. 1.

5. Den falles rapport fremlagges senest fire uger efter, at
Europol eller EONN har modtaget oplysningerne fra medlems-
staterne og EMEA. Rapporten fremlagges i givet fald af Europol
eller EONN i overensstemmelse med artikel 5, stk. 1 og 2.

Artikel 6
Risikovurdering

1. Rédet, der tager hensyn til Europols og EONN’s udtalelser,
kan med et flertal af dets medlemmer krave, at risiciene,
herunder de sundhedsmessige og sociale risici ved brug og
fremstilling af samt ulovlig handel med et nyt psykoaktivt

stof, samt for at organiserede kriminelle grupper er involveret
samt de mulige folger af en kontrolforanstaltning, vurderes efter
proceduren i stk. 2-4, sifremt mindst en fjerdedel af Rédets
medlemmer eller Kommissionen skriftligt har meddelt Radet,
at de gir ind for en sddan vurdering. Medlemsstaterne eller
Kommissionen underretter Radet herom sd hurtigt som
muligt, men under alle omstendigheder senest fire uger efter,
at de har modtaget den falles rapport. Generalsekretariatet for
Rédet underretter straks EONN herom.

2. Med henblik pd vurderingen afholder EONN et sarligt
mede i dets videnskabelige udvalgs regi. Til dette mede kan
det videnskabelige udvalg desuden udvides med yderligere
hojst fem eksperter, der pd baggrund af en udtalelse fra
formanden for det videnskabelige udvalg udpeges af direktoren
for EONN efter indstilling fra formanden for det videnskabelige
udvalg blandt medlemmerne af et ekspertpanel, der indstilles af
medlemsstaterne og godkendes for en tredrig periode af EONN’s
bestyrelse. Det skal veere eksperter, der er specialister pd viden-
skabelige omrader, der ikke er reprasenteret eller ikke i tilstrak-
kelig grad er reprasenteret i det videnskabelige udvalg, men hvis
bidrag er nedvendigt for at sikre en afbalanceret og passende
vurdering af de mulige risici, herunder sundhedsmassige og
sociale risici. Endvidere opfordres Kommissionen, Europol og
EMEA til hver at sende hgjst to eksperter til medet.

3. Risikovurderingen udferes pa grundlag af de oplysninger,
det videnskabelige udvalg har modtaget fra medlemsstaterne,
EONN, Europol og EMEA, idet der tages hensyn til alle faktorer,
som i overensstemmelse med FN's enkeltkonvention af 1961
angdende narkotiske midler eller FN's konvention af 1971 om
psykotrope stoffer, berettiger et stof til at komme under inter-
national kontrol.

4. Efter at risikovurderingen er afsluttet, udarbejder det
videnskabelige udvalg en rapport (i det folgende benavnt »risi-
kovurderingsrapport«). Risikovurderingsrapporten bestdr af en
analyse af de videnskabelige oplysninger og de retshindhaevel-
sesoplysninger, der foreligger, og afspejler alle holdninger blandt
udvalgets medlemmer. Udvalgets formand fremlaegger pd udval-
gets vegne risikovurderingsrapporten for Kommissionen og
Rédet inden tolv uger at regne fra datoen for Ridets underret-
ning af EONN, jf. stk. 1.

Risikovurderingsrapporten skal indeholde:

a) en beskrivelse af det nye psykoaktive stofs kemiske og
fysiske egenskaber og aktionsmekanismer, herunder dets
medicinske verdi

b) en beskrivelse af sundhedsrisici ved det nye psykoaktive stof

¢) en beskrivelse af de sociale risici ved det nye psykoaktive stof
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d) oplysninger om, hvorvidt organiserede kriminelle grupper er
involveret, og om beslagleggelse ogleller afsloring, som
myndighederne har foretaget, samt om fremstilling af det
nye psykoaktive stof

e) oplysninger om en eventuel vurdering af det nye psykoaktive
stof inden for FN-systemet

f) en beskrivelse af de kontrolforanstaltninger, der eventuelt
finder anvendelse pa det nye psykoaktive stof i medlemssta-
terne

g) kontrolmuligheder og mulige folger af kontrolforanstaltnin-
gerne

h) kemiske prakursorer, der anvendes til fremstilling af stoffet.

Artikel 7

Omstendigheder, hvor der ikke foretages en
risikovurdering

1. Der foretages ingen risikovurdering, medmindre Europol
og EONN har udarbejdet en falles rapport. Der foretages heller
ikke nogen risikovurdering, hvis en vurdering af det nye psyko-
aktive stof befinder sig pé et fremskredent stadium inden for
rammerne af FN-systemet, dvs. nir WHO’s Ekspertudvalg vedrg-
rende Medicinathengighed har offentliggjort en kritisk underse-
gelse og en skriftlig anbefaling, medmindre der foreligger
vasentlige nye oplysninger, der er relevante inden for rammerne
af denne afgorelse.

2. Hvis det nye psykoaktive stof er blevet vurderet inden for
rammerne af FN-systemet, uden at der er truffet beslutning om
at opfere det nye psykoaktive stof pa fortegnelserne til enkelt-
konventionen af 1961 angdende narkotiske midler eller konven-
tionen af 1971 om psykotrope stoffer, foretages der kun en
risikovurdering, hvis der foreligger vasentlige nye oplysninger,
der er relevante inden for rammerne af denne afgorelse.

