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Nouvelles substances psychoactives

2013/0305(COD) - 17/09/2013 - Document de base législatif

OBJECTIF : rapprocher les régles relatives aux nouvelles substances psychoactives qui suscitent des préoccupations a I'échelle de I'Union, tout en
garantissant un niveau élevé de protection de la santé, de la sécurité et des consommateurs.

ACTE PROPOSE : Réglement du Parlement européen et du Conseil.

ROLE DU PARLEMENT EUROPEEN : le Parlement européen décide conformément a la procédure Iégislative ordinaire sur un pied d’égalité avec le
Conseil.

CONTEXTE : les nouvelles substances psychoactives, qui sont susceptibles d’avoir de nombreuses utilisations commerciales et industrielles, ainsi que
scientifiques, peuvent présenter des risques pour la santé, la société et la sécurité lorsqu’elles sont consommées par 'homme. Ces nouvelles
substances - vendues comme «euphorisants Iégaux» ou drogues de synthése - sont de plus en plus consommées, surtout par les jeunes. Selon I’
Eurobarometre 2011 sur I'attitude des jeunes a I'égard de la drogue, 5% des jeunes Européens en ont consommé au moins une fois dans leur vie; ils
sont méme 16% en Irlande et prés de 10% en Pologne, en Lettonie et au Royaume-Uni.

Au cours des derniéres années, le nombre de nouvelles substances psychoactives notifiées par les Etats membres & I'Observatoire européen des
drogues et des toxicomanies (EMCDDA) n’a cessé d’augmenter. Les mesures de restriction nationales, qui peuvent varier selon I'Etat membre et la
substance, entravent le commerce des utilisations licites, fragmentent le marché, créent des conditions de concurrence inégales et une insécurité
juridique pour les opérateurs économiques et compliquent 'activité des entreprises sur le marché intérieur. Elles pénalisent la recherche et entravent,
de ce fait, le développement de nouvelles applications pour ces substances.

Dans ce contexte, il convient de supprimer les dysfonctionnements du marché intérieur et d’engager, au niveau de I'Union européenne, une action plus
rapide, plus efficace et plus proportionnée ciblant les nouvelles substances, compte tenu des changements rapides sur ce marché, qui contraignent les
autorités nationales a agir dans 'urgence.
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Dans sa communication intitulée «Vers une approche plus ferme de 'UE en matiére de lutte contre la drogue», adoptée en octobre 2011, la
Commission considérait que la propagation des nouvelles substances psychoactives était, pour la politique en matiére de lutte contre la drogue, un
défi majeur exigeant une réponse plus ferme de I'Union.

ANALYSE D’IMPACT : compte tenu des résultats de I'analyse d'impact, la solution suivante serait privilégiée: i) un ensemble plus gradué et mieux
ciblé de mesures de restriction a I'égard des nouvelles substances psychoactives, afin de ne pas entraver I'utilisation industrielle de ces substances; ii)
des mesures de restriction appliquées plus tét ; iii) des restrictions temporaires pour les substances soupgonnées de présenter des risques immédiats
pour la santé ; iv) des mesures de restriction proportionnées au niveau de risque de la substance ; v) une procédure plus rapide permettant d'imposer
des mesures de restriction.

BASE JURIDIQUE : article 114 du traité sur le fonctionnement de I'Union européenne.

CONTENU : la proposition de réglement - destinée a remplacer la décision 2005/387/JAl du Conseil - vise a lever les obstacles au commerce des
nouvelles substances psychoactives utilisées a des fins industrielles et commerciales et a améliorer le fonctionnement de ce marché, tout en
protégeant la santé et la sécurité des personnes contre les substances nocives qui suscitent des préoccupations au niveau de I'UE.

La proposition est accompagnée d’une proposition de directive modifiant la décision-cadre 2004/757/JAl du Conseil concernant I'établissement des
dispositions minimales relatives aux éléments constitutifs des infractions pénales et des sanctions applicables dans le domaine du trafic de drogue.

Les principaux éléments de la proposition sont les suivants :

Echange d’informations et restriction temporaire de 'accés au marché de consommation: la proposition établit un systéme fiable i) d’échange rapide d’
informations sur les nouvelles substances psychoactives qui apparaissent sur le marché, y compris sur leurs utilisations commerciales et industrielles,
ii) d’évaluation des risques liés aux substances qui suscitent des préoccupations a I'échelle de I'UE et iii) de retrait du marché des substances a risque.

