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= En septembre 2014 en UE - 443 profils
de NSP identifiées depuis 2005
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Déclinaisons nationales des législations

Le contrdle temporaire

Les procédures accélérées et/ou

permanentes
/

Hongrie, Royaume-Uni, Allemagne, Pays-
Bas,

Belgique, Suede, Norvege, Slovaquie....

Les classements dits générique ou Luxembourg, Italie, Chypre, Danemark,
par analogie Royaume-Uni, ...
\\

La réglementation européenne sur
la protection du consommateur.

//

C

Royaume-Uni, Pologne, Italie, Portugal,...

La réglementation européenne sur  LANtriche, Finlande, Royaume-Uni, Pays-
__| les substances médicamenteuses. Bas, Allemagne, France...
e —

(Exemples non exhaustifs)
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L’EARLY WARNING SYSTEM de ’'UE

= Deécision du Conseil européen 2005/387/JHA

*= Un fonctionnement en 4 temps

*= Enroutine - signalement transfert d’informations

= Sur demande de la Commission Européenne

= Rapport d’évaluation communautaire réalisé par tous les
points focaux (Joint Report), + Europol et EMA

= Sur demande du Conseil Européen

= Evaluation des risques est menée par le comité
scientifique de TEMCDDA (Risk assesment)

= Deécision de classer ou non au niveau européen
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Procédures européennes actuelles et proposées
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Ce qu’elle change sur la forme

*= Renforce les liens avec ’EMA et Europol.
" Précision des items a documenter

= parallélisme avec les standards d’évaluation utilisés par
la Commission mondiale des stupéfiants.

* Donne plus de poids a la Commission
= La « Comitologie »

S
M % 1



Ce qu’elle change sur le fond
I

= Minore le role direct des Etats dans les décisions
prises :
" Le mode de vote des décisions (comitologie)

" Les modalités de prises d’initiatives

unilatérales de la part des Etats (procédure
centralisée d’information)

" Vise a éviter de laisser prise a des remises en
question juridiques

" Prise en compte de la dimension économique

* Invite a adopter des moyens de régulation autres
que le classement
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Eviter de laisser prise a des remises en question
juridiques I

= Exemple 1: Le « risque juridique » pour les individus et
les acteurs économiques.

= Diversité juridique = morcellement de I'intégrité du
marché unique (art. 114)

= Exemple 2 : Le recours a la Cour Européenne de Justice
pour casser des décisions nationales
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Déclinaisons nationales des législations

Le controle temporaire Hongrie, Royaume-Uni, Allemagne, Pays-
Bas,

Les procédures accélérées et Belgique, Suede, Norvege, Slovaquie....

permanentes

Les classements dits générique ou Luxembourg, Italie, Chypre, Danemark,

par analogie Royaume-Uni, ...

La réglementation européenne sur Royaume-Uni, Pologne, Italie, Portugal,...
la protection du consommateur.

’,

La réglementation européenne sur

Autriche, Finlande, Royaume-Uni, Pays-

les substances médicamenteuses. Bas, Allemagne, France...

(Exemples non exhaustifs)
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Vise a éviter de laisser prise a des remises en
question juridiques .

= Saisie sur la base de la qualification du produit
comme « médicament par fonction »

= Arrét de la Cour européenne de justice rendu le 10
juillet 2014 sur les affaires C-181/14 et C-358/13

freine la possibilité pour les Etats de se servir de
cette disposition
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Vise a éviter de laisser prise a des remises en
question juridiques I

= Exemple 1: Le « risque juridique » pour les individus et
les acteurs économiques.

= Diversité juridique = morcellement de I'intégrité du
marché unique (art.114)

= Exemple 2 : Le recours a la Cour Européenne de Justice
pour casser des décisions nationales

= Exemple 3 : Le risque de classer des substances non
toxiques, ou ayant un intérét pour la recherche ou un
usage existant
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Déclinaisons nationales des législations

Le controle temporaire Hongrie, Royaume-Uni, Allemagne, Pays-
Bas,
Les procédures accélérées et Belgique, Suede, Norvege, Slovaquie....
permanentes
—
Les classements dits générique ou uxembourg, Italie, Chypre, Danemark,
par analogie Royaume-Uni, ...
\\

La réglementation européenne sur Royaume-Uni, Pologne, Italie, Portugal,...
la protection du consommateur.

La réglementation européenne sur  LAutriche, Finlande, Royaume-Uni, Pays-
les substances médicamenteuses. Bas, Allemagne, France...

(Exemples non exhaustifs)
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Vise a éviter de laisser prise a des remises en
question juridiques .

= Classement générique

= Jister tous les schémas moléculaires
substituables a une structure mere

Précision — risque de ne pas prévoir tous les
schémas

= Classement par analogie

= Définition de criteres de « similarité » chimique
et pharmacologique

Complexité = flou — risques de susciter des
désaccords sur l'interprétation
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Prise en compte de la dimension économique

Les relations avec les acteurs économiques
traditionnels (industrie pharmaceutique)

Intégrer dans le calcul du PIB les activités illégales

De nouveaux « model business »

Interactions/Impact sur la structuration
économique du marché des drogues

" Pré-précurseurs

Relations géopolitiques internationales - Chine
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En résume...
]

= La proposition d’une 3¢™e voie entre interdire ou
laisser faire :

= Est difféerente du choix de légaliser la
consommation de produits

" Vise a protéger le dynamisme économique en
Union Européenne

* Incite les Etats a prendre des sanctions
administratives en direction de I'offre
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NPS, Internet et régulation
I

"= Le « paquet Téléecom » européen
= La protection des données personnelles

*= Regulation d’Internet — L’'identité Numérique
= Laliberté d’expression
= La nécessité d’investiguer

" Le risque d’augmenter l'invisibilité du marché et de
la consommation
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Merci de votre attention
Magali.martinez@ofdt.fr ]

James Jean, Crayon Eater
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