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EXPOSE DES MOTIFS

1. CONTEXTE DE LA PROPOSITION
1.1. Contexte général

Un nombre croissant de nouvelles substances psgithes qui imitent les effets des
substances contrdlées au titre des conventionddisns unies sur les drogues et qui sont
mises sur le marché en tant que produits de sutistit licites («euphorisants légaux»),
apparaissent et se propagent rapidement sur lengnartérieur. Ces substances, qui agissent
sur le systéme nerveux central et altérent lestiimme mentales, sont également utilisées dans
I'industrie ou la recherche — en tant que substactves de médicaments, par exemple. Ces
nouvelles substances sont de plus en plus consosnreédout par les jeunes, malgré les
risques qu’elles comportent, comparables a ceuxpgésentent les drogues faisant I'objet de
mesures de contrdle au titre des conventions déeridaunies.

Ces derniéres années, une nouvelle substance psyeieoa été signalée chaque semaine
dans I'Union européenne, et ce rythme ne devratfpilir dans les années a venir. Ces
substances sont en vente libre, sauf si elles tints@éumises par les pouvoirs publics a
diverses mesures de restriction, assorties deisaacidministratives ou pénales, en raison
des risques que leur consommation présente p@ant& humaine. Ces mesures de restriction
nationales, qui sont susceptibles de différer skftiat membre et/ou la substance concernée,
peuvent faire obstacle au commerce sur le mardiééenr et au développement de futures
utilisations industrielles ou commerciales.

Les nouvelles substances psychoactives ne sontgmgetties aux mesures de controle
prévues par les conventions des Nations unies esurdtogues, contrairement a d’autres
substances psychoactives telles que la cocainearhphétamines, mais un contrdle au
niveau des Nations unies pourrait étre envisagdashase d’'une évaluation des risques qui
serait effectuée par I'Organisation mondiale dsedaté (OMS) a la demande d’au moins un
Etat membre des Nations unies.

Dans sa communication intitulée «Vers une apprgthe ferme de 'UE en matiére de lutte
contre la droguéey» adoptée en octobre 2011, la Commission constdéuai la propagation
des nouvelles substances psychoactives était, lpcquolitique en matiére de lutte contre la
drogue, un défi majeur exigeant une réponse plusefale I'Union. Cette communication a
préparé la voie a de nouvelles propositions létyEa de I'Union sur les nouvelles
substances psychoactives, qui s’appuient sur lsidac2005/387/JAl du Conseil relative a
'échange d’informations, a I'évaluation des risgjie au contrdle des nouvelles substances
psychoactivés En décembre 2021 le Conseil a invité la Commission & présenter une
proposition |égislative révisant ladite décisionnel proposition législative relative aux
nouvelles substances psychoactives est d'ailleiggup dans le programme de travail 2013
de la Commissidh

! COM(2011) 689 final.

2 JO L 127 du 10.5.2005, p. 32.
Http://www.consilium.europa.eu/uedocs/cms_data/fbvessdata/en/jha/126879.pdf (en anglais
uniguement)

4 COM(2012) 629 final.
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La présente proposition de reglement vise a anatlierfonctionnement du marché intérieur
en ce qui concerne les utilisations licites desvebes substances psychoactives, en
aplanissant les obstacles au commerce, en prévémantapparition et en renforcant la
sécurité juridiqgue pour les opérateurs économiqteg, en réduisant les possibilités de se
procurer des substances a risque au moyen d’uien gats rapide, plus efficace et plus
proportionnée de I'Union. Elle est accompagnée &/’proposition de directive modifiant la
décision-cadre 2004/757/JAl du Conseil du 25 o&dd04 concernant I'établissement des
dispositions minimales relatives aux éléments c¢angs des infractions pénales et des
sanctions applicables dans le domaine du trafidrdgué. L'objectif est d’étendre le champ
d’application de cette décision-cadre aux nouvelldsstances psychoactives les plus nocives,
qui présentent des risques _graves. En d’autresetgries substances qui présentent des
risques graves pour la santé, la société et laris€@t qui feront, des lors, I'objet d’'une
restriction de marché permanente en vertu de lsepté proposition de reglement reléveront
également, au titre de la proposition de modiforatde la décision-cadre, des dispositions
pénales applicables aux substances contrélées.

Il est impératif d’engager, au niveau de I'Unionrapéenne, une action plus rapide, plus
efficace et plus proportionnée ciblant les nougediebstances psychoactives, compte tenu des
changements rapides sur ce marché, qui contraigasnautorités nationales a agir dans
'urgence. Au cours des derniéres années, le nouidneouvelles substances psychoactives
notifiées par les Etats membres a 'Observatoiromen des drogues et des toxicomanies
(EMCDDA) n’a cessé d’augmenter. En effet, entre7.89 2012, les Etats membres en ont
notifié pres de 290. Le nombre de substances @esifa triplé entre 2009 et 2012 (passant de
24 a 73). Environ 80 % d'entre elles I'ont été péusieurs Etats membres. On estime a
plusieurs milliers le nombre des substances quirp@nt faire leur apparition, étant donné
gu'un grand nombre de variantes de substancesamstest ou nouvelles, non encore
exploitées, peuvent étre fabriquées a un codtivelaent faible. Ce probleme a été mis en
lumiére dans les rapports annuels de 'EMCDDA 208t2013, ainsi que dans le «EU drug
markets report: a strategic analy&ige 'TEMCCDA-Europol, publié en janvier 2013.

Les nouvelles substances psychoactives sont deeplygus consommeées en Europe et les
jeunes en sont les principaux utilisateurs. Semrbbaromeétre 2011 sur I'attitude des jeunes
a I'’égard de la drogue, 5 % des jeunes Européemmieconsommé au moins une fois dans
leur vie; ils sont méme 16 % en Irlande et presl@é&o en Pologne, en Lettonie et au

Royaume-Uni. D’aprés les résultats d’enquétes amtahées» menées par 'TEMCDDA, ces

nouvelles substances psychoactives étaient comatiséas par 690 boutiques en ligne en
2012, soit quatre fois plus qu’en 2010.

La consommation des nouvelles substances psychesqteut nuire a la santé et a la sécurité
des personnes et provoquer des lésions, des nmladlieméme la mort. Elle peut, en outre,
présenter des risques et constituer un lourd fargear la société car elle peut donner lieu a

JO L 335du 11.11.2004, p. 8.

Rapport annuelR012 sur I'état du phénoméne de la drogue en Euyr&déCDDA, consultable a
'adresse suivante:
http://www.emcdda.europa.eu/attachements.cfm/afi839 FR_TDAC12001FRC_.pdf

Rapport européen sur les drogues de 20EMCDDA, consultable a l'adresses suivante:
http://www.emcdda.europa.eu/attachements.cfm/aBl24 FR_TDAT13001FRN1.pdf

Disponible a l'adresse suivante (en anglais): :Mitw.emcdda.europa.eu/publications/joint-
publications/drug-markets

3 FR
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des comportements violents ou conduire a la conoms$actes criminels. Ces risques sont
amplifiés par le fait que bon nombre de ces substrsont vendues sans étiquetage approprié
et sans instructions d’utilisation. Elles sont pafvendues sur le marché noir, avec les
substances contrélées ou comme substitut a ceeiEn

La rapidité d’apparition et de propagation de adsstances, ainsi que les risques potentiels
qui leur sont associés, ont conduit les autori@sonales a adopter différentes mesures de
restriction a leur égard. Ces derniéres annéescalgaines de substances de ce type ou de
mélanges de celles-ci ont été soumises a des rseserestriction dans les Etats membres.
Ces mesures nationales perturbent le commerce tdssitions licites de ces substances.
Environ un cinquiéme des substances notifiéesgsaEtats membres ont d’autres utilisations
(mais les informations sur ces utilisations ne uad recueillies de maniére systématique
dans I'ensemble de I'UE).

Les mesures de restriction nationales, qui peuvanér selon I'Etat membre et la substance,
entravent le commerce des utilisations liciteggritantent le marché, créent des conditions de
concurrence inégales et une insécurité juridiquerr ples opérateurs économiques et
compliquent I'activité des entreprises sur le mérotiérieur. Elles pénalisent la recherche et
entravent, de ce fait, le développement de nowelfgplications pour ces substances. Ces
mesures produisent une réaction en chaine sumpkEsiteurs de différents marchés, car ces
substances sont utilisées dans la production dsusubstances ou mélanges qui, a leur tour,
sont utilisés dans la fabrication de différentsdpits. Ces obstacles au commerce licite
s’aggraveront a mesure que le marché des nouwelletances psychoactives se développera.

Afin de faciliter le fonctionnement du marché imgér, tout en protégeant les consommateurs
des nouvelles substances psychoactives nocivetiphiaau niveau de I'Union doit garantir la
libre circulation des nouvelles substances psydhaecutilisées a des fins commerciales et
industrielles, ainsi qu'a des fins de rechercheeetiéveloppement scientifiques, et prévoir un
ensemble gradué de mesures de restriction posulegances a risque, en fonction du niveau
des risques que celles-ci présentent.

C'est pourquoi la présente proposition établit uyst&ame fiable d’échange rapide

d’'informations sur les nouvelles substances psyathas qui apparaissent sur le marché, y
compris sur leurs utilisations commerciales et gtdelles, d’évaluation des risques liés aux
substances qui suscitent des préoccupations eelléctle I'UE et de retrait du marché des
substances a risque.

Les substances soupconnées de présenter un risquédiat pour la santé publique seront
retirées du marché de consommation temporairemdgms I'attente des résultats de
I'évaluation des risques qui leur sont associése ffis ces risques évalués, des mesures
proportionnées a ceux-Ci seront prises. Aucunericgeh ne sera imposée au hiveau de
'Union aux substances qui présentent un risqualdgiour la santé, la société et la sécurité,
mais celles qui présentent un risque modéré fdiajet d’une restriction d’acces au marché
de consommation; en d’autres termes, elles ne pauptus étre vendues aux consommateurs
(sauf pour des utilisations expressément autorigegs exemple par la Iégislation sur les
médicaments), mais leur échange a des fins comatesagt industrielles, ainsi qu'a des fins
de recherche et de développement scientifiques aagorise.

Les nouvelles substances psychoactives qui prégeaas risques graves feront I'objet d'une
restriction de marché permanente, des marchés dsomonation comme des marchés
commerciaux, et ne pourront étre utilisées qu’'a fies industrielles et commerciales

4 FR
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expressément autorisées, ainsi qu'a des fins derele et de développement scientifiques.
De plus, ainsi gu'’il est expliqué ci-dessus, cdsstances seront soumises aux dispositions de
droit pénal de I'UE en vertu de la proposition @inte de directive modifiant la décision-
cadre sur le trafic de drogue.

En ce qui concerne les nouvelles substances psytivema I'égard desquelles I'Union n'a
pris aucune mesure, les Etats membres peuventiiastdes regles techniques nationales, en
parfaite conformité avec les dispositions de I'Ugant & prévenir toute entrave injustifiée au
commerce

1.2. Contexte juridique

Peu aprés la création d’'un marché intérieur sandiéres, et eu égard a lI'apparition et a la
propagation rapide des drogues de synthése, tpliedes amphétamines et I'ecstasy, il est
apparu clairement que les mesures nationales efaéenefficaces et qu’'une action de 'UE
était nécessaire pour enrayer la diffusion des tanbes nocives. L’'action commune
97/396/JAl relative a I'échange d’'informations, @ aluation des risques et au contréle des
nouvelles drogues de syntht%a été adoptée en 1997 pour faire face a ce preblém

La décision 2005/387/JAl du Conseil, qui a abrdgétion commune 97/396/JAl, a établi un
systeme européen de lutte contre les nouvellestau®s psychoactives (de synthese et
naturelles) qui suscitent des préoccupations awanivde I'UE. Elle régit I'échange
d’'informations sur ces substances entre les Etabres, coordonné par 'lEMCDDA et
Europol, I'évaluation des risques que celles-ci portent et la soumission des substances a
risque a des contrdles et a des sanctions pératsd’dnsemble de I'UE.