3. Der foretages ingen risikovurdering af et nyt psykoaktivt
stof, hvis

a) det nye psykoaktive stof anvendes til fremstilling af et laege-
middel, som er blevet tildelt en markedsfaringstilladelse, eller

b) det nye psykoaktive stof anvendes til fremstilling af et leege-
middel, hvortil der kreeves markedsforingstilladelse, eller

¢) det nye psykoaktive stof anvendes til fremstilling af et leege-
middel, for hvilket markedsforingstilladelsen er blevet
suspenderet af en kompetent myndighed.

Hvis det nye psykoaktive stof falder inden for en af de
kategorier, der er anfert i stk. 1, vurderer Kommissionen
pa grundlag af oplysninger indsamlet af EONN og Europol
sammen med EMEA og i tet samarbejde med EONN samt i
overensstemmelse med EMEA’s mandat og procedurer, om
der er behov for yderligere tiltag.

Kommissionen afleegger rapport om resultatet til Radet.

Artikel 8

Procedure for indferelse af kontrol med serlige nye
psykoaktive stoffer

1. Senest seks uger at regne fra datoen for modtagelsen af
risikovurderingsrapporten fremleegger Kommissionen et initiativ
for Ridet med henblik pa at {3 indfert kontrolforanstaltninger i
forbindelse med det nye psykoaktive stof. Hvis Kommissionen
finder, at det ikke er nedvendigt at tage et initiativ til at indfere
kontrolforanstaltninger i forbindelse med det nye psykoaktive
stof, fremleegger den senest seks uger at regne fra datoen for
modtagelsen af risikovurderingsrapporten en rapport for Radet,
hvori den redeger for sin holdning.

2. Hvis Kommissionen ikke finder nogen grund til at frem-
leegge et initiativ om, at det nye psykoaktive stof skal under-
kastes kontrolforanstaltninger, kan et sddant initiativ dog fore-
leegges Radet af en eller flere medlemsstater, helst inden seks
uger fra den dato, hvor Kommissionen har forelagt Rédet sin
rapport.

3. Radet treffer med kvalificeret flertal pd grundlag af et
initiativ, der fremlegges i overensstemmelse med stk. 1 eller
2, og med traktatens artikel 34, stk. 2, litra c), afgerelse om,
hvorvidt det psykoaktive stof skal underkastes kontrolforanstalt-
ninger.

Artikel 9
Kontrolforanstaltninger truffet af medlemsstaterne

1.  Hvis Radet beslutter at underkaste et nyt psykoaktivt stof
kontrolforanstaltninger, tilstreber medlemsstaterne sd hurtigt
som muligt, men senest inden for tolv méneder fra beslutningen
treeffes, at treffe de nedvendige foranstaltninger i overensstem-
melse med deres nationale lovgivning for at underkaste:

a) det nye psykotrope stof kontrolforanstaltninger og strafferet-
lige sanktioner som fastsat i deres lovgivning i overensstem-
melse med deres forpligtelser i medfor af FN's konvention af
1971 om psykotrope stoffer

b) det nye narkotiske stof kontrolforanstaltninger og strafferet-
lige sanktioner som fastsat i deres lovgivning i overensstem-
melse med deres forpligtelser i medfer af FN's enkeltkonven-
tion af 1961 angdende narkotiske midler.



20.5.2005

Den Europaiske Unions Tidende

L 127/37

2. Medlemsstaterne meddeler hurtigst muligt, efter at den
relevante beslutning er truffet, bdde Ridet og Kommissionen
de foranstaltninger, de har truffet. Derefter videresendes disse
oplysninger til EONN, Europol, EMEA og Europa-Parlamentet.

3. Intet i denne afgprelse er til hinder for, at en medlemsstat
opretholder eller indfgrer nationale kontrolforanstaltninger pa
sit omrdde, hvis den anser det for hensigtsmassigt, nr en
medlemsstat har identificeret et nyt psykoaktivt stof.

Artikel 10
Arsrapport

EONN og Europol rapporterer hvert ar til Europa-Parlamentet,
Rédet og Kommissionen om gennemforelsen af denne afgerelse.
I rapporten tages der hensyn til alle aspekter, der er nedvendige
for at vurdere, hvor effektivt systemet under denne afgorelse er,
og hvilke resultater der er ndet hermed. Rapporten skal navnlig
omhandle erfaringerne med samordningen mellem systemet i
denne afgorelse og legemiddelovervigningssystemet.

Artikel 11
Laegemiddelovervigningssystem

Medlemsstaterne og EMEA sikrer en hensigtsmaessig udveksling
af oplysninger mellem den mekanisme, der etableres i medfer af

denne afggrelse, og de legemiddelovervigningssystemer, der er
fastsat i og oprettet i medfer af afsnit VII i direktiv 2001/82/EF
og afsnit IX i direktiv 2001/83/EF.

Artikel 12
Ophaevelse

Faelles aktion 97/397/RIA af 16. juni 1997 om nye former for
syntetisk narkotika ophaves. Afgorelser truffet af Rédet i
medfer af den falles aktions artikel 5 har dog fortsat retslig
gyldighed.

Artikel 13
Offentliggerelse og ikrafttraeden

Denne afgorelse traeder i kraft dagen efter offentliggerelsen i
Den Europeeiske Unions Tidende.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 10. maj 2005.

P4 Rddets vegne
J. KRECKE
Formand




