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EXPOSICION DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DE LA PROPUESTA
1.1 Contexto general

En e mercado interior estan apareciendo y extendiéndose rapidamente cada vez maéas
sustancias psicotropicas nuevas que imitan los efectos de las sustancias reguladas con arreglo
a los convenios de las Naciones Unidas sobre drogas, y se comercializan como alternativas
legales a estas (euforizantes legales). Estas sustancias, que actUan en € sistema nervioso
central modificando las facultades mentales, también tienen aplicaciones en la industriay la
investigacion como sustancias activas de los medicamentos, por ejemplo. Cada vez son més
las personas, especialmente jévenes, que consumen las nuevas sustancias psicotropicas, a
pesar de que pueden entrafiar unos riesgos comparables a los de las drogas reguladas en los
convenios de las Naciones Unidas.

En los Ultimos afios, cada semana se ha comunicado una nueva sustancia psicotropica en la
UE, y se prevé que este rdpido ritmo de comunicaciéon se mantendrd en los proximos afios.
Estas sustancias se venden libremente, a no ser que las autoridades publicas las sometan a
diversas medidas de restriccion, sustentadas en sanciones administrativas o penales, debido a
los riesgos derivados de su consumo por € ser humano. Tales medidas de restriccion
nacionales, que pueden diferir en funcion del Estado miembro y de la sustancia de que se
trate, pueden obstaculizar el comercio en el mercado interior y poner frenos a desarrollo de
futuros usos industriales 0 comerciales.

L as nuevas sustancias psicotropicas no estan sometidas a medidas de control con arreglo alos
convenios de las Naciones Unidas en materia de drogas, a diferencia de sustancias
psicotropicas como la cocaina o las anfetaminas, si bien podrian ser consideradas a efectos de
control por Naciones Unidas sobre la base de una evaluacion de riesgos llevada a cabo por la
Organizacion Mundia de la Salud a peticion de a menos un Estado miembro de las Naciones
Unidas.

La Comunicacion de la Comisién «Para una respuesta més firme frente a las drogas»,
adoptada en octubre de 2011, sefidd que la propagacion de las nuevas sustancias
psicotrépicas es uno de los retos principales parala politica antidroga que exige una respuesta
firme de la UE. La Comunicacion sent0 las bases de las nuevas propuestas legislativas de la
UE sobre las nuevas sustancias psicotropicas, a partir de la Decisiéon del Consgo
2005/387/JAl, relativa a intercambio de informacion, la evaluacion del riesgo y €l control de
las nuevas sustancias psicotrépicas’. En diciembre de 20113, el Consejo inst6 ala Comisién a
presentar una propuesta legislativa para modificar la Decision 2005/387/JA1 del Consgo. El
programa de trabajo de 2013 de la Comisién incluye una propuesta legidativa sobre las
nuevas sustancias psicotropicas’.

COM (2011) 689 final.
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http://www.consilium.europa.eu/uedocs/cms data/docs/pressdata/en/jhal/126879.pdf
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El objetivo de la presente propuesta de Reglamento es mejorar el funcionamiento del mercado
interior en lo que respecta alos usos licitos de las nuevas sustancias psicotropicas, mediante la
reduccion de los obstéculos al comercio, la prevencion de la aparicion de dichos obstaculos 'y
mayor seguridad juridica para los operadores econdémicos, al mismo tiempo que reduce la
disponibilidad de las sustancias que presentan riesgos, a través de una accion de la UE mas
rapida, eficaz y proporcionada. Esta acompafiada de |a propuesta de Directiva por la que se
modifica la Decisiéon marco 2004/757/JA1 del Consgjo, de 25 de octubre de 2004, relativa al
establecimiento de disposiciones minimas de los elementos constitutivos de delitos y las
penas aplicables en el dmbito del tréfico ilicito de drogas’. El objetivo de esta Ultima es
ampliar el ambito de aplicacion de la Decison marco para regular las nuevas sustancias
psicotropicas mas nocivas, que entrafian graves riesgos. Esto significa que las sustancias que
entrafian graves riesgos parala salud, la sociedad y la seguridad, y que estén sometidas, por 1o
tanto, a restricciones comerciales permanentes con arreglo a la presente propuesta de
Reglamento, también se someten, en virtud de la propuesta de modificacion de la Decision
marco, alas disposiciones de Derecho penal aplicables alas drogas reguladas.

Existe la necesidad imperiosa de una accién mas répida, eficaz y proporcionada a escala de la
UE sobre las nuevas sustancias psicotrOpicas, habida cuenta de los rdpidos cambios
experimentados en este mercado, que presionan a las autoridades nacionales para actuar. En
los Ultimos afios, los Estados miembros han notificado un nimero creciente de nuevas
sustancias psicotropicas a Observatorio Europeo de las Drogas y las Toxicomanias (OEDT).
Entre 1997 y 2012, comunicaron unas 290 sustancias. El nimero de sustancias notificadas se
triplicé entre 2009 y 2012 (de 24 a 73). Alrededor del 80 % de estas sustancias fue
comunicado por més de un Estado miembro. El nimero de sustancias que pueden aparecer
puede contarse por miles, ya que muchas variaciones de las sustancias existentes 0 nuevas,
ain sin explotar, pueden fabricarse a un coste relativamente bajo. Sobre este tema han
profundizado los informes anuales del OEDT de 2012° y 2013’, asi como e «Informe sobre
los mercados de la droga: un andlisis estratégico» del OEDT-Europol (EU drug markets
report: a strategic analysis)®, publicado en enero de 2013.

El consumo de nuevas sustancias psicotropicas parece aumentar en Europa, donde prevalece
su uso entre los jovenes. Segun e Eurobarometro 2011 «Actitudes de los jovenes ante las
drogas», €l 5 % de los jévenes de la UE ha utilizado dichas sustancias, al menos una vez en su
vida, con un maximo del 16 % en Irlanda, y cerca del 10 % en Polonia, Letoniay €l Reino
Unido. De acuerdo con los resultados de las encuestas realizadas por €l OEDT, & ndmero de
tiendas en linea que venden las nuevas sustancias psicotrépicas se cuadruplico entre 2010 y
2012, hasta 690.

El consumo de las nuevas sustancias psicotropicas puede causar dafos para la saud y la
seguridad de las personas que pueden provocar la muerte, lesiones o enfermedades, y puede
suponer riesgos y cargas para la sociedad, ya que puede dar lugar a conductas violentas y

° DOL 335de11.11.2004, p. 8.

OEDT, Informe anual 2012 sobre el problema de las drogas en Europa (2012 Annual report on the state
of the drugs problem in Europe), disponible en la siguiente direccion:
http://www.emcdda.europa.eu/publications/annual -report/2012

OEDT, Informe 2013 sobre la droga (European Drug Report 2013) disponible en la siguiente direccion:
http://www.emcdda.europa.eu/edr2013.

Disponible en la siguiente  direccion:  http://www.emcdda.europa.eu/publications/joint-
publications/drug-markets
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delitos. Estos riesgos aumentan por € hecho de que muchas de estas sustancias se venden a
los consumidores sin etiquetado adecuado ni modo de empleo. En algunos casos se venden en
el mercado negro junto con o en lugar de las drogas reguladas.

La répida aparicion y difusion de estas sustancias y sus riesgos potenciales han conducido a
las autoridades nacionales a someterlas a diversas medidas restrictivas. En los Ultimos afios,
cientos de sustancias 0 mezclas de sustancias han sido objeto de diversas medidas restrictivas
en los Estados miembros. Tales medidas nacionales perturban |os intercambios en los casos
de usos licitos de las sustancias. Aproximadamente una quinta parte de las sustancias
notificadas por los Estados miembros tiene otros usos (aunque la informacion sobre estos usos
no se recopila de forma sisteméticaen la UE).

Las medidas restrictivas nacionales, que pueden variar en funcién del Estado miembroy de la
sustancia de que se trate, pueden obstaculizar |os intercambios en casos de uso licito, provocar
fragmentacién, condiciones desiguales e inseguridad juridica para los operadores econdémicos,
y dificultar e funcionamiento de las empresas en el mercado interior. Dichas medidas
entorpecen la investigacion a impedir e desarrollo de nuevos usos para estas sustancias.
Provocan una reaccion en cadena en los operadores de los distintos mercados, ya que tales
sustancias se utilizan en la fabricacion de otras sustancias 0 mezclas, que a su vez se utilizan
para fabricar diversos productos. Es probable que e mercado de las nuevas sustancias
psicotropicas crezca, por lo que también aumentaran estos obstéculos a comercio licito.

Para facilitar el funcionamiento del mercado interior y proteger a mismo tiempo a los
consumidores contra los efectos de las nuevas sustancias psicotropicas nocivas, la accion a
escala de la UE garantizara lalibre circulacién de las nuevas sustancias psicotropicas para uso
comercia eindustrial, y paralainvestigacion y el desarrollo cientifico, y prevera un conjunto
de medidas restrictivas graduales para las sustancias que presenten riesgos, de forma
proporcional asu nivel de riesgo.

La presente propuesta establece, por lo tanto, un sistema solido de intercambio rgpido de
informacion sobre las nuevas sustancias psicotropicas que aparecen en € mercado, incluidos
sus usos comerciales e industriales, a fin de evaluar los riesgos que presentan las sustancias
que son causa
de preocupacion en € conjunto de la UE, y de retirar del mercado aquellas sustancias que
entrafian riesgos.