Dans son rapport d’évaluatibnde juillet 2011, la Commission conclut que, sidcision
2005/387/JAl du Conseil est un instrument utiles ekt néanmoins inadaptée a I'ampleur et a
la complexité du probleme et doit, des lors, ééesee. Elle considere en effet que cette
décision présente les inconvénients suivants:pedeoit une procédure de longue haleine, ne
permet pas d’agir préventivement et ne prévoit pafisamment d’options en matiere de
contr6le et de sanctions pénales.

Le présent reglement remplace la décision 2005428 du Conseil.

2. RESULTATS DES CONSULTATIONS DESPARTIES INTERESSEESET DE
L’ANALYSE D'IMPACT

2.1. Consultation des parties intéressées

Les travaux préparatoires de la présente proposdid consisté en de vastes consultations
des parties prenantes et d’experts ainsi qu’encensultation publique sur Internet et une
étude externe. La Commission a, dans le cadre dansultation écrite, associé tous les Etats
membres a I'évaluation du fonctionnement de lasiégi2005/387/JAl du Conseil. Dans le

Directive 98/34/CE du Parlement européen et dus€ibrdu 22 juin 1998 prévoyant une procédure
d’information dans le domaine des normes et réghtations techniques et des regles relatives aux
services de la société de I'information, JO L 204d.7.1998, p. 37.

10 JO L 167 du 25.6.1997, p. 1.

1 COM(2011) 430 final et SEC(2011) 912 final.
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contexte de I'étude externe, elle a recueilli eareiné les points de vue de nombreuses
autorités nationales (celles responsables de laldéign antidrogue et les ministeres de la
justice et de la santé, des instituts de san&seatriganes répressifs) et des agences de I'Union
européenne prenant part a la mise en ceuvre de étision. Elle a également recueilli et
examiné l'avis d’organisations internationales tdb@rganisation mondiale de la santé),
d’organisations de la société civile, d'opérated@sonomiques de différents marchés,
d’instituts de recherche et d’experts universitaire

D’aprés I'enquéte menée auprés des Etats membnes@aadre du rapport d’évaluation, un

grand nombre d’entre eux considerent que l'instmineetuel est inadéquat en ce qu'il ne

propose pas de solutions autres que le contréllesesanctions pénales et ils suggerent
d’envisager un éventail plus large de possibilisés,la base du droit administratif. En outre,

tous les Etats membres se sont accordés a diraeyaation plus rapide (notamment des
mesures temporaires) était nécessaire pour remadig@robleme des nouvelles substances
psychoactives et que I'actuel processus de déoiantrop lent.

Au cours des deux réunions d’experts organisé&s décembre 2011 et I1& thars 2012 par

la Commission, des experts universitaires et dasgens ont souligné que la décision du
Conseil et la Iégislation sur la sécurité des pitscue permettaient pas de faire face au grand
nombre de nouvelles substances psychoactives quaraipsent sur le marché, et dont les
effets et les risques étaient, pour la plupartpmmus. lls ont fait observer que la nouvelle
législation sur les nouvelles substances psychaactievrait étre modulée en fonction des
différents niveaux de risques associés a ces sutestaCertains participants se sont inquiétés
des effets négatifs potentiels de mesures tropurggses (telles qu’une restriction générale
imposée a des groupes entiers de substances oecaars systématique a des sanctions
pénales). lls craignaient notamment que certainbstances vendues sur le marché licite
soient détournées vers le marché noir, que lesautes retirées du marché soient remplacées
par d’autres substances, peut-étre encore pluvesycou que les chercheurs n’aient plus
acces a ces substances.

Des enquétes et des entretiens ont été menés ev@pdrateurs économiques qui fabriquent
ces substances a différentes fins industrielles¢ &urs organisations professionnelles, ainsi
gu’'avec ceux qui produisent ou distribuent les mtleg substances psychoactives a des fins
récréatives. Les usagers des nouvelles substasgeBgactives dans les milieux festifs ont,
eux aussi, été interrogeés.

L’'avis des jeunes (de 15 a 24 ans) a été recumilli2011 dans le cadre de I'enquéte

Eurobarometre intitulée «L’attitude des jeunesé@drd de la drogue». Prés de la moitié de
ceux interrogés (47 %) estimaient pensaient quiesdes substances dont les risques pour la
santé sont avérés devraient étre soumises a tiestritandis que 34 % considéraient que

toutes les substances imitant les effets des sutetaontrolées devraient |'étre.

Du 28 octobre 2011 au 3 février 2012, la Commissiasrganisé une consultation publique
sur la politique en matiére de drogue, qui compgtemae question sur les mesures
réglementaires que 'UE devrait prendre pour enrdgealiffusion des nouvelles substances
psychoactives. La plupart des participants qui tyrépondu (134 au total) ont insisté sur la
nécessité d’une action plus rapide dans le don@esenouvelles substances psychoactives et
ont mis en garde contre I'imposition de sanctio@ésgbes, sans distinction aucune. Le Comité
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économique et social européen a appdit Commission & explorer des pistes qui évitent
toute incrimination de I'usage personnel de ce ggsubstance.

2.2. Analyse d’impact

La Commission a procédé a une analyse d'impactiaseprs solutions envisageables, en
tenant compte de la consultation des parties isgées et des résultats des études externes.
Compte tenu des résultats de I'analyse d'impadolation suivante sera privilégiée:

- un ensemble plus gradué et mieux ciblé de mesugemestriction a I'égard des
nouvelles substances psychoactives, afin de nemagver I'utilisation industrielle
de ces substances;

- des mesures de restriction devraient étre applggydes tét et les substances
soupgconnées de présenter des risques immédiatsigp@anté publique devraient
faire I'objet de restrictions temporaires;

- les mesures de restriction devraient étre propurées au niveau de risque de la
substance, lequel devrait étre mieux défini; aihss substances présentant des
risques modérés seraient soumises a des restsiciorie marché de consommation
(prévues par le droit administratif), tandis qudeseprésentant des risques graves
feraient I'objet d’une restriction de marché plasge et releveraient du droit pénal;

- une procédure plus rapide devrait permettre d’'impdss mesures de restriction.

L’'analyse d’'impact a conclu que la meilleure mamiéle lutter contre le commerce des
nouvelles substances psychoactives nocives étaisodenettre les nouvelles substances
psychoactives qui présentent des risques gravesliapgsitions de I'UE sur le trafic illicite

de drogues. L’application des mémes dispositionsales tant aux substances controlées
gu'aux nouvelles substances psychoactives qui tmrtt aussi nocives et présentent des
risques graves favorisera la lutte contre le trdéaces substances et découragera les groupes
criminels, tout en rationalisant et en clarifiamtchdre juridique de I'UE relatif aux drogues.

3. ELEMENTS JURIDIQUES DE LA PROPOSITION
3.1. La base juridique

La proposition vise a lever les obstacles au coroendes nouvelles substances psychoactives
utilisées a des fins industrielles et commerciaesa améliorer le fonctionnement de ce
marché, tout en protégeant la santé et la sealegéersonnes contre les substances nocives
gui suscitent des préoccupations au niveau de I'UE.

Elle se fonde sur I'article 114 du traité sur ladbonnement de I'Union européenne (TFUE),
qui permet au Parlement européen et au Conseilopgtad des mesures relatives au
rapprochement des dispositions législatives, régigaires et administratives des Etats
membres qui ont pour objet I'établissement et lacfimnnement du marché intérieur.
L’article 114, paragraphe 3, du TFUE impose a lan@dssion de garantir un niveau éleve de

12 JO C 229 du 31.7.2012, p. 85.
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santé, de sécurité et de protection des consomreattans ses propositions prévues a
l'article 114, paragraphe 1, du TFUE. La présentgppsition s’inscrit dans le cadre des
actions visant a améliorer le fonctionnement duaméintérieur pour les raisons suivantes:

- elle s’emploie a lever les obstacles au commerce deuvelles substances
psychoactives a double usage, tout en permettatdption de mesures destinées a
restreindre I'accés du consommateur aux substandsgue;

- elle vise a renforcer la sécurité juridique pous le@pérateurs économiques en
harmonisant les mesures prises pour faire face sapstances qui suscitent des
préoccupations dans I'ensemble de I'Union europégenn

- elle relie le marché des utilisations industrielldes nouvelles substances
psychoactives a I'ensemble du marché intérieur.

3.2. Subsidiarité, proportionnalité et respect dedroits fondamentaux

Une action de I'Union ciblant les nouvelles subs&m psychoactives est d'autant plus
nécessaire que les Etats membres ne peuvent rensédils aux problémes causés par la
diffusion des nouvelles substances psychoactivesve® sur le marché intérieur et par la
multiplication de mesures nationales divergentesitd action nationale non coordonnée dans
ce domaine peut avoir des retombées négativesexample, entraver le fonctionnement du
marché intérieur en ce qui concerne le commerdte like ces substances ou déplacer le
probléme des substances nocives vers d’autres atbres.

Une action au niveau de I'Union est donc nécesgainer que les nouvelles substances
psychoactives potentiellement nocives, qui sontcade préoccupation a I'échelle de I'UE,
puissent étre recensees, évaluées et, si ellesnpeés un risque, rapidement retirées du
marché dans tous les Etats membres.

La présente proposition a des effets sur les debifgincipes suivants inscrits dans la Charte
des droits fondamentaux de I'Union européennerdé dux soins de santé (notamment a un
niveau élevé de protection de la santé humainaclea®5) et de protection des
consommateurs (article 38), le respect de la Eberentreprise (article 16), le droit de
propriété (article 17), le droit a un recours difeet a accéder a un tribunal impartial (article
47), la présomption d’'innocence et les droits dddfense (article 48). Ces droits et libertés
peuvent faire I'objet de restrictions, mais unigeetndans les limites et exigences prévues a
I'article 52, paragraphe 1, de la Charte de I'UE.

La proposition est proportionnée et n'excede pagjuieest nécessaire pour atteindre les
objectifs visés parce qu’elle ne concerne que kmsvelles substances psychoactives qui
suscitent des préoccupations au niveau de I'UEu&tllg définit une approche graduée et
calibrée dans le cadre de laguelle les mesurespsopbrtionnées aux risques réellement liés
a ces substances.

Elle garantit expressément que toute personneldsmiroits sont Iésés par la mise en ceuvre
de mesures administratives ou sanctions prisegrn gles dispositions du présent réglement
a droit & un recours effectif devant un tribunal.
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3.3. Choix des instruments

Afin d’établir des regles uniformes, d’assurer lari® des concepts et des procédures et de
garantir la sécurité juridique pour les opératedusmarché, et pour que les mesures de
restriction soient directement applicables danss tms Etats membres, un réglement est
linstrument approprié.

3.4  Dispositions concretes

Article 1*: Objet et champ d’application- Cette disposition définit I'objet et le champ
d’application de la proposition, plus particuliermh cette derniere édicte des régles
restreignant la libre circulation des nouvelles stabces psychoactives sur le marché
intérieur.

Article 2: Définitions— Cette disposition énonce les définitions qui gleent a 'ensemble
de l'instrument juridique.