Les substances soupgonnées de présenter un risque immédiat pour la santé publique seraient retirées du marché de consommation temporairement,
dans l'attente des résultats de I'évaluation des risques qui leur sont associés. Une fois ces risques évalués, des mesures proportionnées a ceux-ci
seraient prises.

La proposition définit le rdle respectif des Etats membres, de TEMCDDA et d’Europol dans le processus d’échange d’informations sur les nouvelles
substances psychoactives.

Risques faibles et modérés : selon la proposition, aucune restriction ne serait imposée au niveau de I'Union aux substances qui présentent un risque
faible pour la santé, la société et la sécurité.

Les substances qui présentent un risque modéré feraient I'objet d’une restriction d’acces au marché de consommation : elles ne pourraient plus étre
vendues aux consommateurs (sauf pour des utilisations expressément autorisées, par exemple par la Iégislation sur les médicaments), mais leur
échange a des fins commerciales et industrielles, ainsi qu’a des fins de recherche et de développement scientifiques, serait autorisé.

Risques graves : la proposition habilite la Commission a interdire la production, la fabrication, la mise a disposition sur le marché, le transport, I
importation ou I'exportation des nouvelles substances psychoactives qui présentent des risques graves pour la santé, la société et la sécurité, et définit
la notion de «risque grave».

Les nouvelles substances qui présentent des risques graves feraient I'objet d’'une restriction de marché permanente, des marchés de consommation
comme des marchés commerciaux. Elles ne pourraient étre utilisées qu’a des fins industrielles et commerciales expressément autorisées, ainsi qu’a
des fins de recherche et de développement scientifiques. De plus, elles reléveraient du droit pénal.

Sanctions : la proposition impose aux Etats membres I'obligation d’établir le régime des sanctions administratives applicables en cas de violation d’une
restriction de marché, et de veiller a ce que ces sanctions soient efficaces, proportionnées et dissuasives.

INCIDENCE BUDGETAIRE : la proposition n’a aucune incidence sur le budget de I'Union européenne et ne crée pas de nouvelles taches pour I’
EMCDDA, Europol, I'’Agence européenne des médicaments, ’Agence européenne des produits chimiques (ECHA) et I'Autorité européenne de sécurité
des aliments (EFSA).

Nouvelles substances psychoactives

2013/0305(COD) - 13/03/2014 - Rapport déposé de la commission, 1ére lecture/lecture unique

La commission des libertés civiles, de la justice et des affaires intérieures a adopté le rapport de Jacek PROTASIEWICZ (PPE, PL) sur la proposition
de réglement du Parlement européen et du Conseil sur les nouvelles substances psychoactives.

La commission parlementaire a recommandé que la position du Parlement européen adoptée en premiére lecture suivant la procédure législative
ordinaire modifie la proposition de la Commission comme suit.

Echange d'informations : pour faire face plus efficacement a I'apparition et & la diffusion rapide des nouvelles substances psychoactives dans I'Union,
les députés sont d’avis que le mécanisme doit étre maintenu et perfectionné, en particulier en ce qui concerne la collecte et la gestion de données
portant sur la détection et I'identification de nouvelles substances psychoactives.

L'Observatoire européen des drogues et des toxicomanies (EMCDDA) devrait diffuser des alertes sanitaires & tous les Etats membres, a travers le
systéme d'échange rapide d'informations sur les nouvelles substances psychoactives, si, a la lumiére des informations regues, une nouvelle substance
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psychoactive semble étre a I'origine de problémes de santé publique. Ces alertes devraient contenir des informations sur les mesures de prévention,
de traitement et de réduction des dommages susceptibles de limiter le risque associé a la substance en question.

Risques immédiats pour la santé publique et restrictions de marché : la proposition prévoit que la Commission interdit, par voie de décision, la mise a
disposition sur le marché de consommation de la substance concernée si celle-ci présente des risques immédiats pour la santé publique sur la base
des informations existantes. La durée de la restriction de marché prévue par la décision ne pourrait excéder douze mois.

Les députés proposent que si l'introduction de mesures de restriction permanente est justifiée par le niveau de risque que représente la nouvelle
substance psychoactive, la durée de la restriction de marché temporaire puisse étre prolongée de 12 mois, en I'absence de restrictions de marché
permanentes.

Risques faibles et modérés a I'échelle de I'Union : sur la base de preuves établies et de critéres prédéfinis, il n'y aurait pas lieu d'adopter des mesures
de restriction a I'échelle de I'Union pour les nouvelles substances psychoactives qui présentent des risques faibles pour la santé, la société et la
sécurité.