L as sustancias de las que se sospeche que presentan riesgos inmediatos para la salud publica
se retirarén del mercado de consumo de forma temporal, a la espera de la evaluacion de sus
riesgos. Una vez realizada la evaluacion de riesgo, se tomaran medidas proporcionadas a los
riesgos de las sustancias. Aunque no se introducira ninguna restriccién a nivel de la UE sobre
las sustancias que entrafien bajos riesgos sanitarios, socialesy de seguridad, las sustancias que
entrafien riesgos moderados seran sometidas a restricciones del mercado de consumo, |o que
significa que no podran venderse a los consumidores (salvo para los usos expresamente
autorizados, por ejemplo, por la normativa farmacéutica), pero su comercio se permitira para
finesindustrialesy comerciales, asi como paralainvestigaciony €l desarrollo cientificos.

Las nuevas sustancias psicotropicas que entrafien graves riesgos seran sometidas a
restricciones comerciales permanentes, que se aplicaran tanto a los mercados de consumo
como a los comerciales, y solo podrén destinarse a usos industriales y de investigacion
especificamente autorizados, asi como a la investigacion y € desarrollo cientificos. Ademas,
como se ha explicado anteriormente, estas sustancias se someteran a disposiciones de Derecho
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pena de la UE en el marco de la propuesta de Directiva por la que se modifica la Decision
marco sobre el trafico ilicito de drogas.

En relacion con las nuevas sustancias psicotrépicas sobre las que la UE no ha actuado, 1os
Estados miembros podran introducir reglamentaciones técnicas nacionales, dentro del pleno
respeto de las disposiciones de la UE destinadas a evitar la aparicion de obstéculos
injustificados al comercio®.

1.2 Marco juridico

Poco después de la creacidon del mercado interior sin fronteras, y a raiz de la aparicion y
rapida difusion de las drogas sintéticas, como las anfetaminas y €l éxtasis, se puso claramente
de manifiesto que la eficacia de las medidas nacionales es limitaday que laaccion dela UE es
necesaria para evitar la propagacion de sustancias nocivas. La Accion Comun de la UE
97/396/JAl, relativa a intercambio de informacion, la evaluacion del riesgo y el control de las
nuevas drogas sintéticas'®, se adopt en 1977 para hacer frente a este problema.

La Decision 2005/387/JA1 del Consgjo, por la que se derogo la Accién Comun 97/396/JAl,
establecié un sistema a escala de la UE para hacer frente a las nuevas sustancias psicotrépicas
(sintéticas y naturales) que son motivo de preocupacion en la UE. Dicha Decision establece
normas relativas a intercambio de informacion sobre estas sustancias entre los Estados
miembros, bajo la coordinacion del OEDT y Europol, en relacion con la evaluacion de riesgos
y e sometimiento a control y sanciones penales de las sustancias que entrafian riesgos en toda
la UE.

El informe de evaluacién de la Comision *de julio de 2011, concluy6 que, si bien la Decision
2005/387/JA1 del Consgjo es un instrumento Util, resulta insuficiente debido a la magnitud y
complegjidad del problemay, por lo tanto, debe ser revisada. Esto se debe a que supone un
proceso largo y reactivo que no ofrece alternativas a la imposicion de controles y sanciones
penales.

El presente Reglamento sustituye a la Decision 2005/387/JA1 del Consgjo.

2. RESULTADOSDE LASCONSULTASCON LASPARTESINTERESADASY
EVALUACIONDEIMPACTO

2.1. Consulta delas partesinteresadas

Las amplias consultas a las partes interesadas y |os expertos, junto con una consulta publica
por Internet y un estudio externo, han informado los trabajos preparatorios de la presente
propuesta. La Comision recabd la participacion de todos los Estados miembros en la
evaluacion de la aplicacion de la Decision 2005/387/JA1 del Consgo, mediante consultas
escritas. En el contexto del estudio externo, la Comision recogio y examind las opiniones de
una serie de autoridades nacionales (responsables de la normativa sobre drogas, Ministerios

Directiva 98/34/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 22 de junio de 1998, por la que se
establece un procedimiento de informacion en materia de las normas y reglamentaciones técnicas y de
las reglas relativas alos servicios de la sociedad de lainformacién (DO L 204 de 21.7.1998, p. 37).

10 DOL 167 de 25.6.1997, p. 1.

1 COM (2011) 430 final y SEC(2011) 912 final.
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de Justicia y Sanidad, Organismos de Salud y servicios con funciones coercitivas) y de los
organismos de la UE gue participan en la aplicacién de la Decision 2005/387/JA1 del Consgjo.
También recogio y examind los puntos de vista de las organizaciones internacionales (entre
ellas, la Organizacion Mundial de la Salud), las organizaciones de la sociedad civil, los
operadores econdmicos de los diferentes mercados, 10s ingtitutos de investigacion y expertos
del ambito académico).

La encuesta realizada entre los Estados miembros en el contexto del informe de evaluacion
mostré que un gran nimero de Estados miembros considera que la falta de aternativas al
control y las sanciones penales en el instrumento actual es inadecuada, y propone considerar
una gama més amplia de opciones, sustentada en el Derecho administrativo. Por otra parte,
todos los Estados miembros estuvieron de acuerdo en que es necesario emprender una accion
mas rapida para tratar las nuevas sustancias psicotrépicas (incluidas medidas temporales) y
gue el actual proceso de toma de decisiones es demasiado lento.

En las dos reuniones de expertos organizadas por la Comision €l 15 de diciembre de 2011 y €
1 de marzo de 2012, los expertos académicos y los profesionales insistieron en que la
Decisiéon del Consgo y la normativa sobre seguridad de los productos son inadecuadas para
hacer frente al gran nUmero de nuevas sustancias psicotropicas que aparecen en € mercado,
cuyos efectos y riesgos en gran parte no se conocen. Sefialaron que la nueva normativa sobre
las nuevas sustancias psicotripicas deberia adaptarse alos distintos niveles de riesgos de estas
sustancias. Algunos participantes expresaron su preocupacion por los efectos adversos que
podrian derivarse de unas respuestas politicas demasiado rigurosas (tales como restricciones
generales sobre grupos enteros de sustancias o un amplio recurso a las sanciones penales).
Entre estos efectos adversos figuran e desplazamiento de sustancias del mercado licito al
mercado ilicito, la sustitucion de las sustancias retiradas del mercado por otras sustancias, que
pueden ser alin més nocivas, y lainaccesibilidad de dichas sustancias para la investigacion.

Se realizaron encuestas y entrevistas con |os agentes econdmicos que fabrican tales sustancias
para diversos usos industriales, y con sus asociaciones profesionales, asi como con quienes
producen o distribuyen nuevas sustancias psicotropicas para fines recreativos. También fueron
entrevistados |0s usuarios recreativos de las nuevas sustancias psicotrépicas.

Las opiniones de los jovenes (de 15 a 24 anos) se recogieron atraves del Eurobarémetro 2011
«Actitudes de los jOvenes ante las drogas». Casi |la mitad de los encuestados (47 %) opind que
solo deberian prohibirse aguellas sustancias que entrafian riesgos para la salud que han sido
demostrados, mientras que € 34 % manifestd que deberian limitarse todas las sustancias que
imitan los efectos de las drogas reguladas.

La Comision celebrd una consulta publica sobre la politica antidroga del 28 de octubre de
2011 al 3 de febrero de 2012. Se incluy6 una pregunta sobre las medidas normativas que la
UE deberia adoptar para contener la difusion de las nuevas sustancias psicotrépicas. En la
mayoria de las 134 respuestas se hizo hincapié en la necesidad de una accién mas rgpida
contra las nuevas sustancias psicotropicas, y se mostrd oposicion a las sanciones penales
indiscriminadas. EI Comité Econémico y Social Europeo inst6* ala Comision a explorar las
opciones para evitar que & uso personal de dichas sustancias constituya una infraccion penal.

12 DO C 229 de 31.7.2012, p. 85.
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2.2. Evaluacion deimpacto

La Comision realizd una evaluacion de impacto de las politicas aternativas, teniendo en
cuenta la consulta de las partes interesadas y los resultados de los estudios externos. La
evaluacién de impacto concluyé que la solucion preferida supondria:

- un conjunto de medidas restrictivas mas graduales y especificas sobre las nuevas
sustancias psicotropicas, que no obstaculice la utilizacion industrial de las sustancias;

- las medidas restrictivas deberian introducirse antes y las sustancias sospechosas de
presentar riesgos para la saud publica deberian ser objeto de restricciones
temporales,

- las medidas restrictivas deberian ser proporcionadas a nivel de riesgo de las
sustancias, que deberia determinarse mejor, y las sustancias que entrafien riesgos
moderados se someterian a restricciones en el mercado de consumo (regulado por €l
Derecho administrativo), mientras que las sustancias que entrafien graves riesgos
deberian someterse a una mayor restriccion comercial y estar reguladas por €l
Derecho penal;

- las medidas restrictivas deberian introducirse por un procedimiento mas rgpido.

La evaluacion de impacto concluyd que la manera més eficaz de mantener las nuevas
sustancias psicotropicas nocivas fuera del mercado es aplicar las disposiciones de la UE sobre
el tréfico ilicito de drogas a las nuevas sustancias psicotropicas que entrafian graves riesgos.
La aplicacion de las mismas disposiciones de Derecho penal a las drogas reguladas y a las
nuevas sustancias psicotropicas igualmente nocivas, que implican graves riesgos, contribuira
aevitar €l trafico de tales sustancias y |a participacion de grupos delictivos, a mismo tiempo
gue racionalizaray clarificara el marco juridico de la UE en materia de lucha contrala droga.

3. ASPECTOSJURIDICOSDE LA PROPUESTA
3.1 Basejuridica

El objetivo de la propuesta es garantizar que € comercio de las nuevas sustancias
psicotrépicas con aplicaciones industriales y comerciales no resulte obstaculizado, mejorar €l
funcionamiento de este mercado, alavez que proteger la salud y la seguridad de las personas
frente alas sustancias nocivas, que son motivo de preocupacion en el ambito de la UE.