Article 3: Libre circulation— Cette disposition énonce le principe de la litireulation des
nouvelles substances psychoactives utilisées &rdemdustrielles et commerciales, et a des
fins de recherche et de développement.

Article 4: Prévention des obstacles a la libre cition — Cette disposition explique dans
guelles conditions les Etats membres peuvent sdremdes nouvelles substances
psychoactives a des restrictions.

Article 5: Echange d'informations- Cette disposition définit le role respectif detats
membres, de 'TEMCDDA et d’Europol dans le procesdigchange d’informations sur les
nouvelles substances psychoactives.

Article 6: Rapport conjoint— Cette disposition définit le contenu et les prhaes
d’élaboration et de transmission du rapport conjojne 'EMCDDA et Europol doivent
élaborer sur toute nouvelle substance psychoadtav€ommission, 'Agence européenne des
médicaments, I’Agence européenne des produits ghisi et I'Autorité européenne de
sécurité des aliments sont associées a la col@atéormations pour I'élaboration des
rapports conjoints.

Article 7: Procédure et rapport d’évaluation dessques— Cette disposition habilite la
Commission a demander a 'EMCDDA d’évaluer les uisg) liés a une nouvelle substance
psychoactive ayant fait I'objet d’'un rapport comjpiElle définit les procédures relatives a
I'évaluation des risques, qui doit étre menée pardmité scientifique de 'TEMCDDA, et a
I'élaboration et a la transmission du rapport diéation des risques.

Article 8: Exclusion de I'évaluation des risquesCette disposition précise les cas dans
lesquels une nouvelle substance psychoactive nkofgjet d’aucune évaluation des risques.

Article 9: Risques immédiats pour la santé publigheestriction temporaire de I'accés au
marché de consommation Cette disposition définit les criteres sur lasdalesquels la
Commission détermine si une nouvelle substance hpsytive présente des risques
immédiats pour la santé publique, et elle habidit€ommission a interdire temporairement la
mise a disposition de cette substance sur le magdeh&€onsommation, si elle présente
effectivement ce type de risque.
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Article 10: Détermination du niveau des risques Iplausanté, la société et la sécurité a la
suite de I'évaluation des risquesCette disposition définit les criteres sur laddesquels la
Commission détermine le niveau des risques queept@sune nouvelle substance
psychoactive pour la santé, la société et la sécuri

Article 11: Risques faibles Cet article dispose que la Commission n'impasgiae mesure
de restriction aux nouvelles substances psychaactiui présentent des risques faibles pour
la santé, la société et la sécurité, et définitdgon de «risque faible».

Article 12: Risques modérés et restriction permaaeie 'accés au marché de consommation
— Cette disposition habilite la Commission a inerda mise a disposition sur le marché de
consommation des nouvelles substances psychoacjiiegrésentent des risques modeérés
pour la santé, la société et la sécurité, et ddéimotion de «risque modéré».

Article 13: Risques graves et restriction de marpbémanente- Cette disposition habilite la
Commission a interdire la production, la fabricatita mise a disposition sur le marché, le
transport, l'importation ou I'exportation des nollge substances psychoactives qui
présentent des risques graves pour la santé, iatéat la sécurité, et définit la notion de
«risque grave».

Article 14: Utilisations autorisées Cette disposition définit les exceptions auxrietions de
marché imposées en application du présent réglement

Article 15: Suivi— Cette disposition définit les obligations en mide suivi concernant les
substances pour lesquelles un rapport conjoird atabli.

Article 16: Réexamen du niveau des risqgueLette disposition définit la procédure de
réexamen du niveau des risques associés a unelleosivestance psychoactive a la lumiére
de nouvelles informations et de nouvelles donnéentfiques sur la substance.

Article 17: Sanctions- Cette disposition impose aux Etats membres balibn d’établir le
régime des sanctions administratives applicablesan de violation d’'une restriction de
marché, et de veiller a ce que ces sanctions seificlices, proportionnées et dissuasives.

Article 18: Recours- Cette disposition énonce le droit a un recourglictionnel effectif
consacreé par l'article 47 de la Charte des dromsldmentaux.

Article 19 Comité— Cette disposition établit les regles types régisd’exercice des
compétences d’exécution conformément a l'article @9 TFUE.

Article 20: Recherche et analyseCette disposition décrit les moyens par lesqgliglsion
soutient I'élaboration, le partage et la diffusies informations et des connaissances sur les
nouvelles substances psychoactives, afin de facditia fois 'échange rapide d’informations
sur ces substances et I'évaluation des risquea lk&s dernieres.

Article 21: Rapports- En vertu de cette disposition, 'TEMCDDA et Eurbgont tenus de
présenter un rapport annuel sur la mise en ceuweertins aspects du reglement.

Article 22: Evaluation— Cette disposition impose a la Commission I'oklma d’évaluer
régulierement la mise en ceuvre, I'application efficacité du présent reglement et de faire
rapport au Parlement européen et au Conseil.
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Article 23: Remplacement de la décision 2005/387BACette disposition prévoit que le
présent reglement remplace la décision 2005/38 HldATonseil.

Article 24: Entrée en vigueur Cette disposition fixe la date d’entrée en vigudu présent
reglement.

4. INCIDENCE BUDGETAIRE

La proposition n’a pas d’incidence directe surueldeet de I'Union européenne et ne crée pas
de nouvelles taches pour 'TEMCDDA, Europol, 'Ageneuropéenne des médicaments,
I’Agence européenne des produits chimiques (ECHARNatorité européenne de sécurité des

aliments (EFSA). Aux fins du présent réglement, gefsce européenne des produits

chimiques et I'Autorité européenne de sécurité diments sont uniquement tenues de

partager les renseignements dont elles disposentyyrsnombre limité de substances, et ne
sont pas tenues de produire de nouvelles informsitio
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2013/0305 (COD)
Proposition de
REGLEMENT DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL

sur les nouvelles substances psychoactives

(Texte présentant de I'intérét pour I'EEE)

LE PARLEMENT EUROPEEN ET LE CONSEIL DE L'UNION EURFREENNE,

vu le traité sur le fonctionnement de I'Union eutepne, et notamment son article 114,
vu la proposition de la Commission européenne,

aprés transmission du projet d’acte |égislatif padements nationaux,

vu l'avis du Comité économique et social européen

statuant conformément a la procédure législatidamaire,

considérant ce qui suit:

(1) Les nouvelles substances psychoactives, quissmteptibles d’avoir de nombreuses
utilisations commerciales et industrielles, ainge ¢scientifiques, peuvent présenter
des risques pour la santé, la société et la sédansqu’elles sont consommeées par

I'hnomme.

(2) Le nombre des nouvelles substances psychoaciivifiées par les Etats membres par
intermédiaire du systéme d’échange rapide d’infations, qui a été mis en place par

action commune 97/396/JAl du 16 juin 1997 fond#e l'article K.3 du traité sur

I'Union européenne, relative a I'échange d’inforioas, a I'évaluation des risques et
au controle des nouvelles drogues de synifiésmiis renforcé par la décision

2005/387/JAl du Conseil du 10 mai 2005 relative’é&Hhange d’informations, a
I'évaluation des risques et au contrle des noasedubstances psychoacties'a

cessé de croitre au cours des derniéres annéagahde majorité de ces nouvelles
substances psychoactives ont été notifiées paiephss Etats membres. Nombre
d’entre elles étaient vendues sans étiquetage @pProet sans instructions

d’utilisation.
13 JOCI[..]du[..],p.[...]
14 JO L 167 du 25.6.1997, p. 1.
15 JO L 127 du 20.5.2005, p. 32.
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3)

(4)

()

(6)

(7)

(8)

9)

Les autorités publiques compétentes des Etatsbres prennent diverses mesures de
restriction a I'égard de ces nouvelles substansgshwactives pour faire face aux
risques gu’elles présentent ou sont susceptiblespdsenter lorsqu’elles sont
consommeées. Comme les nouvelles substances pstigkeaantrent souvent dans la
production de différents produits ou d’autres saihsts servant a la fabrication de
produits, tels que les médicaments, les solvauxligsimniels, les produits d’entretien, les
produits du secteur de la haute technologie, I'isigan d’une restriction dans ce cas
pourrait avoir des conséquences importantes pairofgrateurs économiques en
perturbant leurs activités commerciales sur le haratérieur.

Le nombre croissant des nouvelles substancgshpactives qu’il est possible de se
procurer sur le marché intérieur, leur diversitéplies en plus grande, leur rapidité
d’apparition sur le marché, les différents risgli&s a leur consommation et le nombre
croissant de leurs consommateurs mettent a mahpacité des pouvoirs publics a
présenter des solutions efficaces pour protégeaidé et la sécurité publiques sans
entraver le fonctionnement du marché intérieur.

En raison de la grande diversité des mesuresesgiction prises par les Etats
membres, les opérateurs économiques qui utilisemtsabstances dans la production
de différents produits doivent, pour une méme sufo®t psychoactive, se conformer a
des exigences différentes, telles que la notificatipréalable a I'exportation,

lautorisation d’exportation ou les certificats miportation et d’exportation. En

conséquence, les différences entre les dispositiégslatives, réglementaires et
administratives des Etats membres sur les nouvelldsstances psychoactives
entravent le fonctionnement du marché intérieuigréant des obstacles au commerce,
une fragmentation du marché, une insécurité junelioet des conditions de

concurrence inégales pour les opérateurs économigtieccompliquent, dés lors,

I'activité des entreprises sur le marché intérieur.

Non seulement les mesures de restriction crdenentraves aux échanges dans le cas
des nouvelles substances psychoactives déja asiligé des fins commerciales,
industrielles ou scientifiques, mais elles empéthgalement le développement de
ces utilisations et sont susceptibles de créeralessacles au commerce pour les
opérateurs économiques qui cherchent a dévelomseutilisations, en rendant plus
difficile 'acces a ces nouvelles substances psgctiees.

Les disparités entre les différentes mesuresedtriction appliguées aux nouvelles

substances psychoactives peuvent également coraluidgplacement des nouvelles
substances psychoactives nocives entre les Etatsras, ce qui génerait les efforts

déployés pour réduire les possibilités qu’ont lessommateurs de se les procurer et
compromettrait la protection des consommateurs tamsemble de I'Union.

Ces disparités augmenteront vraisemblablemieteéssEtats membres continuent a
mettre en ceuvre des stratégies divergentes dedottize les nouvelles substances
psychoactives. Les obstacles au commerce, la fraigti@n du marché, l'insécurité

juridiqgue et les conditions de concurrence inégalesraient donc, eux aussi,

augmenter et entraver davantage le fonctionnementatché intérieur.

Il convient de supprimer ces dysfonctionnemelotsnarché intérieur et, a cette fin, de
rapprocher les régles relatives aux nouvelles anbst psychoactives qui suscitent
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(10)

des préoccupations a I'échelle de I'Union, toutgamantissant un niveau élevé de
protection de la santé, de la sécurité et des comsteurs.

Les nouvelles substances psychoactives emkdanges devraient pouvoir circuler
librement dans I'Union lorsqu’ils sont destinéstie aitilisés a des fins commerciales
et industrielles, ainsi qu’a des fins de recherehde développement scientifiques. Le
présent réglement devrait établir des regles coacgr’instauration de restrictions a
cette libre circulation.

(11) Les nouvelles substances psychoactives paggemds risques pour la santé, la société et

(12)

(13)

(14)

(15)

la sécurité dans I'ensemble de I'Union devraieirefBobjet d’'une action au niveau de
'UE. Les mesures visant les nouvelles substansgshpactives prises en vertu du
présent reglement devraient contribuer & assurariveau élevé de protection de la
santé et de la sécurité des personnes, conformeaurrdispositions de la Charte des
droits fondamentaux de I'Union européenne.