Il est toutefois précisé que si la décision de ne pas adopter des mesures de restriction concernant une nouvelle substance psychoactive dont on
estime qu'elle présente globalement un risque faible a reposé sur une absence partielle ou totale de preuve, il devrait en étre fait dment référence
dans la justification.

Le rapport souligne également qu'il ne devrait pas exister d'interdiction pour les Etats membres d'adopter ou de maintenir les mesures plus sévéres
appropriées concernant les risques spécifiques que présente une nouvelle substance psychoactive sur leur territoire, indépendamment de la
classification de la substance par la Commission, a savoir si la substance présente un risque faible ou modéré au niveau de I'Union. Les dispositions
législatives, réglementaires et administratives dépassant le cadre d'action de I'Union devraient étre communiquées a la Commission et les autres Etats
membres devraient étre informés.

Utilisations autorisées : les décisions d'interdire des substances présentant un risque grave ne devraient pas faire obstacle a la production ou a la mise
a disposition sur le marché de nouvelles substances psychoactives a des fins de recherche et de développement scientifiques, par des personnes
diiment autorisées dans des établissements placés directement sous le contrdle des autorités des Etats membres ou spécifiquement approuvés par
celles-ci.

Pour tous les usages autorisés, les nouvelles substances psychoactives et les produits en contenant devraient comporter un mode d'emploi indiquant
les précautions, les avertissements et les contre-indications concernant l'interaction avec d'autres substances, qui devraient étre indiqués sur
I'étiquette ou inclus dans la notice afin d'assurer la sécurité de I'utilisateur.

En outre, les Etats membres devraient prendre toutes dispositions utiles pour éviter le détournement sur le marché noir de nouvelles substances
psychoactives servant a des fins de recherche et de développement ou a tout autre usage autorisé.

Recherche, analyse, prévention et financement : le texte amendé prévoit que le soutien financier et les ressources nécessaires devraient étre fournis a
I'échelle de I'Union et a I'échelon national pour I'élaboration, I'échange et la diffusion des informations et des connaissances relatives aux nouvelles
substances psychoactives.

Par ailleurs, la Commission et les Etats membres devraient encourager la recherche sur les nouvelles substances psychoactives, et assurer la
coopération et la coordination entre les réseaux au niveau national et a I'échelle de I'Union pour une meilleure compréhension du phénomene.

Les politiques de prévention ainsi que des mesures de sensibilisation aux risques des substances psychoactives telles que les campagnes
d'information a but éducatif devraient également étre encouragées.

Evaluation : au plus tard cing ans aprés I'entrée en vigueur du réglement, puis tous les cing ans, la Commission devrait :

e évaluer la mise en ceuvre, I'application et I'efficacité du réglement et publier un rapport. A cet égard, la Commission, TEMCDDA et Europol
devraient mener des évaluations post-risque de nouvelles substances psychoactives ;

® évaluer, et si nécessaire présenter, une proposition d'une possible classification des groupes de nouvelles substances psychoactives, afin
d'affronter la pratique de détournement de la législation en vigueur par de légéres modifications de la structure chimique des substances
psychoactives.

Nouvelles substances psychoactives

2013/0305(COD) - 17/04/2014 - Texte adopté du Parlement, 1ére lecture/lecture unique

Le Parlement européen a adopté par 507 voix pour, 37 contre et 33 abstentions, une résolution Iégislative sur la proposition de réglement du
Parlement européen et du Conseil sur les nouvelles substances psychoactives.

La position arrétée par le Parlement en premiére lecture suivant la procédure législative ordinaire modifie la proposition de la Commission comme suit.

Echange d’informations : pour faire face plus efficacement & l'apparition et a la diffusion rapide des nouvelles substances psychoactives dans I'Union,
le Parlement est d’avis que le mécanisme d’échange d’informations doit étre maintenu et perfectionné, en particulier en ce qui concerne la collecte et
la gestion de données portant sur la détection et I'identification de nouvelles substances psychoactives. Les informations devraient également porter
sur la consommation et ses différentes formes, les intoxications graves et les déces, les risques potentiels ainsi que le niveau de toxicité et les
données sur la fabrication de la substance.



Selon le Parlement, I'Observatoire européen des drogues et des toxicomanies (EMCDDA) devrait diffuser des alertes sanitaires a tous les Etats
membres, a travers le systéme d'échange rapide d'informations sur les nouvelles substances psychoactives, si, a la lumiére des informations regues,
une nouvelle substance psychoactive semble étre a I'origine de problémes de santé publique. Ces alertes devraient contenir des informations sur les
mesures de prévention, de traitement et de réduction des dommages susceptibles de limiter le risque associé a la substance en question.