La propuesta se basa en € articulo 114 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea
(TFUE), que faculta a Parlamento Europeo y a Consgo para adoptar medidas de
aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados
miembros que tengan por objeto el establecimiento y el funcionamiento del mercado interior.
El articulo 114, apartado 3, del TFUE, exige que la Comision garantice un elevado nivel de
proteccion en materia de salud, seguridad y consumo en sus propuestas previstas en € articulo
114, apartado 1, del TFUE. La presente propuesta entra en el ambito de actuacion destinado a
mejorar €l funcionamiento del mercado interior por las razones siguientes:

- aborda los obstaculos a comercio de las nuevas sustancias psicotropicas de doble
uso, a la vez que permite la adopcion de medidas destinadas a limitar la
disponibilidad de las sustancias que entrafian riesgos para los consumidores,
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- aborda la falta de seguridad juridica para los operadores econémicos, a armonizar la
respuesta ante las sustancias que son motivo de preocupacién en la UE;

- pone en conexion e mercado de los usos industriales de las nuevas sustancias
psicotrépicas con el amplio mercado interior.

3.2. Subsidiariedad, proporcionalidad y respeto de los der echos fundamentales

Existe la necesidad evidente de una accion de la UE en relacion con las nuevas sustancias
psicotropicas. Esto se debe a que los Estados miembros no pueden, individualmente, reducir
los problemas causados por la difusion de las nuevas sustancias psicotropicas nocivas en el
mercado interior, y a la proliferacion de respuestas nacionales divergentes. La
descoordinacion de las acciones nacionales en este ambito puede producir efectos
multiplicadores adversos como, por gjemplo, trabas al funcionamiento del mercado interior
gue afecten a los intercambios licitos de estas sustancias, 0 € desplazamiento de sustancias
peligrosas de un Estado miembro a otro.

Por lo tanto, es necesario que la UE emprenda una accién que garantice gque las nuevas
sustancias psicotropicas potencialmente nocivas, que son motivo de preocupacion a escala de
la UE, puedan ser identificadas, evaluadas y, en caso de que entrafien riesgos, retiradas
rapidamente del mercado en todos los Estados miembros.

La propuesta afecta a los siguientes derechos y principios consagrados en la Carta de los
Derechos Fundamentales de la Unién Europea: e derecho a la asistencia sanitaria [en
particular, a un nivel elevado de proteccion de la salud humana (articulo 35)], la proteccion de
los consumidores (articulo 38), €l respeto de lalibertad de empresa (articulo 16), €l derecho a
la propiedad (articulo 17), € derecho a la tutela judicial efectiva y a un juez imparcial
(articulo 47), la presuncién de inocencia y los derechos de la defensa (articulo 48). Estos
derechos y libertades pueden estar sujetos a limitaciones, pero solo dentro de los limites y
requisitos establecidos en el articulo 52, apartado 1, de la Cartade laUE.

La propuesta es proporcionada 'y no vamas alla de |o necesario para alcanzar |os objetivos, ya
gue solo se refiere a las nuevas sustancias psicotrépicas que son motivo de preocupacion en e
ambito de la UE, y adopta un enfoque calibrado y gradual con medidas proporcionadas a los
riesgos reales de las sustancias.

Las salvaguardias explicitas establecidas en el propio instrumento garantizan el derecho de
recurso ante un tribunal de toda persona cuyos derechos resulten vulnerados por |a aplicacion
de las medidas administrativas o las sanciones previstas en e Reglamento.

3.3. Instrumento elegido

Para establecer normas uniformes, garantizar la claridad de los conceptos y los
procedimientos y ofrecer seguridad juridica a los operadores del mercado, garantizando al
mismo tiempo la aplicacion directa de las medidas restrictivas en todos |os Estados miembros,
el Reglamento es el instrumento méas adecuado.

3.4  Disposiciones especificas
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Articulo 1: Objeto y ambito de aplicacion — Esta disposicion establece la finaidad y €
ambito de aplicacion de la propuesta y sefiala que esta establece normas sobre restricciones a
lalibre circulacion de las nuevas sustancias psicotropicas en € mercado interior.

Articulo 2: Definiciones - Esta disposicion recoge las definiciones que se aplican en todo €l
Instrumento.

Articulo 3: Libre circulacion - Esta disposicion establece e principio de la libre circulacion
de las nuevas sustancias psicotrépicas para usos industriales y comerciales, asi como para la
investigacion y el desarrollo.

Articulo 4: Prevencion de obstaculos a la libre circulacién - Esta disposicion aclara en qué
condiciones los Estados miembros pueden introducir restricciones relativas a las nuevas
sustancias psicotropicas.

Articulo 5: Intercambio de informacion — Esta disposicion se refiere a las funciones
respectivas de los Estados miembros, el OEDT y Europol en el proceso de intercambio de
informacion sobre |as nuevas sustancias psicotrépicas.

Articulo 6: Informe conjunto - Esta disposicion establece e contenido y los procedimientos de
elaboracion y transmision por el OEDT y Europol de un informe conjunto sobre una nueva
sustancia psicotropica. La Comision, la Agencia Europea de Medicamentos, la Agencia
Europea de Sustancias y Preparados Quimicos y la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria se asocian alarecogida de informacion parala elaboracién del informe conjunto.

Articulo 7: Procedimiento e informe de evaluacion de riesgos - Esta disposicién autoriza a la
Comision a solicitar a OEDT que evalUle los riesgos de una nueva sustancia psicotrépica
sobre la que se ha eaborado un informe conjunto. Establece los procedimientos de la
evaluacion de riesgos, que debera efectuar el Comité cientifico del OEDT, y para la
elaboracion y transmision del informe de eval uacion de riesgos.

Articulo 8: Exclusién de la evaluacién de riesgos — Esta disposicion detala las
circunstancias en las que no se llevara a cabo la evaluacion de riesgos de una nueva sustancia
psi cotrépica.

Articulo 9: Riesgos inmediatos para la salud publica y restriccion temporal del mercado de
consumo — Esta disposicion establece los criterios en funcion de los cuales la Comision
determina si una nueva sustancia psicotropica entrafa riesgos inmediatos para la salud
publica, y faculta ala Comisién para prohibir temporalmente la introduccion de esta sustancia
en el mercado de consumo, en caso de que presente riesgos para la salud pablica.

Articulo 10: Determinacion del nivel de los riesgos sanitarios, socialesy de seguridad tras la
evaluacion de riesgos - Esta disposicion establece los criterios en funcion de los cuales la
Comision determinara € nivel de los riesgos sanitarios, sociales y de seguridad derivados de
una nueva sustancia psi cotropica.

Articulo 11: Riesgos bajos - Esta disposicion establece que la Comisién no introduciréa
ninguna medida restrictiva relativa a las nuevas sustancias psicotropicas que presenten bajos
riesgos sanitarios, socialesy de seguridad, y define los riesgos bajos.

Articulo 12: Riesgos moderados y restriccion permanente de consumo - Esta disposicion
autoriza a la Comision a prohibir la introduccion en e mercado de consumo de nuevas
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sustancias psicotropicas que presenten riesgos moderados sanitarios, sociales y de seguridad,
y define los riegos moderados.

Articulo 13: Riesgos graves y restriccion comercial permanente - Esta disposicion autoriza a
la Comision a prohibir la produccién, la fabricacion, la introduccion en el mercado, el
transporte, la importacion y la exportacion de las nuevas sustancias psicotrOpicas que
presenten graves riesgos sanitarios, sociales y de seguridad, y define los riesgos graves.

Articulo 14: Usos autorizados - Esta disposicion establece las excepciones a las restricciones
de mercado introducidas por el Reglamento.

Articulo 15: Seguimiento - Esta disposicion establece las obligaciones de seguimiento de las
sustancias sobre las que se ha elaborado un informe conjunto.

Articulo 16: Revision del nivel de riesgos - Esta disposicion establece € procedimiento para
revisar € nivel de riesgos que entrafia una nueva sustancia psicotropica a la vista de la nueva
informacidn y las pruebas sobre la sustancia.

Articulo 17: Sanciones - Esta disposicion impone a los Estados miembros la obligacion de
establecer normas sobre las sanciones administrativas aplicables en caso de infraccion de las
restricciones de mercado, y garantizar que sean eficaces, proporcionadas y disuasorias.

Articulo 18: Recursos - Esta disposicion establece el derecho a la tutela judicial efectiva
consagrada en €l articulo 47 de la Carta de los Derechos Fundamental es.

Articulo 19 Comité - Esta disposicion establece las normas esténdar para €l gjercicio de las
competencias de g ecucion de conformidad con € articulo del TFUE.

Articulo 20: Investigacion y andlisis - Esta disposicion describe las formas en que la UE
apoyara € desarrollo, el intercambio y la difusion de informacion y conocimientos sobre las
nuevas sustancias psicotrépicas, a fin de apoyar €l intercambio rdpido de informacion sobre
las nuevas sustancias psicotropicasy la evaluacion de sus riesgos.

Articulo 21: Informes - Esta disposicion pide a OEDT y Europol que informen anua mente
sobre la aplicacion de determinados aspectos del Reglamento.

Articulo 22: Evaluacion - Esta disposicién establece la obligacion de que la Comision evalle
regularmente la gjecucion, aplicacion y eficacia del presente Reglamento, y de que informe al
Parlamento Europeo y a Consgjo.

Articulo 23: Sustitucion de la Decision 2005/387/JAl - Esta disposicion establece que por €
presente Reglamento se sustituye la Decision 2005/387/JA1 del Consgo.

Articulo 24: Entrada en vigor — Establece |afecha de entrada en vigor del Reglamento.