Le présent réglement ne devrait pas s'appliqux précurseurs de drogues car le
détournement de ces substances chimiques auxditesfdbrication de stupéfiants ou
de substances psychotropes reléve du reglement §€EY3/2004 du Parlement
européen et du Conseil du 11 février 2004 relatif précurseurs de drogd@st du
reglement (CE) n° 111/2005 du Conseil du 22 décerd®d4 fixant des regles pour la
surveillance du commerce des précurseurs des dsogntee la Communauté et les
pays tiers en matiére de précurseurs de dfdgue

Toute action de I'Union relative aux nouvellgstances psychoactives devrait étre
fondée sur des faits scientifiques et soumise apuoeédure particuliere. Il convient
d’établir, sur la base des informations communigupar les Etats membres, un
rapport concernant les nouvelles substances psgtive®m qui suscitent des
préoccupations dans lI'ensemble de I'Union. Ce reppevrait indiquer s'il est
nécessaire de procéder & une évaluation des risjliessue d’une telle évaluation, la
Commission devrait déterminer s'il y a lieu de setine les nouvelles substances
psychoactives concernées a d’éventuelles mesurggsstiéction. Si ces substances
présentent un risque immédiat pour la santé publig@ Commission devrait les
soumettre a des restrictions temporaires d’accasaauhé de consommation avant la
conclusion de I'évaluation des risques. Si ellgpdée de nouvelles informations sur
une nouvelle substance psychoactive, la Commissewnait réévaluer le niveau de
risque que cette substance présente. Les rapportdes nouvelles substances
psychoactives devraient étre rendus publics.

Aucune évaluation des risques liés & une reugebstance psychoactive ne devrait
étre réalisée en application du présent reglemdatige substance fait I'objet d’une

évaluation en vertu du droit international, ou Be eest la substance active d’'un
médicament ou d’un médicament vétérinaire.

Lorsque la nouvelle substance psychoactive fgiti I'objet d’'un rapport est la
substance active d’'un médicament ou d'un médicameétdrinaire, la Commission

16
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

devrait évaluer avec I’Agence européenne des mibdiots la nécessité d’'adopter des
mesures supplémentaires.

Les mesures prises au niveau de I'Union aafégdes nouvelles substances
psychoactives devraient étre proportionnées agxies que ces substances présentent
pour la santé, la société et la sécurité.

Certaines nouvelles substances psychoactikigsrg une action d’'urgence en raison
des risques immédiats qu’elles présentent pouralaéspublique. Dés lors, les
consommateurs ne devraient plus pouvoir s’en perquendant un certain temps, en
attendant les résultats de I'évaluation des risques

Il N’y a pas lieu d’adopter des mesures dé&ioti®n a I'échelle de I'Union pour les
nouvelles substances psychoactives qui présentsntistiues faibles pour la santé, la
société et la sécurité.

Les nouvelles substances psychoactives q@ieptént des risques modérés pour la
santé, la société et la sécurité ne devraientfpasécessibles aux consommateurs.

Les nouvelles substances psychoactives gueeptént des risques graves pour la
santé, la société et la sécurité ne devraientfpasécessibles sur le marché.

Le présent réglement devrait prévoir des d&tiogs en vue d’assurer la protection de
la santé humaine et animale, de faciliter la redeet le développement scientifiques
et de permettre I'utilisation des nouvelles substarpsychoactives dans I'industrie, a
condition qu’elles ne puissent étre utilisées deigra abusive ou étre récupérées.

Afin d’assurer la bonne mise en ceuvre du ptéseéglement, les Etats membres
devraient instaurer un régime des sanctions ajgiisaen cas d’infraction aux
mesures de restriction. Ces sanctions devraiemt éfficaces, proportionnées et
dissuasives.

L’Observatoire européen des drogues et dasamranies (EMCDDA), institué par le
reglement 1920/2006/CE du Parlement européen et @onseil du
12 décembre 2088 devrait jouer un réle central dans I'échange fdiimations sur
les nouvelles substances psychoactives et dansluaon des risques que celles-ci
présentent pour la santé, la société et la sécurité

Le systéme d’échange rapide d'informations des nouvelles substances

psychoactives s’est avéré utile pour le partaggf@’mations concernant les nouvelles
substances psychoactives, les nouvelles tendarares luitilisation des substances

psychoactives contrblées et les avertissementsagiénm de santé publique liés a ces
substances. Ce systéeme devrait étre encore rergotedaire face plus efficacement a

'apparition et a la diffusion rapide des nouvellgsbstances psychoactives dans
I'Union.

Les informations émanant des Etats membresessentielles au bon fonctionnement
des procédures d'adoption des décisions soumetten® nouvelle substance

18

JO L 376 du 27.12.2006, p. 1.

15 FR



FR

(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

psychoactive & une restriction de marché. C'estqumi les Etats membres devraient
recueillir régulierement les données sur [utiisat des nouvelles substances
psychoactives, sur les problémes de santé, deit®éetirde société qui en résultent
ainsi que sur les mesures adoptées par les poyudiics, conformément au cadre de
'EMCDDA relatif a la collecte des données pour ledicateurs épidémiologiques
clés et autres données pertinentes. Les Etats merdbrraient mettre ces données en
commun.

~

L’incapacité a identifier et a anticiper I'apfiion et la propagation des nouvelles
substances psychoactives et I'absence de donnisggifgques prouvant les risques
gue celles-ci présentent pour la santé, la soeieta sécurité empéchent la mise en
ceuvre d’'une réponse efficace. C’est pourquoi ude @évrait étre fournie, notamment
au niveau de I'Union, pour faciliter la coopératientre 'TEMCDDA, les instituts de
recherche et les laboratoires de police scientfidatés d’'une expertise pertinente, et
ainsi améliorer la capacité a évaluer les nouvelldsstances psychoactives et a y faire
face efficacement.

Les procédures régissant I'échange d’inforometi I'évaluation des risques et
'adoption de mesures de restriction temporaire petmanente concernant les
nouvelles substances psychoactives établies paprdsent reglement devraient
permettre une action rapide. Il conviendrait d’'adopsans retard, les mesures de
restriction de marché, au plus tard dans les hentasnes suivant la réception du
rapport conjoint ou du rapport d’évaluation deguess.

Tant que I'Union n'a pas adopté de mesuresntia soumettre une nouvelle substance
psychoactive & une restriction de marché au titrepésent réglement, les Etats
membres peuvent adopter des regles techniques @efte nouvelle substance
conformément aux dispositions de la directive 98Z84du Parlement européen et du
Conseil du 22 juin 1998 prévoyant une procédurefafmation dans le domaine des
normes et réglementations techniques et des regjls/es aux services de la société
de linformatiort®. Afin de préserver I'unité du marché intérieur lgnion et de
prévenir toute entrave injustifiée au commercegahvient que les Etats membres
communiquent immédiatement a la Commission tougepite regle technique sur les
nouvelles substances psychoactives, conformémelat grocédure établie par la
directive 98/34/CE.

Les mesures de prévention, de traitement eédiection des dommages revétent une
importance certaine pour faire face a I'utilisatcmoissante des nouvelles substances
psychoactives et a leurs risques potentiels. Lrivde qui est I'un des principaux
canaux de distribution pour la vente des nouvelldsstances psychoactives, devrait
étre utilisé pour la diffusion des informations das risques que ces substances
présentent pour la santé, la société et la sécurité

Les médicaments et les produits vétérinawas Ifobjet de la directive 2001/82/CE du
Parlement européen et du Conseil du 6 novembre 20@8fituant un code
communautaire relatif aux médicaments vétérindirete la directive 2001/83/CE du
Parlement européen et du Conseil du 6 novembre 20@8fituant un code
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(31)

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

bY

communautaire relatif aux médicaments & usage mimat du réglement (CE)
n® 726/2004 du Parlement européen et du Consebligdant des procédures
communautaires pour l'autorisation et la survedl®nen ce qui concerne les
médicaments a usage humain et a usage vétérirgirénstituant une Agence
européenne des médicaméhtd eur utilisation abusive ou leur détournement ne
devrait donc pas relever du présent reglement.

Afin d’assurer des conditions uniformes deeves ceuvre des restrictions de marché
temporaires et permanentes, il convient de confiercompétences d’exécution a la
Commission. Il convient que ces compétences saeBtcées conformément au
reglement (UE) n°® 182/2011 du Parlement européeiu étonseil du 16 février 2011
établissant les regles et principes généraux f®latix modalités de contrble par les
Etats membres de I'exercice des compétences d’#gaquar la Commissidh

La Commission devrait adopter des actes dlgi@t immédiatement applicables
lorsque, dans des cas diment justifiés et liéaugihentation rapide du nombre de
déceés signalés dans plusieurs Etats membres atiésso la consommation de la
nouvelle substance psychoactive concernée, desngais’'urgence impérieuses
I'exigent.

Pour l'application du présent reglement, lardassion devrait consulter les experts
des Etats membres, les agences compétentes der)Udes représentants de la
société civile et les opérateurs économiques.

Etant donné que les objectifs de I'action sagée ne peuvent pas étre atteints de
maniére suffisante par les Etats membres et pewl@nt I'étre mieux, en raison des
effets de I'action envisagée, au niveau de I'Unicglle-ci peut prendre des mesures
conformément au principe de subsidiarité consadraricle 5 du traité sur I'Union
européenne. Conformément au principe de propowid@értel qu’énoncé audit article,

le présent reglement n’excéde pas ce qui est redceg®Ur atteindre ces objectifs.

Afin d’établir des régles uniformes et d’assula clarté des concepts et des
procédures, ainsi que d’assurer la sécurité jungligour les opérateurs économiques,
il y a lieu d’adopter le présent acte sous la fodhum reglement.

Le présent reglement respecte les droits fmeddéaux et observe les principes
reconnus par la Charte des droits fondamentausUtéoh européenne, notamment la
liberté d’entreprise, le droit de propriété et teitla un recours effectif,
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ONT ADOPTE LE PRESENT REGLEMENT:

CHAPITRE |

OBJET, CHAMP D’ APPLICATION ET DEFINITIONS

Article premier
Objet et champ d’application

Le présent reglement établit des regles poureiadre la libre circulation des
nouvelles substances psychoactives sur le mardédeur. A cette fin, il crée un
systeme d’échange d’informations sur les nouvellgsstances psychoactives, une
procédure pour I'évaluation des risques associéssasubstances et une procédure
pour la soumission de ces substances a des medeiresstriction de marché au
niveau de I'Union.

Le présent reglement ne s’applique pas aux anbss classifiees définies dans le
reglement (CE) n° 273/2004 et le réglement (CE)11i92005.