Evaluation des risques : une évaluation du risque devrait étre effectuée si, au niveau de I'Union, il existe suffisamment de données disponibles pour
suggérer la nécessité d'un rapport conjoint de 'EMCDDA et d'Europol.

Risques immédiats pour la santé publique et restrictions de marché : la proposition prévoit que la Commission interdit, par voie de décision, la mise a
disposition sur le marché de consommation de la substance concernée si celle-ci présente des risques immédiats pour la santé publique sur la base
des informations existantes. La durée de la restriction de marché prévue par la décision ne pourrait excéder douze mois.

Les députés proposent que si l'introduction de mesures de restriction permanente est justifiée par le niveau de risque que représente la nouvelle
substance, la durée de la restriction de marché temporaire puisse étre prolongée de 12 mois, en |'absence de restrictions de marché permanentes.

Risques faibles et modérés a I'échelle de I'Union : sur la base de preuves établies et de critéres prédéfinis, il n'y aurait pas lieu d'adopter des mesures
de restriction a I'échelle de I'Union pour les nouvelles substances qui présentent des risques faibles pour la santé, la société et la sécurité.

Il est toutefois précisé que si la décision de ne pas adopter des mesures de restriction concernant une nouvelle substance dont on estime qu'elle
présente globalement un risque faible a reposé sur une absence partielle ou totale de preuve, il devrait en étre fait ddment référence dans la
justification.

Le Parlement a souligné qu'il ne devrait pas exister d'interdiction pour les Etats membres d'adopter ou de maintenir les mesures plus séveres
appropriées concernant les risques spécifiques que présente une nouvelle substance sur leur territoire, indépendamment de la classification de la
substance par la Commission, a savoir si la substance présente un risque faible ou modéré au niveau de I'Union.

Les Etats membres qui souhaitent maintenir ou adopter des mesures plus sévéres devraient communiquer immédiatement les dispositions Iégislatives,
réglementaires et administratives correspondantes & la Commission et en informer les autres Etats membres.

Utilisations autorisées : les décisions d'interdire des substances présentant un risque grave ne devraient pas faire obstacle a la production ou a la mise
a disposition sur le marché de nouvelles substances psychoactives a des fins de recherche et de développement scientifiques, par des personnes
dtiment autorisées dans des établissements placés directement sous le contrdle des autorités des Etats membres ou spécifiquement approuvés par
celles-ci.

Pour tous les usages autorisés, les nouvelles substances psychoactives et les produits en contenant devraient comporter un mode d'emploi indiquant
les précautions, les avertissements et les contre-indications concernant l'interaction avec d'autres substances, qui devraient étre indiqués sur
I'étiquette ou inclus dans la notice afin d'assurer la sécurité de I'utilisateur.

En outre, le Parlement a demandé que les Etats membres prennent toutes dispositions utiles pour éviter le détournement sur le marché noir de
nouvelles substances psychoactives servant a des fins de recherche et de développement ou a tout autre usage autorisé.

Recherche, analyse, prévention et financement : le texte amendé prévoit que le soutien financier et les ressources nécessaires devraient étre fournis a
I'échelle de I'Union et a I'échelon national pour I'élaboration, I'échange et la diffusion des informations et des connaissances relatives aux nouvelles
substances psychoactives.

Par ailleurs, la Commission et les Etats membres devraient encourager la recherche sur les nouvelles substances, et assurer la coopération et la
coordination entre les réseaux au niveau national et a I'échelle de I'Union pour une meilleure compréhension du phénomeéne.

Les politiques de prévention ainsi que des mesures de sensibilisation aux risques des substances psychoactives telles que les campagnes
d'information a but éducatif devraient également étre encouragées.

Evaluation : 'FEMCDDA et Europol devraient adresser au Parlement européen, au Conseil et aux Etats membres un rapport annuel sur I'application du
réglement. Au plus tard cing ans aprés I'entrée en vigueur du réglement, puis tous les cing ans, la Commission devrait :

e évaluer la mise en ceuvre, I'application et I'efficacité du réglement et publier un rapport. A cet égard, la Commission, TEMCDDA et Europol
devraient mener des évaluations post-risque de nouvelles substances psychoactives ;

® ¢évaluer, et si nécessaire présenter, une proposition d'une possible classification des groupes de nouvelles substances psychoactives, afin
d'affronter la pratique de détournement de la Iégislation en vigueur par de légéres modifications de la structure chimique des substances
psychoactives.

Les rapports sur la mise en ceuvre devraient étre publiés sur un site internet et mis a la disposition du public.
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