4. REPERCUSIONESPRESUPUESTARIAS

La presente propuesta no tiene ninguna repercusion directa en el presupuesto de la UE y no
confiere nuevas funciones a OEDT, Europol, las agencias europeas de medicamentos, la
Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA) y la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria (EFSA). A efectos del presente Reglamento, la ECHA y la EFSA solo
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estan obligadas a intercambiar lainformacion de que dispongan, sobre un nimero limitado de
sustancias, y no estan obligadas a suministrar nueva informacion.
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2013/0305 (COD)
Propuesta de
REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

sobr e las nuevas sustancias psicotr opicas

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto € Tratado de Funcionamiento de la Union Europeay, en particular, su articulo 114,

Vistala propuesta de la Comision Europea,

Previatransmision del proyecto de acto legislativo alos parlamentos nacionales,

Visto e dictamen del Comité Econémicoy Social Europeo™,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

1)

2

3)

Las nuevas sustancias psicotropicas, que pueden tener numerosos usos comerciales e
industriales, asi como usos cientificos, pueden entrafiar riesgos sanitarios, socialesy de
seguridad si son consumidas por e ser humano.

En los ultimos afos, los Estados miembros han notificado un nimero creciente de
nuevas sustancias psicotrépicas a través del mecanismo de intercambio rgpido de
informacion creado por la Accion Comuan 97/396/JAl, de 16 de junio de 1997,
adoptada por e Consgjo sobre la base del articulo K.3 del Tratado de la Unidn
Europea, relativa a intercambio de informacion, la evaluacion del riesgo y e control
de las nuevas drogas sintéticas™ que fue reforzado por la Decision 2005/387/JA1 del
Consgjo, de 10 de mayo de 2005, relativaal intercambio de informacion, la evaluacion
del riesgo y el control de las nuevas sustancias psicotrépicas™. La gran mayoria de las
nuevas sustancias psicotropicas fue comunicada por mas de un Estado miembro.
Muchas de las nuevas sustancias psicotrépicas fueron vendidas a los consumidores sin
etiguetado adecuado ni instrucciones de uso.

Las autoridades publicas competentes de los Estados miembros introducen diversas
medidas restrictivas sobre las nuevas sustancias psicotropicas para hacer frente a los
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(4)

()

(6)

(")

(8)

9)

riesgos derivados de estas o de su consumo. Dado que las nuevas sustancias
psicotropicas son utilizadas con frecuencia en la produccion de diversas mercancias o
de sustancias que se utilizan para fabricar productos como medicamentos, disolventes
industriales, productos de limpieza y productos de la industria de alta tecnologia, la
restriccion de su utilizaciéon para estos usos puede afectar de forma importante a los
operadores econémicosy perturbar sus actividades en el mercado interior.

El nimero creciente de nuevas sustancias psicotrépicas disponibles en el mercado
interior, su creciente diversidad, la velocidad con la que salen a mercado, los
diferentes riesgos que pueden entraiiar cuando son consumidas por el ser humano y el
numero creciente de personas que las consumen, ponen a prueba la capacidad de las
autoridades publicas para dar respuestas eficaces que protejan la salud publicay la
seguridad sin obstaculizar €l funcionamiento del mercado interior.

Las medidas restrictivas varian considerablemente segin los distintos Estados
miembros, por lo que los operadores econdmicos que utilizan estas sustancias en la
fabricacion de diversas mercancias, en e caso de una misma sustancia psicotropica
nueva, deben cumplir diferentes requisitos como la notificacién previa a la
exportacion, la autorizacién de exportacion, o los certificados de importacion y
exportacion. Por consiguiente, las diferencias entre las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas de los Estados miembros sobre las nuevas sustancias
psicotropicas obstaculizan el funcionamiento del mercado interior, ya que crean trabas
al comercio, provocan la fragmentacion del mercado e inseguridad juridica, asi como
unas condiciones de competencia desiguales para los operadores econdmicos, o que
dificulta que las empresas puedan operar en todo el mercado interior.

Las medidas restrictivas no solo crean barreras al comercio en € caso de nuevas
sustancias psicotropicas que ya se destinaban a usos comerciales, industriales o
cientificos, sino que también impiden que se desarrollen estos usos, y pueden
constituir obstaculos a los intercambios comerciales de los operadores econémicos que
se proponen desarrollar tales usos, a dificultar ain més e acceso a las nuevas
sustancias psicotropicas.

Las divergencias entre las distintas medidas restrictivas aplicables a las nuevas
sustancias psicotropicas también pueden dar lugar a desplazamiento de las nuevas
sustancias psicotropicas nocivas entre los Estados miembros, a entorpecer los
esfuerzos para reducir su disponibilidad para los consumidores y debilitar la
proteccion de estos en toda la Union.

Se prevé gue estas disparidades se incrementaran en la medida en que los Estados
miembros sigan aplicando enfoques divergentes para tratar las nuevas sustancias
psicotrépicas. Por 10 tanto, se prevé que los obstaculos al comercio y la fragmentacion
del mercado, asi como la inseguridad juridica y las condiciones de competencia
desiguales aumentaran y dificultaran ain mas el funcionamiento del mercado interior.

Estas distorsiones del funcionamiento del mercado interior deben ser eliminadas y, a
tal fin, deben aproximarse las normas sobre las nuevas sustancias psicotrépicas que
causan preocupacion a nivel de la Unidn, garantizando a mismo tiempo un elevado
nivel de proteccion delasalud, la seguridad y los consumidores.
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

Las nuevas sustancias psicotropicas y las mezclas deben circular libremente en la
Union cuando se destinen a usos comercides e industriales, asi como a la
investigacion y el desarrollo cientificos. El presente Reglamento debe establecer
normas paralaintroduccion de restricciones alalibre circulacion.

Las nuevas sustancias psicotropicas que presentan riesgos sanitarios, sociales y de
seguridad en toda la Unién deben regularse en el ambito de la Unién. La accién sobre
las nuevas sustancias psicotropicas con arreglo al presente Reglamento debe contribuir
a un elevado nivel de proteccion de la salud y la seguridad humanas, tal como esta
consagrado en la Carta de los Derechos Fundamental es de la Unién Europea.

El presente Reglamento no debe aplicarse alos precursores de drogas, ya que € desvio
de esas sustancias quimicas para la fabricacion de estupefacientes o de sustancias
psicotropicas se regula en € Reglamento (CE) n° 273/2004 del Parlamento Europeo y
del Consgo, de 11 de febrero de 2004, sobre precursores de drogas® y en el
Reglamento (CE) n° 111/2005 del Consgjo, de 22 de diciembre de 2004, por € que se
establecen normas para la vigilancia del comercio de precursores de droga entre la
Comunidad y los terceros paises™”.

Cualquier accion de la Union sobre las nuevas sustancias psicotrépicas debe basarse
en pruebas cientificas y someterse a un procedimiento especifico. Tomando como base
la informacion notificada por los Estados miembros, debe elaborarse un informe sobre
las nuevas sustancias psicotrépicas que causen preocupacion en el conjunto de la
Unidn. El informe debe indicar si es necesario realizar una evaluacion de riesgos. A
raiz de la evaluacion de riesgos, la Comisién debe determinar si las nuevas sustancias
psicotrépicas han de someterse a medidas restrictivas. En caso de preocupacion grave
por motivos de salud publica, la Comision debe someter dichas sustancias a una
restriccion temporal del mercado del consumo antes de que concluya la evaluacion de
riesgos. En caso de que surja nueva informacion sobre una nueva sustancia
psicotrépica, la Comision debe evaluar de nuevo €l nivel de los riesgos que entrafia.
Los informes sobre las nuevas sustancias psicotropicas deben estar a disposicion del
publico en general.

No debe realizarse, con arreglo al presente Reglamento, ninguna evaluacion de riesgos
de una nueva sustancia que sea objeto de evaluacién con arreglo a Derecho
internacional, 0 que sea una sustancia activa de un medicamento o de un medicamento
veterinario.

Cuando la nueva sustancia psicotropica sobre la que se ha elaborado un informe sea
una sustancia activa de un medicamento o de un medicamento veterinario, la
Comision debera evaluar con la Agencia Europea de Medicamentos |a necesidad de
adoptar nuevas medidas.

Las medidas que se adopten sobre las nuevas sustancias psicotropicas en el ambito de
la Unién deben ser proporcionadas a los riesgos sanitarios, sociales y de seguridad
derivados de las mismas.
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(17)

(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

Algunas de las nuevas sustancias psicotropicas entrafian riesgos inmediatos para la
salud publica que requieren una accién urgente. Por |o tanto, su disponibilidad paralos
consumidores debe restringirse durante un plazo de tiempo limitado, a la espera de la
evaluacion de riesgos.

No deben introducirse a nivel de la Unién medidas restrictivas sobre las nuevas
sustancias psicotropicas que entrafien baj os riesgos sanitarios, socialesy de seguridad.

Las nuevas sustancias psicotropicas que entrafian riesgos sanitarios, sociales y de
seguridad moderados no deben estar a disposicion de los consumidores.

Las nuevas sustancias psicotropicas que entrafian riesgos sanitarios, sociales y de
seguridad graves no deben estar disponibles en el mercado.

El presente Reglamento debe prever excepciones para garantizar la proteccion de la
salud humana y animal, para favorecer la investigacion y € desarrollo cientificos y
para permitir €l uso de las nuevas sustancias psicotrdpicas en la industria, siempre que
no pueda abusarse de ellas ni puedan ser recuperadas.

A fin de garantizar la aplicacion eficaz del presente Reglamento, los Estados
miembros deben adoptar normas relativas a las sanciones aplicables a las infracciones
de las medidas restrictivas. Dichas sanciones deben ser eficaces, proporcionadas y
disuasorias.