Article 2
Définitions

Aux fins du présent reglement, on entend par:

(@)

(b)

«nouvelle substance psychoactive», une substartceet@ ou une substance de
synthese qui, lorsqu’elle est consommée par I'hommeut provoquer une
stimulation ou une dépression du systéme nerveumtrate donnant lieu a des
hallucinations et a une altération de la fonctiorotnme, du jugement, du
comportement, de la perception, de l'attention eU’ldumeur, qui est destinée a la
consommation humaine ou est susceptible d’étreréegpar I’'homme, méme si elle
ne lui est pas destinée, en vue d’induire un osiplus des effets précités, et qui
n’est contrdlée ni en vertu de la Convention unides Nations unies de 1961 sur les
stupéfiants, telle que modifiée par le protocol€l@@2, ni en vertu de la convention
des Nations unies de 1971 sur les substances psypés; I'alcool, la caféine et le
tabac, ainsi que les produits du tabac au sena dedctive 2001/37/CE du Consell
du 5 juin 2001 relative au rapprochement des digpos législatives, réglementaires
et administratives des Etats membres en matiéfatdieation, de présentation et de
vente des produits du tabac, n’entrent pas dates définitiort*:

«mélange», un mélange ou une solution contenant aungplusieurs nouvelles
substances psychoactives;
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(©)

(d)

(€)

(f)

(9)

(h)

(i)

()

«médicament», un produit au sens de [lartifle 1point2, de Ila
directive 2001/83/CE;

«médicament vétérinaire», un produit au sens ddicl@1®, point2, de la
directive 2001/82/CE;

«autorisation de mise sur le marché», I'autorisatie mettre un médicament ou un
médicament vétérinaire sur le marché, conforméradatdirective 2001/83/CE, a la
directive 2001/82/CE ou au reglement (CE) n° 726420

«mise a disposition sur le marché»: la fourniturend nouvelle substance
psychoactive aux fins de sa distribution, de sascommation ou de son utilisation
sur le marché de I'Union dans le cadre d’'une aétisommerciale, a titre onéreux ou
gratuit;

«consommateur», toute personne physique qui adgiseins qui n’entrent pas dans
le cadre de son activité commerciale, industrielldibérale;

«utilisation commerciale et industrielle», la faation, la transformation, la
formulation, le stockage, le mélange, la product&nla vente a des personnes
physigues et morales autres que des consommateurs;

«recherche et développement scientifiques», touttvité d’expérimentation,
d’analyse ou de recherche scientifiques exercée d@s conditions strictement
contrdlées, conformément au réglement (CE) n° P00,

«systéme des Nations unies», I'Organisation moedid¢ la santé (OMS), la

Commission des stupéfiants (CND) et le Conseil éouque et social (Ecosoc)

agissant conformément a leurs prérogatives ressctdéfinies a l'article 3 de la

Convention unique des Nations Unis de 1961 sustiggéfiants, telle que modifiée

par le protocole de 1972, ou a l'article 2 de lan@mtion des Nations unies de 1971
sur les substances psychotropes.

CHAPITRE I

L IBRE CIRCULATION

Article 3
Libre circulation

Les nouvelles substances psychoactives et les gedamilisés a des fins commerciales et
industrielles, ainsi qu’a des fins de recherchaletdéveloppement scientifiques, circulent
librement dans I'Union.
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Article 4
Prévention des obstacles a la libre circulation

Dans la mesure ou I'Union n'a pas adopté de mesussst a soumettre une nouvelle
substance psychoactive & une restriction de maaahiitre du présent réglement, les Etats
membres peuvent adopter des régles techniquescptter nouvelle substance psychoactive
conformément a la directive 98/34/CE.

Les Etats membres communiquent immédiatement aolan@ssion tout projet de régle
technique pour les nouvelles substances psycheacticonformément a la directive
98/34/CE.

CHAPITRE IlI

ECHANGE ET COLLECTE D ' INFORMATIONS

Article 5
Echange d'informations

Les points focaux nationaux du réseau européenfoditation sur les drogues et les
toxicomanies (ci-apres le «Reitox») et les unit@somales Europol fournissent a 'TEMCDDA
et a Europol les informations dont ils disposemtlawconsommation, les risques potentiels, la
fabrication, I'extraction, I'importation, le comnea, la distribution, le trafic, et I'utilisation
commerciale et scientifique de substances qui sEmhbétre des nouvelles substances
psychoactives ou des mélanges.

L’'EMCDDA et Europol communiquent immédiatement éeformations au Reitox et aux
unités nationales Europol.

Article 6

Rapport conjoint

1. Lorsque 'EMCDDA et Europol, ou la Commissioonesidérent que les informations
échangées sur une nouvelle substance psychoaaif@en par plusieurs Etats
membres suscitent des préoccupations dans I'ensed®ll’'Union en raison des
risques que cette substance est susceptible denpeépour la sante, la société et la
sécurité, 'TEMCDDA et Europol établissent un ragpconjoint sur cette nouvelle
substance.

2. Le rapport conjoint doit contenir les informaisosuivantes:

(@) la nature des risques présentés par la nouvellstau® psychoactive
lorsqu’elle est consommée par I’'homme et 'amplwrisque qu’elle présente
pour la santé publique, conformément a l'articlp&agraphe 1;

(b) les caractéristiques chimiques et physiques de davaile substance
psychoactive, ses modes de fabrication et, s’itd sonnus, les précurseurs
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(©)

(d)

(€)

(f)

(9)

(h)

chimiques utilisés pour sa fabrication ou son etima, ainsi que les autres
substances psychoactives de structure chimiqueogumal nouvellement
apparues;

I'utilisation commerciale et industrielle de la nalle substance psychoactive,
ainsi que son utilisation a des fins de recherchedee développement
scientifiques;

'usage humain et vétérinaire de la nouvelle suttsta psychoactive,
notamment comme substance active d’'un médicamerd’wu médicament
vétérinaire;

la participation de groupes criminels a la fabrarat a la distribution ou au
commerce de la nouvelle substance psychoactivsi, @i toute utilisation de
la nouvelle substance psychoactive dans la famitate stupéfiants ou de
substances psychotropes;

si la nouvelle substance psychoactive fait ou al'tahjet d’'une évaluation par
le systeme des Nations unies;

si la nouvelle substance psychoactive est soumdéwentuelles mesures de
restriction dans les Etats membres;

toute mesure de prévention et de traitement exestestinée a faire face aux
conséquences de l'utilisation de la nouvelle suttstgsychoactive.

L’'EMCDDA et Europol demandent aux points focamationaux et aux unités
nationales Europol de leur fournir, dans les quatraaines suivant la réception de
cette demande, des informations complémentaires Isunouvelle substance
psychoactive.

L’'EMCDDA et Europol demandent a I'’Agence eurapée des medicaments de leur
indiquer si la nouvelle substance psychoactive @ats I'Union ou dans un Etat
membre:

(@)

(b)

(©)

(d)

la substance active d’'un médicament ou d'un médicamétérinaire qui a
obtenu une autorisation de mise sur le marché;

la substance active d’'un médicament ou d’'un medicameétérinaire qui fait
I'objet d’'une demande d’autorisation de mise sunéché;

la substance active d’un médicament ou d’'un médicanvétérinaire dont
I'autorisation de mise sur le marché a été suspepdul’autorité compétente,

la substance active d’'un médicament non autoriséeem de l'article 5 de la
directive  2001/83/CE ou dun médicament vétérinairprépare
extemporanément par une personne autorisée seltégiklation nationale
conformément a l'article 10, point c), de la direet2001/82/CE.

Les Etats membres communiquent les informationsnénées ci-dessus a I'’Agence
européenne des médicaments, si celle-ci en fdieri@ande.
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L’Agence européenne des médicaments fournit lesrnmdtions dont elle dispose
dans les quatre semaines suivant la réception dientende de 'TEMCDDA.

L'EMCDDA demande a I’Agence européenne des ptedinimiques et a I'’Autorité
européenne de sécurité des aliments de lui folesiinformations et les données
dont elles disposent sur la nouvelle substancehpsytive. LEMCDDA respecte
les conditions d'utilisation des informations quii lont ét¢ communiquées par
I’Agence européenne des produits chimiques et bAté européenne de sécurité des
aliments, notamment les conditions régissant largécdes informations et des
données ainsi que la protection des informatiomsnaerciales confidentielles.

L’Agence européenne des produits chimiques et bAté européenne de sécurité
des aliments fournissent les informations et lesndes dont elles disposent dans les
quatre semaines suivant la réception de la demande.

L'EMCDDA et Europol soumettent le rapport comjpa la Commission dans un
délai de huit semaines a compter de la demandéodimations complémentaires
visée au paragraphe 3.

Lorsque TEMCDDA et Europol recueillent des infortimas sur des mélanges ou sur
plusieurs nouvelles substances psychoactives detwte chimique analogue, ils
soumettent a la Commission un rapport conjoint phague meélange ou substance
dans un délai de dix semaines a compter de la disnaliinformations
complémentaires visée au paragraphe 3.

CHAPITRE IV

EVALUATION DES RISQUES

Article 7
Procédure et rapport d’évaluation des risques

Dans un délai de quatre semaines suivant lgtiécedu rapport conjoint prévu a
l'article 6, la Commission peut demander a 'EMCDD®Révaluer les risques
potentiels liés a la nouvelle substance psychoacetv de rédiger un rapport
d’évaluation des risques. L’évaluation des risquess réalisée par le comité
scientifique de 'TEMCDDA.

Le rapport d'évaluation des risques comprend analyse des criteres et des
informations mentionnés a larticle 10, paragrapheafin de permettre a la
Commission de déterminer le niveau des risques lquaiouvelle substance

psychoactive présente pour la santé, la socidtésetcurité.

Le comité scientifique de 'TEMCDDA évalue lesques au cours d'une réunion
spéciale. Il peut étre élargi a cinq experts auimam, qui représentent les domaines
scientifiques utiles pour garantir une évaluatidmjective des risques lies a la
nouvelle substance psychoactive. Le directeur BMICDDA les désigne a partir
d’'une liste d’experts, qui doit étre approuvée tdes trois ans par le Consell
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d’administration de 'TEMCDDA. La Commission, 'EMJDA, Europol et '’Agence
européenne des médicaments ont chacun le drodrdener deux observateurs.

Le comité scientifique de 'TEMCDDA effectue I'&wation des risques sur la base
des informations concernant les risques associ@ssabstance et ses utilisations,
notamment commerciales et industrielles, fournies [es Etats membres, la
Commission, 'EMCDDA, Europol, I'Agence européenmdes meédicaments,
I’Agence européenne des produits chimiques et bAté européenne de sécurité des
aliments, et sur la base de toute autre donnéatsicjge pertinente. Il tient compte
de tous les avis exprimés par ses membres. L'EMCDipfiorte son appui a
I’évaluation des risques et détermine quelles mtdions sont nécessaires, telles que
notamment des études ou des essais ciblés.

L’'EMCDDA soumet le rapport d’évaluation des tieg a la Commission dans un
délai de douze semaines a compter de la date alladua recu la demande de la
Commission.

Sur demande de 'EMCDDA, la Commission peut gnger de douze semaines au
maximum le délai imparti pour procéder a I'évalaatides risques afin que des
activités de recherche complémentaires soient msenéa des données
complémentaires, recueillies. LEMCDDA présentedsgmande a la Commission
dans un délai de six semaines a compter du landededt€valuation des risques. Si
la Commission ne s’est pas opposée a cette dendardeles deux semaines qui
suivent sa réception, le délai octroyé pour proc&dé&évaluation des risques est
prolongé de la durée demandée.

Article 8

Exclusion de I'évaluation des risques

Aucune évaluation des risques n’est effectuda souvelle substance psychoactive
concernée est a un stade d’évaluation avancé aulgesysteme des Nations unies,
c’est-a-dire lorsque le comité d’experts de la pt@rodépendance de I'Organisation
mondiale de la santé sur la toxicomanie a publiéawlyse critique, accompagnée
d'une recommandation écrite, sauf s'il existe daformations déterminantes,

nouvelles ou présentant un intérét particulier pdimion, qui n’ont pas été prises en

compte par le systeme des Nations unies.

Aucune évaluation des risques n’'est effectu¢eamies évaluation de la nouvelle
substance psychoactive dans le cadre du systemeNdtsns unies, il a été
néanmoins décidé de ne la classifier ni en vertdadeonvention unique sur les
stupéfiants de 1961, telle que modifiée par lequaie de 1972, ni en vertu de la
convention de 1971 sur les substances psychotregeks’il existe des informations
déterminantes nouvelles ou présentant un intérétpker pour I'Union.