El Observatorio Europeo de la Droga y las Toxicomanias (OEDT), creado por el
Reglamento 1920/2006/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 12 de diciembre
de 20062, debe desempefiar un papel central en el intercambio de informacion sobre
las nuevas sustancias psicotropicas y en la evauacion de los riesgos sanitarios,
socialesy de seguridad derivados.

El mecanismo de intercambio rdpido de informacion sobre las nuevas sustancias
psicotropicas ha demostrado ser un canal Util para el intercambio de informacién sobre
las nuevas sustancias psicotropicas, las nuevas tendencias en € uso de las sustancias
psicotrépicas reguladas y las alarmas de salud publica relacionadas. Este mecanismo
ha de reforzarse para dar una respuesta mas eficaz a la rapida aparicion y difusion de
las nuevas sustancias psicotrdpicas en todala Union.

Lainformacion procedente de los Estados miembros es de crucial importancia para el
funcionamiento efectivo de los procedimientos de decision sobre las restricciones de
mercado de las nuevas sustancias psicotropicas. Por lo tanto, los Estados miembros
deben recoger periédicamente datos sobre e uso de las nuevas sustancias
psicotropicas, los problemas sanitarios, sociales y de seguridad relacionados y las
respuestas de las politicas, de conformidad con €l marco del OEDT paralarecogida de
datos para indicadores epidemiolégicos clave y otros datos pertinentes. Los Estados
miembros deben intercambiar dichos datos.

Lafalta de capacidad para identificar y prever la aparicion y la difusion de las nuevas
sustancias psicotropicas, y la falta de pruebas sobre sus riesgos sanitarios, sociales y

18

DO L 376 de 27.12.2006, p. 1.

15

ES



ES

(27)

(28)

(29)

(30)

de seguridad impiden que se dé una respuesta efectiva. Por lo tanto, debe apoyarse,
también en e ambito de la Unidn, la cooperacion entre e OEDT, los institutos de
investigacion y los laboratorios forenses con la experiencia especializada adecuada, a
fin de incrementar la capacidad de evaluacion y regulacion efectivas de las nuevas
sustancias psicotropicas.

L os procedimientos de intercambio de informacion, evaluacion de riesgos y adopcion
de medidas restrictivas temporales y permanentes sobre las nuevas sustancias
psicotrépicas, establecidos en el presente Reglamento, deben permitir la accion répida.
Las medidas de restriccion comercial deben adoptarse a la mayor brevedad y, a més
tardar, en el plazo de ocho semanas a partir de la recepcion del informe conjunto o del
informe de evaluacion de riesgos.

En la medida en que la Union no adopte medidas para imponer restricciones
comerciales a las nuevas sustancias psicotropicas de conformidad con e presente
Reglamento, los Estados miembros podran adoptar reglamentaciones técnicas sobre
dichas sustancias con arreglo a lo dispuesto en la Directiva 98/34/CE del Parlamento
Europeo y del Consgo, de 22 de junio de 1998, por la que se establece un
procedimiento de informacion en materia de normas y reglamentaciones técnicas y de
las reglas relativas a los servicios de la sociedad de la informacion™®. A fin de
mantener la unidad del mercado interior y de prevenir la aparicion de obstéculos
injustificados a los intercambios, los Estados miembros deben comunicar
inmediatamente a la Comision todo proyecto de reglamentacion técnica sobre las
nuevas sustancias psicotropicas, de conformidad con el procedimiento establecido en
la Directiva 98/34/CE.

Las medidas de prevencion, tratamiento y reduccion de dafios son importantes a la
hora de abordar € uso creciente de las nuevas sustancias psicotropicas y sus riesgos
potenciales. Internet, que es uno de los principales canales de distribucion a través del
gue se venden las nuevas sustancias psicotropicas, deberia utilizarse para difundir
informacion sobre los riesgos sanitarios, sociales y de seguridad derivados de estas
sustancias.

Los medicamentos y los medicamentos veterinarios estan regulados en la Directiva
2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 6 de noviembre de 2001, por la
que se establece un cédigo comunitario sobre medicamentos veterinarios™, la
Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 6 de noviembre de
2001, por la que se establece un codigo comunitario sobre medicamentos para uso
humano® y el Reglamento (CE) n® 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consgjo,
de 31 de marzo de 2004, por € que se establecen procedimientos comunitarios para la
autorizacion y e control de los medicamentos de uso humano y veterinario y por €l
que se crea la Agencia Europea de Medicamentos®. Por lo tanto, su uso y abuso no se
regulan en €l presente Reglamento.
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(31)

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

Para garantizar unas condiciones uniformes de eecucion de las restricciones
comerciales temporales y permanentes, deben atribuirse competencias de gecucion a
la Comision. Dichas competencias deben gercerse de conformidad con el Reglamento
(UE) n° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 16 de febrero de 2011,
por el que se establecen las normas y los principios generaes relativos a las
modalidades de control por parte de los Estados miembros del gercicio de las
competencias de ejecucién por la Comisién?,

La Comision debe adoptar inmediatamente los actos de gjecucion aplicables cuando,
en casos debidamente justificados relacionados con € rapido incremento en varios
Estados miembros del numero de fallecimientos relacionados con e consumo de la
nueva sustancia psicotropica, asi 10 exijan razones imperiosas de urgencia.

Al aplicar el presente Reglamento, la Comisiéon debe consultar a los expertos de los
Estados miembros, las agencias de la UE competentes, |os agentes econdmicos y la
sociedad civil.

Dado que los objetivos de la accién propuesta no pueden ser alcanzados de manera
suficiente por los Estados miembros y, por consiguiente, debido a los efectos de la
accion prevista, pueden lograrse mejor a nivel de la Union, la Unidn puede adoptar
medidas, de acuerdo con el principio de subsidiariedad establecido en el articulo 5 del
Tratado de la Unién Europea. De conformidad con e principio de proporcionalidad
enunciado en dicho articulo, e presente Reglamento no excede de |o necesario para
alcanzar dichos objetivos.

Con € fin de establecer reglas uniformes y garantizar la claridad de los conceptos y
procedimientos, asi como de proporcionar seguridad juridica a los operadores
econdmicos, es conveniente adoptar el presente acto en forma de Reglamento.

El presente Reglamento respeta |os derechos fundamentales y observa los principios
reconocidos por la Carta de los Derechos Fundamentales de la Unidn Europea,
incluida la libertad de empresa, e derecho de propiedad y el derecho a la tutela
judicial efectiva.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO |

OBJETO - AMBITO DE APLICACION - DEFINICIONES

Articulo 1
Objetoy ambito de aplicacién

El presente Reglamento establece normas para restringir la libre circulacion de las
nuevas sustancias psicotropicas en € mercado interior. A tal fin crea un mecanismo
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de intercambio de informacion sobre la evaluacion de riesgos y e sometimiento de
las nuevas sustancias psicotropicas a medidas de restriccion de mercado en el ambito
delaUnioén.

El presente Reglamento no se aplicara a las sustancias catal ogadas que se definen en
el Reglamento (CE) n° 273/2004 y el Reglamento (CE) n° 111/2005.

Articulo 2
Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se aplicaran las definiciones siguientes:

a)

b)

f)

9)

«nueva sustancia psicotrépica»: sustancia natural o sintética que, al ser consumida
por el ser humano, puede provocar una estimulacion o una depresion del sistema
nervioso central que puede dar lugar a alucinaciones y ateraciones de la funcion
motora, el pensamiento, el comportamiento, la percepcion, la atencion o e humor,
que esta destinada a consumo humano o puede ser consumida por e ser humano,
aunque no esté destinada a este, con €l fin de inducir uno o mas de los efectos antes
indicados, y que no esta regulada por la Convencion Unica de las Naciones Unidas
sobre Estupefacientes de 1961, modificada por e Protocolo de 1972, ni por €l
Convenio de las Naciones Unidas sobre Sustancias Psicotropicas de 1971. Se
excluyen el acohol, la cafeina y € tabaco, asi como los productos del tabaco
definidos en la Directiva 2001/37/CE del Consgjo, de 5 de junio de 2001, relativaala
aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los
Estados miembros en materia de fabricacion, presentacion y venta de los productos
del tabaco®;

«mezcla»: mezcla o solucion que contiene una 0 Mas sustancias psicotropicas
nuevas;

«medicamento»: medicamento segin se define en el articulo 1, punto 2, de la
Directiva 2001/83/CE;

«medicamento veterinario»: medicamento segun se define en € articulo 1, punto 2,
de la Directiva 2001/82/CE;

«autorizaciodn de comercializacion»: autorizacion de comercializar un medicamento o
un medicamento veterinario, de conformidad con la Directiva 2001/83/CE, la
Directiva 2001/82/CE o el Reglamento (CE) n°® 726/2004;

«comercializacion»: todo suministro, remunerado o gratuito, de una sustancia
psicotrépica nueva para su distribucion, consumo o utilizacién en el mercado de la
Union en el transcurso de una actividad comercial;

«consumidor»: toda persona fisica que actie con fines genos a sus actividades
comerciales 0 empresariales, 0 asu profesion;
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h) «uso comercial e industrial»: la fabricacion, la transformacion, la formulacion, el
almacenamiento, la mezcla, la produccién y la venta a personas fisicas y juridicas
distintas de los consumidores,

i) «investigacion y desarrollo cientificos»: toda labor cientifica de experimentacion,
andlisis o investigacion readlizada en condiciones estrictamente controladas, de
conformidad con el Reglamento (CE) n° 1907/2006;

i) «sistema de las Naciones Unidas»: la Organizacion Mundia de la Salud, la Comision
de Estupefacientes y el Comité Econdmico y Social cuando actian conforme a sus
responsabilidades respectivas segun lo establecido en el articulo 3 de la Convencién
Unica de las Naciones Unidas sobre Estupefacientes de 1961, modificada por el
Protocolo de 1972, o en el articulo 2 del Convenio de las Naciones Unidas sobre
Sustancias Psicotropicas de 1971.

CAPITULOII

L IBRE CIRCULACION

Articulo 3
Librecirculacion
Las nuevas sustancias psicotrOpicas y las mezclas destinadas a usos comerciales e

industriales, asi como a fines de investigacion y desarrollo cientificos, circularan libremente
por laUnion.

Articulo 4
Prevencion delos obstaculos a la libre circulacion

En la medida en que la Unién no adopte medidas para someter una nueva sustancia
psicotropica a una restriccion de mercado con arreglo al presente Reglamento, los Estados
miembros podran adoptar reglamentaciones técnicas sobre la nueva sustancia psicotropica de
conformidad con la Directiva 98/34/CE.

Los Estados miembros comunicaran inmediatamente a la Comision todo proyecto de

reglamentacion técnica sobre las nuevas sustancias psicotropicas, de conformidad con la
Directiva 98/34/CE.
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CAPITULOIII

INTERCAMBIO Y RECOGIDA DE INFORMACION

Articulo 5

I nter cambio de infor macién

Los centros de coordinacion nacional de la Red Europea de Informacion sobre Drogas y
Toxicomanias (Reitox) y las unidades nacionales de Europol suministraran a OEDT vy
Europol la informacion disponible sobre el consumo, los posibles riesgos, la fabricacion, la
extraccion, la importacion, el comercio, la distribucion, el tréfico, y los usos comerciales y
cientificos de las sustancias que parezcan ser nuevas sustancias psicotropicas 0 mezclas.

El OEDT y Europol comunicarén esta informacion inmediatamente a Reitox y las unidades
nacionales de Europol.

Articulo 6
I nfor me conjunto

1. Cuando el OEDT y Europol, o la Comision, consideren que la informacion
intercambiada sobre una nueva sustancia psicotropica notificada por varios Estados
miembros suscita preocupacion en toda la Union debido a los riesgos sanitarios,
sociales y de seguridad que la nueva sustancia psicotropica puede presentar, el
OEDT y Europol €elaboraran un informe conjunto sobre la nueva sustancia
psi cotropica.

2. El informe conjunto contendra lainformacion siguiente:

a)

b)

la naturaleza de los riesgos gque entrafia la nueva sustancia psicotrépica a ser
consumida por € ser humano y el alcance del riesgo para la salud publica, con
arreglo al articulo 9, apartado 1;

laidentidad fisicay quimica de la nueva sustancia psicotropica, los métodos 'y,
s se conocen, los precursores quimicos utilizados en su fabricacion o
extraccion, asi como otras sustancias psicotrépicas nuevas con estructura
quimicasimilar que hayan aparecido;

los usos comerciales e industriales de la nueva sustancia psicotropica, asi como
su uso paralainvestigacion y € desarrollo cientificos;

el uso humano y veterinario de la nueva sustancia psicotropica, especiamente
como sustancia activa de un medicamento o de un medicamento veterinario;

la participacion de grupos delictivos en la fabricacion, distribucion o comercio
de la nueva sustancia psicotrépica, y todo uso de la nueva sustancia
psicotrépica en la fabricacion de estupefacientes o de sustancias psicotrépicas;
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f) s lanuevasustancia psicotrépica es actualmente o ha sido objeto de evaluacion
por €l sistema de Naciones Unidas;

g) s la nueva sustancia psicotropica estd sujeta a medidas restrictivas en los
Estados miembros;

h)  cualquier medida de prevencion o de tratamiento que esté vigente para hacer
frente alas consecuencias del uso de la nueva sustancia psicotropica.

El OEDT y Europol solicitardn a los centros de coordinacién naciona y a las
unidades nacionaes de Europol que les suministren informacion adicional sobre la
nueva sustancia psicotrépica. Dicha informacion se suministrard en las cuatro
semanas siguientes a la recepcion de la solicitud.

El OEDT y Europol solicitaran a la Agencia Europea de Medicamentos que les
informe de si, en la Union Europea o en cualquier Estado miembro, la nueva
sustancia psicotropicaes:

a)  unasustancia activa de un medicamento o de un medicamento veterinario que
ha obtenido una autorizacion de comercializacion;

b)  una sustancia activa de un medicamento o de un medicamento veterinario que
es objeto de una solicitud de autorizacién de comercializacion;

C)  unasustancia activa de un medicamento o de un medicamento veterinario que
ha obtenido una autorizacion de comercializacion que ha sido suspendida por
la autoridad competente;

d) unasustancia activa de un medicamento no autorizado de conformidad con €l
articulo 5 de la Directiva 2001/38/CE, o de un medicamento veterinario
preparado extemporéneamente por una persona autorizada por la legislacion
nacional de conformidad con e articulo 10, letra c), de la Directiva
2001/82/CE.

Los Estados miembros facilitardn a la Agencia Europea de Medicamentos la
informacion mencionada, previa peticion.

La Agencia Europea de Medicamentos facilitara la informacion de que disponga en
las cuatro semanas siguientes alarecepcion de la solicitud del OEDT.

El OEDT pedira a la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas y a la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria que les suministren la informacion y
los datos de que dispongan sobre la nueva sustancia psicotropica. EIl OEDT debera
respetar las condiciones de utilizacion de la informacién que le comuniquen la
Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas y la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria, incluidas las condiciones de seguridad de los datos y la
informacion, asi como de proteccion de lainformacion comercial confidencial.

La Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas y la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria suministraran la informacion y los datos de que dispongan en
las cuatro semanas siguientes ala recepcion de la solicitud.
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El OEDT y Europol presentardn el informe conjunto a la Comision en las ocho
semanas siguientes a la solicitud de informacién adicional mencionada en el apartado
3.

Cuando € OEDT vy Europol recojan informacion sobre mezclas o sobre diversas
sustancias psicotropicas nuevas con estructura quimica similar, presentaran informes
conjuntos individuales ala Comisién en las diez semanas siguientes a la solicitud de
informacion adicional mencionada en el apartado 3.

CAPITULOIV

EVALUACION DE RIESGOS

Articulo 7
Procedimiento einforme de evaluacion de riesgos

En e plazo de cuatro semanas a partir de la fecha de recepcion del informe conjunto
mencionado en el articulo 6, la Comisién podrapedir al OEDT que evalUe | os riesgos
potenciales que entrafia la nueva sustancia psicotropica y elabore un informe de
evaluacion de riesgos. La evaluacion de riesgos la realizara el Comité cientifico del
OEDT.

El informe de evaluacion de riesgos incluird un andlisis de los criterios y de la
informacion a que se refiere e articulo 10, apartado 2, para que la Comision pueda
determinar el nivel de los riesgos sanitarios, sociales y de seguridad que presenta la
nueva sustancia psi cotropica.

El Comité cientifico del OEDT evaluard los riesgos en € curso de una sesion
extraordinaria. EI Comité podr4 ampliarse a cinco expertos como maximo, que
representen a los sectores cientificos competentes para garantizar una evaluacion
objetiva de los riesgos de la nueva sustancia psicotrépica. El Director del OEDT los
designara de una lista de expertos. El Consgjo de Administracion del OEDT aprobara
la lista de expertos cada tres afios. La Comision, el OEDT, Europol y la Agencia
Europea de Medicamentos tendran derecho a nombrar dos observadores cada uno.

El Comité cientifico del OEDT realizara la evaluacion de riesgos tomando como
base la informacién sobre los riesgos de la sustancia y sus usos, incluidos los usos
comerciales e industriales, suministrada por los Estados miembros, la Comision, €l
OEDT, Europol, la Agencia Europea de Medicamentos, la Agencia Europea de
Sustancias y Mezclas Quimicas, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y
otros datos cientificos pertinentes. EI Comité tendr& en cuenta todas las opiniones
manifestadas por sus miembros. EI OEDT prestara su apoyo a la evaluacion de
riesgos y determinara las necesidades de informacion, que incluirdn estudios
especificosy pruebas.

El OEDT presentara el informe de evaluacion de riesgos ala Comision en el plazo de
doce semanas a partir de la fecha de recepcién de la solicitud de la Comision.
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1

A peticion del OEDT, la Comisién podra prorrogar en doce semanas como maximo
el plazo para redizar la evauacion de riesgos a fin de que puedan realizarse
investigaciones adicionales o recogerse datos adicionales. EL OEDT presentara su
peticion a la Comision en las seis semanas siguientes a la puesta en marcha de la
evaluacion de riesgos. Si en las dos semanas siguientes a dicha peticion, la Comision
no presenta ninguna objecion, la evaluacion de riesgos se prorrogara segun o
solicitado.

Articulo 8
Exclusién de la evaluacion deriesgos

No se realizara la evaluacion de riesgos cuando la nueva sustancia psicotropica esté
en una fase avanzada de evaluacion en €l marco del sistema de Naciones Unidas, es
decir, una vez que el Comité de la OMS de Expertos en Farmacodependencia haya
publicado un andlisis critico, junto con una recomendacion escrita, salvo S existe
informacion significativa nueva o especialmente relevante parala Unién que no haya
sido tenida en cuenta por €l sistema de Naciones Unidas.

No se realizara la evaluacion de riesgos cuando la nueva sustancia psicotropica, tras
ser evaluada en el marco del sistema de Naciones Unidas, no haya sido catalogada
con arreglo ala Convencion Unica sobre Estupefacientes de 1961, modificada por €
Protocolo de 1972, o & Convenio sobre Sustancias Psicotropicas, salvo s existe
informacion significativa nueva o especiamente relevante parala Union.