Aucune évaluation des risques n’est effectuda souvelle substance psychoactive
est la substance active d’'un médicament ou d’uricagtent vétérinaire:

(@) qui a obtenu une autorisation de mise sur le marché

(b) qui fait I'objet d’'une demande d’autorisation desensur le marché;
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() dont l'autorisation de mise sur le marché a étépendue par l'autorité
compétente.

CHAPITRE V

RESTRICTIONS DE MARCHE

Article 9

Risques immédiats pour la santé publique et restrion temporaire de I'acces au marché
de consommation

1. Lorsqu’elle demande une évaluation des risqies & une nouvelle substance
psychoactive en application de l'article 7, paraheal, la Commission interdit, par
voie de décision, la mise a disposition sur le imarce consommation de la
substance concernée si celle-ci présente des sisoumeédiats pour la santé publique
sur la base des informations existantes, telles que

(@) le signalement de déces et de conséquences grauveslgpsanté lies a la
consommation de la nouvelle substance psychoactares plusieurs Etats
membres, notamment a la toxicité particulieremeniéade cette substance;

(b) la prévalence et les habitudes de consommationadeolivelle substance
psychoactive dans I'ensemble de la population B$ dis groupes particuliers,
notamment la fréquence et les modalités de constiomaes quantités
consommees, les possibilités pour les consommatkuisen procurer et le
potentiel de diffusion, qui indiquent que I'amplelwr risque est considérable.

2. La Commission adopte la décision visée au paphgr 1 par voie d'actes
d’exécution. Ces derniers sont adoptés conforméméamiprocédure d’examen visée
a l'article 19, paragraphe 2.

Pour des raisons d’'urgence impérieuses dimenfigestiet liees a 'augmentation

rapide du nombre de décés signalés dans plusi¢aits liembres en rapport avec la
consommation de la nouvelle substance psychoactiveernée, la Commission

adopte des actes d’exécution immédiatement appdisalbonformément a la

procédure visée a l'article 19, paragraphe 3.

3. La durée de la restriction de marché prévudgdecision visée au paragraphe 1 ne
peut excéder douze mois.

Article 10

Détermination du niveau des risques pour la santéa société et la sécurité a la suite de
I’évaluation des risques

1. La Commission détermine le niveau des risques laosanté, la société et la sécurité
que présente la nouvelle substance psychoactivet dgé I'objet d’'un rapport
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d’évaluation des risques, sur la base de touteddesées scientifiques disponibles,
et en particulier dudit rapport.

2. La Commission tient compte des criteres suivgotgr déterminer le niveau des
risques d’'une nouvelle substance psychoactive:

(@) les effets néfastes de sa consommation sur la,da&#& sa toxicité aigué et
chronique, son potentiel d’abus et de dépendamcpasiculier les lésions, les
maladies ou les déficiences physiques ou mentales;

(b) les dommages sociaux causes aux personnes eto@iddes notamment leur
incidence sur le fonctionnement de la sociétédrerpublic et les activités
criminelles, les activités relevant de la crimit@lorganisée liées a la nouvelle
substance psychoactive, les gains illicites générés la production, le
commerce ou la distribution de la nouvelle substgmeychoactive, ainsi que
les codits économiques des dommages sociaux;

(c) les risques pour la sécurité, en particulier lappgation de maladies,
notamment de virus a diffusion hématogéne, lesteffdes déficiences
physigues ou mentales sur l'aptitude a conduir@siague l'incidence
environnementale de la fabrication, du transpordetl’élimination de la

nouvelle substance psychoactive et des déchetngéisultent.

La Commission tient également compte de la précaleet des habitudes de
consommation de la nouvelle substance psychoaalmes I'ensemble de la

population et dans des groupes particuliers, desilpitités pour les consommateurs
de se la procurer, de son potentiel de diffusieanndmbre d’Etats membres ou elle
présente un risque pour la santé, la société etétarrité, de I'étendue de son
utilisation commerciale et industrielle, et de sitisation a des fins de recherche et
de développement scientifiques.

Article 11
Risques faibles

La Commission n'adopte pas de mesures de restrighour une nouvelle substance
psychoactive qui, sur la base des données scpmsiexistantes, présente, globalement, des
risques faibles pour la santé, la société et largéc En particulier:

(@) les effets néfastes de la consommation de la nleusabstance psychoactive
sur la santé, liés a sa toxicité aigué et chronejuge son potentiel d’abus et de
dépendance, sont limités, dans la mesure ou ilgoprent des Iésions, des
maladies ou des déficiences physiques ou mentalesiras;

(b) les dommages sociaux causés aux personnes et @citéssont limités,
notamment en ce qui concerne leur incidence supretionnement de la
société et I'ordre public; les activités criminslliéées a la nouvelle substance
psychoactive sont peu nombreuses, les gainsallig&nérés par la production,
le commerce ou la distribution de la nouvelle salbs¢ psychoactive, ainsi que
les colits économiques y afférents, sont nuls oligegdples;
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(c) les risques pour la sécurité sont limités; en paligr, le risque de propagation
de maladies, notamment de virus a diffusion héngategest faible, les effets
des déficiences physiques ou mentales sur I'agtitudonduire sont nuls ou
faibles, et l'incidence environnementale de la ifadiron, du transport et de
I'élimination de la nouvelle substance psychoactdtedes déchets qui en
résultent est faible.

Article 12

Risques modeérés et restriction permanente de I'acs@u marché de consommation

La Commission interdit, sans retard, par voieléieision, la mise a disposition de la
nouvelle substance psychoactive sur le marché dgooomation si, sur la base des
données scientifiques existantes, cette substadseme, globalement, des risques
modeérés pour la santé, la société et la sécurit@agiculier:

(@) les effets néfastes de la consommation de la nleusabstance psychoactive
sur la santé, liés a sa toxicité aigué et chronigtia son potentiel d’abus et de
dépendance, sont modérés, dans la mesure ou Visquent généralement des
lésions et des maladies non mortelles ainsi queddésiences physiques ou
mentales modéreées;

(b) les dommages sociaux causés aux personnes etoaiddessont modérés, en
particulier en ce qui concerne leur incidence sdohctionnement de la société
et l'ordre public, mais provoquent des nuisancebliques; les activités
criminelles et les activités relavant de la crinfibdaorganisée liées a la
substance sont sporadiques, les gains illiciteesetcolts économiques sont
modeéres;

(c) les risques pour la sécurité sont modérés; encphet, la propagation de
maladies, notamment de virus a diffusion hématogé&seé sporadique, les
effets des déficiences physiques ou mentales aptitlide a conduire sont
modérées, et la fabrication, le transport et I'élation de la nouvelle
substance psychoactive ainsi que les déchets gudseiitent se traduisent par
des nuisances environnementales.

La Commission adopte la décision visée au paphgrl par voie d'actes
d’exécution. Ces derniers sont adoptés conforméméamiprocédure d’examen visée
a l'article 19, paragraphe 2.

Article 13

Risques graves et restriction de marché permanente

La Commission interdit, sans retard, par voie d#ision, la production, la
fabrication, la mise a disposition sur le marchétamment l'importation dans
I'Union, le transport et I'exportation a partir dé&nion, de la nouvelle substance
psychoactive si, sur la base des données sciemsigxistantes, cette substance
présente, globalement, des risques graves powank&,da société et la sécurité. En
particulier:
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(@) les effets néfastes de la consommation de la nleusabstance psychoactive
sur la santé, liés a sa toxicité aigué et chronigtia son potentiel d’abus et de
dépendance, comportent un risque vital, dans lauraesu ils provoquent
généralement la mort ou des Iésions mortelles, dakadies graves, et de
graves déficiences physiques ou mentales;

(b) les dommages sociaux causés aux personnes etoziféssont graves, en
particulier en ce qui concerne leur incidence sdohctionnement de la société
et sur l'ordre public, ce qui entraine des troubded’ordre public, des
comportements violents et antisociaux causant desnnthges au
consommateur, a autrui et aux biens; les actidtéainelles et les activités
relevant de la criminalité organisée liées a lavetla substance psychoactive
sont systématiques; les gains illicites et lesé@bnomiques sont éleveés;

(c) les risques pour la sécurité sont graves, en pédicla propagation de
maladies, notamment de virus a diffusion hématog@seé importante, les
effets des déficiences physiques ou mentales aptitlide a conduire sont
graves, et la fabrication, le transport et I'éliation de la nouvelle substance
psychoactive ainsi que les déchets qui en résuftemfoquent des dégats
environnementaux.

La Commission adopte la décision visée au paphgr 1 par voie d'actes
d’exécution. Ces derniers sont adoptés conformémméamiprocédure d’examen visée
a l'article 19, paragraphe 2.

Article 14
Utilisations autorisées

Les décisions visées a l'article 9, paragraphet & I'article 12, paragraphe 1, ne font
obstacle ni & la libre circulation dans I'Unionania mise a disposition sur le marché
de consommation des nouvelles substances psyoleEmaui sont les substances
actives de médicaments ou de médicaments vét@inatyant obtenu une
autorisation de mise sur le marché.

Les décisions visées a l'article 13, paragraphee font pas obstacle a la libre
circulation dans I'Union, a la production, fabricet, mise a disposition sur le
marché, notamment limportation dans [I'Union, awansport, ou encore a
I'exportation a partir de I'Union, des nouvelledstances psychoactives:

(@) ades fins de recherche et de développement dijers;
(b) ades fins autorisées par la législation de I'Union

(c) qui sont les substances actives de médicamentséalicaments vétérinaires
ayant obtenu une autorisation de mise sur le marché

(d) a des fins de fabrication de substances et de pspdu condition que les
nouvelles substances psychoactives soient trané&snde telle maniere
gu’elles ne puissent pas étre utilisées de maaldusive ou étre récupérées.
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3. Les décisions visées a l'article 13, paragrdphgeuvent fixer des exigences et des

conditions applicables a la production, a la fedtian et a la mise a disposition sur le
marché, notamment l'importation dans I'Union, aanBport et a I'exportation a
partir de I'Union, des nouvelles substances psydings présentant des risques
graves pour la santé, la société et la sécuritéfiagxdes utilisations énumérées au

paragraphe 2.
CHAPITRE VI

SUIVI ET REEXAMEN

Article 15
Suivi

L’EMCDDA et Europol, avec I'appui du Reitox, suritent toutes les nouvelles substances
psychoactives qui ont fait I'objet d’'un rapport gaint.

Article 16
Réexamen du niveau des risques

Lorsqu’elle dispose de nouvelles informations oundavelles données scientifiques sur les
risques gu’une nouvelle substance psychoactiveptépour la santé, la société et la sécurité
et qui ont déja été déterminés conformément aidlartO, la Commission demande a

'TEMCDDA de mettre a jour son rapport d’évaluatides risques relatif a la substance

concernée, et réexamine le niveau des risquea tétie-ci.

CHAPITRE VII

SANCTIONS ET RECOURS

Article 17

Sanctions

Les Etats membres déterminent le régime des sasctpplicables aux violations des

décisions visées a larticle 9, paragraphe 1, éidla 12, paragraphe 1, et a l'article 13,

paragraphe 1, et prennent toutes les mesures agesgsour veiller a la mise en ceuvre de ces
sanctions. Les sanctions prévues doivent étreaeffs, proportionnées et dissuasives. Les
Etats membres notifient sans délai & la Commissienrégime de sanctions et toute

modification qui pourrait lui étre ultérieuremerpartée.
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Article 18

Recours

Toute personne dont les droits sont Iésés parda em ceuvre d’une sanction prise par un Etat
membre conformément a l'article 17 a droit a uroues effectif devant un tribunal de cet Etat

membre.