No serealizaralaevaluacion de riesgos si |a nueva sustancia psicoactiva es:

a)  unasustancia activa de un medicamento o de un medicamento veterinario que
ha obtenido una autorizacion de comercializacion;

b)  una sustancia activa de un medicamento o de un medicamento veterinario que
es objeto de una solicitud de autorizacién de comercializacion,;

C)  unasustancia activa de un medicamento o de un medicamento veterinario que
ha obtenido una autorizacién de comercializacion que ha sido suspendida por
la autoridad competente.

CAPITULOV

RESTRICCIONES DE MERCADO

Articulo 9

Riesgosinmediatos para la salud publicay restriccion temporal del consumo

Al solicitar la evaluacién de riesgos de una sustancia psicotropica nueva con arreglo
al articulo 7, apartado 1, la Comision, mediante una Decision, prohibira la
comercializacion para el consumo de la nueva sustancia psicotrépica si, sobre la base
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de lainformacion existente, dicha sustancia presenta riesgos inmediatos para la salud
publica, que se hayan puesto de manifiesto por:

a)  noticias de muertesy de graves consecuencias parala salud relacionadas con el
consumo de la nueva sustancia psicotropica en varios Estados miembros, y con
la toxicidad especialmente aguda de la misma;

b) laprevaenciay los hdbitos de consumo de la nueva sustancia psicotropica en
el conjunto de la poblacién y en grupos especificos y, en particular, la
frecuencia, las cantidades y las formas de consumo, su disponibilidad para los
consumidores y las posibilidades de difusion, que indican que € nivel de riesgo
es considerable;

La Comision adoptara la Decision mencionada en el apartado 1 mediante actos de
gjecucion. Estos actos de gecucion se adoptaran con arreglo a procedimiento de
examen previsto en €l articulo 19, apartado 2.

Por razones de urgencia imperativas debidamente justificadas y relacionadas con el
rapido incremento del nimero de muertes notificadas en varios Estados miembros y
asociadas al consumo de las nuevas sustancias psicotropicas en cuestion, la Comision
adoptara actos de egecucién inmediatamente aplicables de conformidad con el
procedimiento previsto en €l articulo 19, apartado 3.

La restriccion de mercado prevista en la Decisiéon mencionada en el apartado 1 no
excedera de doce meses.

Articulo 10

Determinacion del nivel deriesgos sanitarios, socialesy de seguridad trasla evaluacién

deriesgos

La Comision determinard el nivel de riesgos sanitarios, sociales y de seguridad
derivados de la nueva sustancia psicotrépica sobre la que se ha readlizado una
evaluacion de riesgos. Para ello se basara en las pruebas disponiblesy, en particular,
en el informe de evaluacion de riesgos.

Al determinar el nivel de riesgos de la nueva sustancia psicotropica, la Comision
tendra en cuenta | os siguientes criterios:

a) los dafos para la saud causados por € consumo de la nueva sustancia
psicotrépica, asociados a su toxicidad aguda y crénica, propension a abuso y
riesgo de dependencia y, en particular, lesiones, enfermedades, y deterioro
fisicoy mental;

b) los dafios sociales causados a las personas y la sociedad y, en particular, su
impacto en el funcionamiento de la sociedad, €l orden publico y las actividades
delictivas, las actividades de la delincuencia organizada asociadas a la nueva
sustancia psicotropica, los beneficios ilicitos generados por la produccién, el
comercio y la distribucion de la nueva sustancia psicotropica, y los costes
econdmicos asociados a | os dafios sociales;
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c) losriesgos parala seguridad y, en particular, la propagacién de enfermedades,
incluida la transmision de virus hematégenos, las consecuencias del deterioro
fisico o mental en la capacidad de conducir, y el impacto medioambiental de la
fabricacion, e transporte y la eliminacién de la nueva sustancia psicotropicay
Sus residuos.

La Comisién también tendrd en cuenta la prevalenciay las pautas de utilizacion de la
nueva sustancia psicotropica en la poblacién en general y en grupos especificos, su
disponibilidad paralos consumidores, su potencial de difusion, el nimero de Estados
miembros donde presente riesgos sanitarios, sociales y de seguridad, € alcance de
sus usos comerciales e industriales, y su uso en la investigacion y e desarrollo
cientificos.

Articulo 11
Riesgos bajos

La Comisién no adoptara medidas restrictivas respecto de una nueva sustancia psicotropica
que, seguin las pruebas disponibles, presente, globamente, riesgos bajos para la salud, la
sociedad y la seguridad y, en particular, Si:

a) los dafios causados a la salud por & consumo de la nueva sustancia
psicotrépica asociados a su toxicidad aguda y crénica, propension al abuso y
riesgo de dependencia, son limitados, en la medida en que causen lesiones y
enfermedades leves o un deterioro fisico o mental leve;

b) los dafios sociales causados a las personas y la sociedad son limitados,
especialmente en lo que respecta a su incidencia en el funcionamiento de la
sociedad y el orden publico; las actividades delictivas asociadas a la nueva
sustancia psicotrépica son reducidas, y los beneficios ilicitos generados por la
produccion, € comercio y la distribucién de la nueva sustancia psicotrépica,
asi como los costes econémicos asociados, son nulos o insignificantes;

c) los riesgos para la seguridad son limitados, en particular, el riesgo de
propagacion de enfermedades, incluida latransmision de virus hematdgenos, es
bajo, los efectos del deterioro fisico o mental en la capacidad de conducir son
nulos o limitados, y el impacto medioambiental de la fabricacion, el transporte
y laeliminacion de la nueva sustancia psicotropicay sus residuos es bgjo.

Articulo 12

Riesgos moderadosy restriccion permanente de consumo
1. La Comision, mediante una Decision, prohibira sin demora la comercializacion para
el consumo de la nueva sustancia psicotrépica que, segun las pruebas disponibles,

presente, global mente, riesgos moderados para la salud, la sociedad y la seguridad y,
en particular, si:

a) los dafios causados a la salud por € consumo de la nueva sustancia
psicotrépica asociados a su toxicidad aguda y crénica, propension al abuso y
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b)

riesgo de dependencia, son moderados, en la medida en que causen lesiones y
enfermedades no mortales o un deterioro fisico o mental moderado;

los dafios sociales causados a las personas y la sociedad son moderados, en
particular en lo que respecta a su incidencia en e funcionamiento de la
sociedad y € orden publico, si bien causan molestias al publico en general; las
actividades delictivas y la delincuencia organizada asociadas a la sustancia son
esporédicas, y los beneficios ilicitos y los costes econdmicos son moderados;

los riesgos para la seguridad son moderados; en particular, la propagacion de
enfermedades, incluida la transmision de virus hematdgenos, es esporadica, 10s
efectos del deterioro fisico o mental en la capacidad de conducir son
moderados, y la fabricacién, e transporte y la eliminacion de la nueva
sustancia psicotrépicay sus residuos se traducen en dafios medioambiental es.

La Comisién adoptara la Decision mencionada en el apartado 1 mediante actos de
giecucion. Dichos actos se adoptaran con arreglo a procedimiento de examen
previsto en € articulo 19, apartado 2.

Articulo 13
Riesgos gravesy restriccion comer cial per manente

La Comision, mediante una Decisién, prohibird sin demora la produccion, la
fabricacion y la comercializacion, incluida laimportacion ala Union, € transporte y
la exportacién a partir de la Unién de la nueva sustancia psicotrépica que, segun las
pruebas disponibles, presente, globalmente, riesgos graves para la salud, |a sociedad
y laseguridad y, en particular, si:

a)

b)

los dafios causados a la salud por e consumo de la nueva sustancia
psicotropica asociados a su toxicidad aguda y crénica, propension a abuso y
riesgo de dependencia, ponen en peligro la vida, en la medida en que
provoquen generalmente la muerte o lesiones mortales, enfermedades graves 'y
un deterioro fisico o mental grave;

los dafios sociales causados a las personas y la sociedad son graves, en
particular en lo que respecta a su incidencia en e funcionamiento de la
sociedad y € orden publico, dando lugar a alteraciones del orden publico,
conductas violentas y antisociales que causen perjuicios al consumidor, a
terceros y a los bienes;, las actividades delictivas y de la delincuencia
organizada asociadas a las nuevas sustancias psicotropicas son sisteméticas; y
los beneficiosilicitos y los costes econdmicos son elevados,

los riesgos para la seguridad son graves, en particular, la propagacion de
enfermedades, incluida la transmision de virus hematégenos, es considerable,
los efectos del deterioro fisico 0 mental en la capacidad de conducir son graves,
y la fabricacion, el transporte y la eliminacion de la nueva sustancia
psicotrépicay de sus residuos se traducen en dafios medioambientales.
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2. La Comision adoptara la Decision mencionada en el apartado 1 mediante actos de
gjecucion. Dichos actos se adoptaréan con arreglo al procedimiento de examen
previsto en el articulo 19, apartado 2.

Articulo 14
Usos autorizados

1. Las Decisiones a que serefieren el articulo 9, apartado 1, y €l articulo 12, apartado 1,
no seran obstaculo alalibre circulacién en la Unién ni ala comercializacién para €
consumo de las nuevas sustancias psicotropicas que son sustancias activas de
medicamentos 0 de medicamentos veterinarios que han obtenido una autorizacion de
comercializacion.

2. Las Decisiones a que se refiere € articulo 13, apartado 1, no seran obstaculo a la
libre circulacion en la Unidn ni a la produccion, la fabricacion, la comercializacion,
incluidalaimportacion alaUnion, € transporte y la exportacion a partir de la Unién,
de las nuevas sustancias psicotrépicas:

a) parafinesdeinvestigaciony desarrollo cientificos;
b)  parausos autorizados con arreglo alalegislacion dela Unién;

C) que son sustancias activas de medicamentos o de medicamentos veterinarios
gue han obtenido una autorizacién de comercializacion;

d) parasuuso en lafabricacion de sustanciasy productos, siempre que las nuevas
sustancias psicotropicas se transformen de tal forma que no puedan utilizarse
de forma abusivani ser recuperadas.