CHAPITRE VIII
PROCEDURES
Article 19
Comité
1. La Commission est assistée par un comité audereglement (UE) n° 182/2011.
2. Lorsqu’il est fait référence au présent pardgeap l'article5 du

reglement (UE) n° 182/2011 s’applique.

3. Lorsqu’il est fait référence au présent pardgeap l'article 8 du
reglement (UE) n° 182/2011 s’applique, en liaiseecd’article 5.

CHAPITRE IX

DISPOSITIONS FINALES

Article 20
Recherche et analyse

La Commission et les Etats membres soutiennertbightion, I'échange et la diffusion des
informations et des connaissances relatives auxelles substances psychoactives en
facilitant la coopération entre 'TEMCDDA, les aldragences de I'Union, ainsi que les centres
scientifiques et les centres de recherche.

Article 21
Rapports

L’EMCDDA et Europol font rapport annuel sur la mese ceuvre du présent réglement.
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Article 22
Evaluation
Au plus tard €ing ans apres I'entrée en vigueur du présent mbgiet, puis tous les cing ans,

la Commission évalue la mise en ceuvre, I'applicagb I'efficacité du présent réglement et
publie un rapport.

Article 23
Remplacement de la décision 2005/387/JAl

La décision 2005/387/JAl est abrogée et remplasa@®s préjudice des obligations des Etats
membres concernant le délai de transposition de cdeétision dans leur droit interne. Les
références a la décision 2005/387/JAl s’entendeminge faites au présent reglement.

Article 24

Entrée en vigueur

Le présent réglement entre en vigueundiegtiemé jour suivant celui de sa publication au
Journal officiel de I'Union européenne

Le présent reglement est obligatoire dans tousEssents et directement applicable dans
tous les Etats membres.

Fait a Bruxelles, le

Par le Parlement européen Par le Conseil
Le président Le président
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1.1

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

FICHE FINANCIERE LEGISLATIVE

CADREDE LA PROPOSITION/DE L’INITIATIVE
Dénomination de la proposition/de l'initiative

Reglement du Parlement européen et du Conseil esirnbuvelles substances
psychoactives

Domaine(s) politique(s) concerné(s) dans lastture ABM/ABB 2°
Titre 33: Justice

Nature de la proposition/de l'initiative

La proposition/I'initiative porte sune action nouvelle

[0 La proposition/l'initiative porte suune action nouvelle suite a un projet pilote/une
action préparatoire®

O La proposition/I'initiative porte sua prolongation d’une action existante
[0 La proposition/I'initiative porte suine action réorientée vers une nouvelle action
Objectifs

Objectif(s) stratégique(s) pluriannuel(s) da Commission Visé(s) par la
proposition/I'initiative

Construire une Europe sire: améliorer la capaciétacter et évaluer I'apparition
des nouvelles substances psychoactives, et aeyféaie rapidement et efficacement

Objectif(s) spécifique(s) et activité(s) ABBB concernée(s)

Obijectif spécifigue n°

Prévenir et réduire la consommation de droguegxecomanie et les dommages ligs
a la drogue

Activité(s) ABM/ABB concernée(s)

25
26

ABM: Gestion par activité — ABB: Etablissementluluiget par activités.
Tel(le) que visé(e) a l'article 54, paragraphpdint a) ou b), du réglement financier.
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1.4.3.

1.4.4.

1.5.

1.5.1.

1.5.2.

Résultat(s) et incidence(s) attendus

Réduire les possibilités de se procurer sur le h@anntérieur de I'Union les
nouvelles substances psychoactives qui présentntridques pour la santé, la
société et la sécurité, et prévenir I'apparitiomldtacles au commerce licite et
renforcer la sécurité juridique pour les opératé&amomiques

Indicateurs de résultats et d’'incidences

. Nombre de nouvelles substances psychoactives éugifet d’Etats membres
qui les notifient.

. Utilisations industrielles et commerciales connaes nouvelles substances
psychoactives.

. Caracteéristiques et accessibilité (notamment gutefnet) des substances.
. Nombre de rapports conjoints et d’évaluations depies réalisés.

. Nombre et type de mesures de restriction visantni@svelles substances
psychoactives au niveau de 'UE et au niveau nation

. Nombre d’alertes sanitaires concernant les nouwslldstances psychoactives
et suites données par les autorités compétentes.

Justification(s) de la proposition/de I'initidive
Besoin(s) a satisfaire a court ou a longrter

. Réduire les obstacles au commerce licite des nlmsvekubstances
psychoactives et prévenir I'apparition de ceux-ci.

. Protéger la santé et la sécurité des consommateuntiee les risques liés aux
nouvelles substances psychoactives nocives.

. S’attaquer aux substances qui présentent des sigmue la santé, la société et
la sécurité et qui suscitent des préoccupationséidiates de santé publique.

. Améliorer la capacité a recenser et évaluer rapaeies nouvelles substances
psychoactives, et a y apporter une réponse adapigerisques qu’'elles
présentent.

. Faciliter le commerce Iégitime de ces substancekesuarché intérieur.

. Renforcer la cohérence entre les mesures natiopases pour lutter contre les
nouvelles substances psychoactives nocives qui npodes problemes
transfrontiéres et réduire le risque de leur déptant entre Etats membres.

Valeur ajoutée de lintervention de I'UE

L’action de I'Union concernant les nouvelles substs psychoactives favorisera
I'échange d’informations entre les Etats membresv&eur ajoutée est manifeste:
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1.5.3.

1.5.4.

1.6.

elle permettra d’'alerter les Etats membres destseffetentiellement nocifs des
substances qui sont apparues dans d’autres Etaitbne® et ainsi de les aider a
anticiper une menace potentielle pour la santéiqudbl L'évaluation des risques des
substances au niveau de I'UE permettra de mettreca@nmun les ressources
scientifiques et les capacités d’analyse dans tbute, de fournir les meilleures
données scientifiques disponibles sur une substainde contribuer a I'élaboration
de mesures efficaces. Les décisions prises au wnigted’UE pour restreindre les
possibilités de se procurer des substances nogeresettront d’améliorer la sécurité
juridigue et d’aplanir les obstacles pour les ofgtnes économiques présents sur les
marchés des utilisations légitimes, tout en amatiorla protection des
consommateurs dans I'ensemble de I'UE.

Lecons tirées d’expériences similaires

Dans son rapport d’évaluation de 26A4ur la mise en ceuvre de I'actuelle décision
2005/387/JAl du Conseil relative a I'échange d’'mfations, a I'évaluation des
risques et au contrdle des nouvelles substanceh@agtives, qui se fonde sur une
vaste consultation des parties prenantes danstkis Eembres, la Commission
européenne a conclu que la décision du Consetl @tainstrument utile pour faire
face aux nouvelles substances au niveau de 'UEs maelle présentait plusieurs
lacunes importantes:

1. Elle est lente et ne permet pas d’agir préventent; elle ne permet donc pas
de faire face efficacement a I'augmentation du nemibe nouvelles substances
psychoactives.

2. En raison de l'insuffisance des données sciqogk, elle ne permet pas de
prendre des décisions avisées et durables.

3. Elle ne prévoit pas suffisamment d’options entiéna de mesures de
restriction.

Compatibilité et synergie éventuelle avewties instruments appropriés

L’action dans le domaine des nouvelles substansgshpactives est conforme aux
dispositions existantes sur le fonctionnement duch® intérieur, ainsi gqu’aux
documents politiques et stratégiques de 'Uniomtda stratégie antidrogue de 'UE
(2013-2020), le programme de Stockholm et la comoation de la Commission
intitulée «Vers une approche plus ferme de I'UE reatiere de lutte contre la
drogue». L’'action de 'UE dans le domaine des ndlesesubstances psychoactives
s’inscrit aussi pleinement dans la logique de itactles Nations unies.

Durée et incidence financiére
[1 Proposition/initiativea durée limitée

— [ Proposition/initiative en vigueur a partir de NMBM]JAAAA jusqu’en
[JI/MM]AAAA

27

COM(2011) 430 final et SEC(2011) 912.
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1.7.

— [ Incidence financiére de AAAA jusqu’en AAAA
Proposition/initiativea durée illimitée

— Mise en ceuvre avec une période de montée en poéessen[AAAA] jusqu’en
[AAAA],

— puis un fonctionnement en rythme de croisiere da-de
Mode(s) de gestion prévu(¥)

A partir du budget 2014

Gestion centralisée directgar la Commission.

- dans ses services, y compris par l'intermédiagesdn personnel dans les
délégations de I'Union;

— [ par les agences exécutives;

[0 Gestion partagéeavec les Etats membres

[0 Gestion indirecteen confiant des taches d’exécution budgétaire:
— [ a des pays tiers ou aux organismes qu’ils ongdési

— [0 a des organisations internationales et a leunscage(a préciser);
— [ala BEI et au Fonds européen d’investissement;

— [0 aux organismes visés aux articles 208 et 209 glemreent financier
— [ a des organismes de droit public;

— [ a des organismes de droit privé investis d’unesimisde service public, pour
autant qu’ils présentent les garanties financisoéfsantes;

— [ a des organismes de droit privé d'un Etat membiesont chargés de la mise
en ceuvre d'un partenariat public-privé et présdntes garanties financiéres
suffisantes;

— [ a des personnes chargées de I'exécution d’actipésifiques relevant de la
PESC, en vertu du titre V du traité sur I'Union @ugenne, identifiées dans l'acte
de base concerné.

— Si plusieurs modes de gestion sont indiqués, eeudlbnner des précisions dans la partie «<Remarques»

Remarques

Les explications sur les modes de gestion ain& Ips références au reglement financier sont
disponibles sur le site BudgWetitp://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanadnft.h
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Les seuls codts pour le budget de I'UE, qui dewitapar ailleurs étre faibles, sont ceux liés a
I’évaluation de I'instrument législatif et aux réons du comité des Etats membres.
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2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

MESURESDE GESTION
Dispositions en matiere de suivi et de comptendu

La Commission évaluera la mise en ceuvre, le fonodment, [l'efficacité,
I'efficience, l'utilité et la valeur ajoutée de datur reglement sur les nouvelles
substances psychoactives tous les cing ans, paldigrésultats de son évaluation et,
le cas échéant, proposera d'y apporter des motidita

Systeme de gestion et de contrble

Risque(s) identifié(s)

Aucun risque identifié.

Informations sur la configuration du systesieecontréle interne

Procédures types de contréle/d’infraction miseseaivre par la Commission et liées
a l'application du futur reglement et a la transpos et a I'application de la future
directive.

Estimation du colt-bénéfice des contrélesvatuation du niveau attendu de risque
d’erreur

Sans objet en I'absence de risque spécifique.
Mesures de prévention des fraudes et irrégulaés

Afin de lutter contre la fraude, la corruption €autres activités illégales, les
dispositions du reglement (CE) n° 1073/1999 s’ajyent.
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3. INCIDENCE FINANCIERE ESTIMEE DE LA PROPOSITION/D E
L'INITIATIVE

3.1. Rubrique(s) du cadre financier pluriannuel etigne(s) budgétaire(s) de dépenses
concernée(s)

» Lignes budgétaires existantes

Dans l'ordre des rubriques du cadre financier phumuel et des lignes budgétaires.

Nature
Ligne budgétaire ?: Participation
dépense
au sens
de
Rubrique du I'article
cadre_ financier ) CD/CN | de pays| de pays 21, para
pluriannuel | Numéro D AELE | candid de graphe
. @9 2,
[...]JRubrique.......ccovveii 30 ats® | pays point b)
......................... ] tiers | gy
regleme
nt
financie
r
[33 03 03]
3 CD Non | Non| Non| Non
* Nouvelles lignes budgétaires, dont la créatiordestandée
Dans I'ordre des rubriques du cadre financier pamnuel et des lignes budgétaires.
Nature
Ligne budgétaire ?: Participation
dépense
au sens
Rubrique du de
cadre financier l'article
pluriannuel | Numéro de de de | 21 parag
[...]RUbFIQUE .. e e CD/CN pays pays pays raphe 2,
D candid| & point b),
......................... ] AELE ats tiers du
reglemen
t
financier
[ JIXX.YY.YY.YY] Ooul/ | oul | OuIl | 4
NO | NO | /NO NON
N N N
29 CD = Crédits dissociés / CND = Crédits non disésci
0 AELE: Association européenne de libre-échange.
31 Pays candidats et, le cas échéant, pays cangiotatistiels des Balkans occidentaux.
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3.2. Incidence estimée sur les dépenses
3.2.1. Synthése de I'incidence estimée sur lesdége

En millions d’euros (a l1a®3lécimale)

Rubrique du cadre financier ] . g : .
9 . Numéro | [Rubrique n° 3: Sécurité et citoyenneté]
pluriannuel
Anné | Ann Année Anné | Anné Année | Année | Insérer autant d’années que nécessaire, poureref] étl.
DG JusT 20814 2855 2016 2517 2(?18 2019 | 2020 la durée de l'incidence (cf. point i.6) OTAL
* Crédits opérationnels
3303 03 Engagements 1. 0,150 0,150
Paiements 2. 0,150 0,150
Engagements| (1
Numéro de ligne budgétair, g g el
Paiements (2a)
Crédits de nature administrative financés par
I'enveloppe de certains programmes
spécifique¥
Numeéro de ligne budgétaire 3
_ 0,150
=1+1 1
Engagements| ~ 5 0,150
TOTAL des crédits 0150
pour la DG JUST _ =2+2a :
Paiements 0,150
+3

Assistance technique et/ou administrative et deper'appui a la mise en ceuvre de programmes dHotions de I'UE (anciennes lignes «BA»), recherch
indirecte, recherche directe.
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du cadre financier pluriannuel | Paiements | =5+6

o L Engagements| 4. 0,150 0,150
* TOTAL des crédits opérationnels -
Paiements 5. 0 150 0150
e TOTAL des crédits de nature administrative
financés par l'enveloppe de certains programmes
spécifiques
TOTAL des crédits Engagements| =4+6 0,150 0,150
relevant de la RUBRIQUE 3
0,150 0,150

Si plusieurs rubrigues sont concernées par la promation/l'initiative: sans objet

Engagements 4.

* TOTAL des crédits opérationnels -
Paiements 5.

* TOTAL des crédits de nature administrative finangér

. ;g 6.
I'enveloppe de certains programmes spécifiques

TOTAL des crédits Engagements =4+ 6

pour les RUBRIQUES 1 4 4
du cadre financier pluriannuel
(Montant de référence)

Paiements =5+ 6
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Rubrique du cadre financier

\ 5 «Dépenses administratives»
pluriannuel
En millions d’euros (a l1a®3lécimale)
Année | Année | Année | Année | Année | Année | Année TOTAL
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
DG JUST
* Ressources humaines 0,013 0,013 0,013 0,013 0,013 0,065 0,013 0,143
* Autres dépenses administratives 0,025 | 0,025| 0,025 0,025 0,026 0,025 0,025 0,175
TOTAL DG JUST Crédits
TOTAL des crédits Total s L
relevant de la RUBRIQUE 5 (Toﬁa?paﬁggiﬂfgens " 0038 | 0038 0038 0038 0038 009 0,088 0,318
du cadre financier pluriannuel

En millions d’euros (a la®3lécimale)

Année | Année | Année | Année | Année | Année | Année TOTAL
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
Total des crédits Engagements 0,038 0,038 0,038 0,038 0,038 0,240 0,038 0,468
pour les RUBRIQUES 1 a 5
du cadre financier pluria_nnuel Paiements 0,038 0,038 0,0SEF 0,038 0,038 0,240 0,038 0,468
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3.2.2. Incidence estimée sur les crédits opérattsn

— [ La proposition/I'initiative n’engendre pas l'usktion de crédits opérationnels

— [ La proposition/I'initiative engendre I'utilisatiothe crédits opérationnels, comme expliqué ci-apres:

Crédits d’engagement en millions d’euros (a%aé&cimale)
Indiquer les Annee Année

Année Année Année
objectifs et 2014 2015 2016 2017 2018
les
réalisations

Année Année
2019 2020 TOTAL

REALISATIONS (outputs)

Type®® Codt

moye Codt Codt
I n

NO
NO
NO

Colt

NO

Coat

NO

Coat

NO

Coit Coit Total Colt

Ne total

NO

OBJECTIF SPECIFIQUE N° 1
Prévenir et réduire la consommati
de drogue, la toxicomanie et les
dommages liés a la drogue

DN

- Réalisation| Evaluation| 0,158

1 0,150 1 0,150
- Réalisation

- Réalisation

Sous-total objectif spécifique n° 1

1| 0,150 1 0,150
OBJECTIF SPECIFIQUE n° 2...

- Réalisation

Sous-total objectif spécifique n° 2

Les réalisations se référent aux produits et sesvijui seront fournis (ex: nombre d'échangesdigits financés, nombre de km de routes constrigtes
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coUT TOTAL

0,150

0,150
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3.2.3. Incidence estimée sur les crédits de natdministrative

3.2.3.1. Synthése

— [ La proposition/l'initiative n’engendre pas l'usktion de crédits de nature
administrative.

- La proposition/l'initiative engendre [l'utilisationde crédits de nature
administrative, comme expliqué ci-apres:

En millions d’euros (a la®3lécimale)

Année s 4 4 s 4 4
Année Année Année Année Année Année TOTAL

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

RUBRIQUE 5
du cadre financier
pluriannuel

Ressources humaines 0,013 0,013 0,013 0,018 0,013 0,065 0,013 0,143

Autres ~ dépenses 0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,175
administratives

Sous-total

RUBRlQ.UE 5 0,038 0,038 0,038 0,038 0,038 0,090 0,038 0,318

du cadre financier
pluriannuel

Hors RUBRIQUE 5*
du cadre financier
pluriannuel

Ressources humaines

Autres dépenses
de nature
administrative

Sous-total
hors RUBRIQUE 5
du cadre financier
pluriannuel TOTAL

TOTAL 0,038 0,038 0,038 0,038 0,038 0,090 0,038 0,318

Les besoins en crédits de nature administrativens@ouverts par les crédits de la DG déja affeatlssgestion de I'action
et/ou redéployés en interne au sein de la DG, cetéplle cas échéant par toute dotation additiommgll pourrait étre

3 Assistance technique et/ou administrative et deged'appui a la mise en ceuvre de programmes et/ou
d'actions de I'UE (anciennes lignes «BA»), recheiiodirecte, recherche directe.
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allouée a la DG gestionnaire dans le cadre dedeépure d’allocation annuelle et a la lumiére dagtraintes budgétaires
existantes.
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3.2.3.2 Besoins estimés en ressources humaines

— [ La proposition/I'initiative n’engendre pas |'usktion de ressources humaines.

— [ La proposition/I'initiative engendre I'utilisatiorde ressources humaines,

comme expliqué ci-apres:

Estimation a exprimer en équivalents temps plein

Année
2014

Année
2015

Année
2016

Année
2017

Année
2018

Année
2019

Année
2020

TOTAL

¢ Emplois du tableau des effectifs (postes de fonatinaires et d’agents temporai

res)

330101 01 (au siege et dans les
bureaux de représentation de la
Commission)

0,1

0,1

0,1

0,1

0,1

0,5

0,1

11

XX 01 01 02 (en délégation)

XX 01 05 01 (recherche indirecte)

10 01 05 01 (recherche directe)

Personnel

externe (en équivalent temps

plein: ET®)

XX 010201 (AC, END, INT de
I'enveloppe globale)

XX 010202 (AC, AL, END, INT et
JED dans les délégations)

- au siege
XX 01 04 yy*

- en délégation

XX 010502 (AC, END, INT sur
recherche indirecte)

10 01 05 02 (AC, END, INT sur
recherche directe)

Autre ligne budgétaire (a spécifier)

TOTAL

0,1

0,1

0,1

0,1

0,1

0,5

0,1

11

33 est le domaine politique ou le titre concerné.

Les besoins en ressources humaines seront copeeitess effectifs de la DG déja affectés a la gestie I'action
et/ou redéployés en interne au sein de la DG, oftéplle cas échéant par toute dotation additicarepli
pourrait étre allouée a la DG gestionnaire darmatie de la procédure d'allocation annuelle etlar@ére des
contraintes budgétaires existantes.

Description des taches a effectuer:

Fonctionnaires et agen

temporaires

tsPréparation d’une réunion du comité des Etats mesnbar an.

Coordination d’'une étude externe pour I'évaluatitenl’instrument tous le
cing ans.

Personnel externe

% AC= Agent Contractuel; AL = Agent local; END = Eeqp national détaché; INT = Intérimaire; JED=
Jeune expert en délégation
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3.2.4. Compatibilité avec le cadre financier plunmauel actuel

- La proposition/I'initiative est compatible avec ¢adre financier pluriannuel

actuel.

— [ La proposition/l'initiative nécessite une repragraation de la rubrique
concernée du cadre financier pluriannuel.

Expliquez la reprogrammation requise, en précisamtignes budgétaires concernées et les mon
correspondants.

fants

— [ La proposition/I'initiative nécessite le recourBiastrument de flexibilité ou la
révision du cadre financier plurianntfel

Expliqguez le besoin, en précisant les rubriquedigetes budgétaires concernées et les mont
correspondants.

ants

3.2.5. Participation de tiers au financement

— La proposition/I'initiative ne prévoit pas de cadimcement par des tierces parties.

— La proposition/lI'initiative prévoit un cofinancemegstimé ci-apres:

Crédits en millions d’EUR (a la°8lécimale)

Insérer autant d’'années que
Année | Année | Année | Année nécessaire, pour refléter la| Total
N N+1 N+2 N+3 | durée de l'incidence (cf. point
1.6)
Préciser I'organisme de
cofinancement
TOTAL crédits
cofinancés
37 Voir les points 19 et 24 de I'accord interinstituinel (au titre de la période 2007-2013).
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3.3. Incidence estimée sur les recettes
— [l La proposition/I'initiative est sans incidencedirtiere sur les recettes.
— [ La proposition/I'initiative a une incidence finaére décrite ci-aprées:
-0  surles ressources propres

- sur les recettes diverses

En millions d’euros (a la®3lécimale)

Incidence de la proposition/de l'initiatite

Montants
Ligne  budgétaire  de inscrits pour
recette: I'exercice en Insé want d j j )
. . . . nsérer autant d’années que nécessaif
cours Année Année Année Année q

pour refléter la durée de I'incidence (cf.

N N+1 N+2 N+3 point 1.6)

Article.............

Pour les recettes diverses qui seront «affectgmeejser la(les) ligne(s) budgétaire(s) de dépense
concernée(s).

Préciser la méthode de calcul de I'effet sur lesttes.

En ce qui concerne les ressources propres tradéltes (droits de douane, cotisations sur le julae
montants indiqués doivent étre des montants n&tst-&-dire des montants bruts aprés déduction de
25 % de frais de perception.
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