3. Las Decisiones a que se refiere el articulo 13, apartado 1, podran fijar requisitos y
condiciones aplicables a la produccion, la fabricacidn, la comerciaizacion, incluida
la importacién ala Unidn, el transporte, y la exportacién a partir de la Unién, de las
nuevas sustancias psicotropicas que presentan riesgos graves para la saud, la
sociedad y la seguridad, paralos usos enumerados en €l apartado 2.

CAPITULOVI

SEGUIMIENTO Y REVISION

Articulo 15
Seguimiento

El OEDT y Europol, con € apoyo de Reitox, supervisardn todas las nuevas sustancias
psi cotrépicas que hayan sido objeto de un informe conjunto.
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Articulo 16
Revisién del nivel deriesgos

En caso de disponer de nueva informacion o de pruebas sobre |os riesgos que presenta una
nueva sustancia psicotropica para la salud, la sociedad y la seguridad, y que estos ya hayan
sido determinados de conformidad con €l articulo 10, la Comision pedird d OEDT que
actualice e informe de evaluacién de riesgos elaborado sobre la nueva sustancia psicotropica,
y querevise € nivel de riesgos que presenta la nueva sustancia psicotrépica.

CAPITULOVII

SANCIONESY RECURSOS

Articulo 17
Sanciones

Los Estados miembros estableceran las normas relativas a las sanciones aplicables a las
infracciones de las Decisiones mencionadas en el articulo 9, apartado 1, €l articulo 12,
apartado 1, y € articulo 13, apartado 1, y adoptaran todas las medidas necesarias para
garantizar su aplicacion. Las sanciones previstas deberan ser eficaces, proporcionadas y
disuasorias. Los Estados miembros notificaran sin demora a la Comision dichas normas
relativas alas sanciones, asi como las modificaciones ulteriores que les afecten.

Articulo 18
Recur sos

Toda persona cuyos derechos sean vulnerados por la aplicaciéon de una sancion impuesta por
un Estado miembro de conformidad con e articulo 17, tendra derecho a la tutela judicial
efectiva ante un drgano jurisdiccional de dicho Estado miembro.

CAPITULO VIII

PROCEDIMIENTOS

Articulo 19
Comité

1 La Comision estara asistida por un comité. Dicho comité sera un comité en el sentido
del Reglamento (UE) n° 182/2011.

2. En los casos en que se haga referencia a presente apartado, se aplicara el articulo 5
del Reglamento (UE) n° 182/2011.
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3. En los casos en que se haga referencia a presente apartado, se aplicara el articulo 8
del Reglamento (UE) n° 182/2011, en relacion con su articulo 5.

CAPITULOIX

DISPOSICIONESFINALES

Articulo 20
Investigacion y andlisis
La Comision y los Estados miembros apoyaran el desarrollo, €l intercambio y la difusion de
informacion y conocimientos sobre las nuevas sustancias psicotropicas. Deberan hacerlo

facilitando la cooperacion entre el OEDT, otras agencias de la Union, y los centros cientificos
y deinvestigacion.

Articulo 21
I nformes

El OEDT y Europol informarén anualmente de la aplicacion del presente Reglamento.

Articulo 22
Evaluacién

El [cinco afios después de la entrada en vigor del presente Reglamento] a més tardar y
posteriormente cada cinco afios, la Comision evaluaré la aplicacion, la gjecucion y la eficacia
del presente Reglamento y publicara un informe.

Articulo 23
Sustitucion de la Decision 2005/387/JAl

La Decisién 2005/387/JA1 queda derogada y es sustituida por € presente Reglamento, sin
perjuicio de las obligaciones de los Estados miembros en lo que se refiere a plazo de
incorporacion de lamisma al Derecho nacional. Las referencias ala Decision 2005/387/JA1 se
entenderdn como referencias al presente Reglamento.

Articulo 24
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor € [vigésimo] dia siguiente al de su publicacion en €
Diario Oficial de la Union Europea.
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El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, €

Por el Parlamento Europeo Por el Consgo
El Presidente El Presidente
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1.1

12

13.

14.

14.1.

14.2.

FICHA FINANCIERA LEGISLATIVA

MARCO DE LA PROPUESTA/INICIATIVA
Denominacion de la propuesta/iniciativa

Reglamento del Parlamento Europeo y del Consgo sobre las nuevas sustancias
psi cotropicas

Ambito(s) politico(s) afectado(s) en la estructura GPA/PPA®
Titulo 33: Justicia

Natur aleza de la propuesta/iniciativa

La propuesta/iniciativa se refiere a una accion nueva

O La propuesta/iniciativa se refiere a una accion nueva a raiz de un proyecto
piloto / una accién preparatoria®

O Lapropuestaliniciativa se refiere ala prolongacion de una accion existente

O La propuesta/iniciativa se refiere a una accion reorientada hacia una nueva
accion

Objetivo(s)

Objetivo(s) estratégico(s) plurianual(es) de la Comisién contemplado(s) en la
propuesta/iniciativa

Construccion de una Europa segura y que protga: aumentar la capacidad para
detectar, evaluar y responder con rapidez y eficacia a la aparicion de las nuevas
sustancias psicotropicas

Objetivo(s) especifico(s) y actividad(es) GPA/PPA afectada(s)

Objetivo especifico n°

Prevenir y reducir el consumo, la dependenciay los dafios derivados de la droga

Actividad(es) GPA/PPA afectada(s)

25
26

GPA: Gestion por actividades — PPA: presupuestacion por actividades.
Tal como se contemplaen el articulo 54, apartado 2, letrad) o b), del Reglamento Financiero.
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143.

14.4.

15.

151.

152

Resultado(s) e incidencia esperados

Reducir en el mercado interior de la UE la disponibilidad de nuevas sustancias
psi cotropicas que presentan riesgos parala salud, la sociedad y la seguridad, prevenir
la aparicion de obstéculos a comercio legitimo y aumentar la seguridad juridica de
los operadores econdémicos.

Indicadores de resultados e incidencia

o NUmero de nuevas sustancias psicotropicas notificadas por los Estados
miembros y de Estados miembros que las han notificado.

. Usos comerciales e industriales conocidos de las nuevas sustancias
psicotrépicas.

o Caracteristicas y disponibilidad (también por Internet) de las sustancias.
o NUmero de informes conjuntos y eval uaciones de riesgos realizadas.

o Numero y tipo de medidas restrictivas relativas a las nuevas sustancias
psicotrépicas en € ambito nacional y dela UE.

o NUmero de alertas sanitarias emitidas sobre las nuevas sustancias psicotropicas
y seguimiento por |as autoridades responsabl es.

Justificacion de la propuesta/iniciativa
Necesidad(es) que debe(n) satisfacerse a corto o largo plazo

o Reducir los obstaculos a comercio legitimo de las nuevas sustancias
psicotrépicasy evitar la aparicion de dichos obstacul os.

o Proteger la salud y la seguridad de los consumidores ante los riesgos que
plantean |as nuevas sustancias psicotropicas nocivas.

o Ocuparse de las sustancias que entrafian riesgos para la salud, la sociedad y la
seguridad, y que son motivo de preocupacion inmediata parala salud publica.

o Aumentar la capacidad de identificar y evaluar rapidamente las nuevas
sustancias psicotropicas, y de abordarlas en funcion de sus riesgos.

o Favorecer el comercio legitimo de tales sustancias en el mercado interior.

o Reforzar la coherencia entre las respuestas nacionales a las nuevas sustancias
psicotropicas nocivas que suscitan preocupacion transfronteriza y reducir el
riesgo de su desplazamiento entre Estados miembros.

Valor anadido de la intervencion de la Unién Europea

La accion de la UE sobre las nuevas sustancias psicotropicas debe impulsar el
intercambio de informacion entre los Estados miembros, con el claro valor afiadido
de aertar a los Estados miembros sobre las sustancias potencialmente nocivas que
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153.

1.54.

1.6.

surjan en otros Estados miembros, con el fin de permitirles adelantarse a una
amenaza potencial para la salud publica. La evaluacion de riesgos de las sustancias
en el &mbito de la UE tiene & valor afiadido de la puesta en comin de recursos y
capacidades de andlisis cientifico en toda la UE, a fin de lograr los mejores datos
disponibles sobre la sustancia y de contribuir a elaborar respuestas eficaces. Las
decisiones a nivel de la UE para limitar la disponibilidad de las sustancias nocivas
deben mejorar la seguridad juridica y reducir los obstéculos para los operadores
econémicos en € mercado de usos legitimos, mejorando a mismo tiempo la
proteccion de los consumidores en toda la UE.

Principales conclusiones extraidas de experiencias similares anteriores

El informe de evaluacion de la Comision de 2011% sobre la aplicacion de la Decision
2005/387/JAl del Consgo relativa a intercambio de informacién, la evaluacion del
riesgo y e control de las nuevas sustancias psicotropicas, actualmente en vigor,
elaborado a partir de una amplia consulta a las partes interesadas de los Estados
miembros, 11egé a la conclusiéon de que la Decisién del Consgjo es un instrumento
atil para hacer frente a nuevas sustancias a nivel de la UE, pero adolece de varias
deficiencias importantes, en particular:

1) € instrumento es lento y reactivo y, por lo tanto, no puede responder
eficazmente al aumento del nimero de nuevas sustancias psicotropicas.

2)  no sedispone de datos suficientes que permitan adoptar decisiones adecuadas y
sostenibles en el marco de este instrumento.

3)  no prevé opciones suficientes para adoptar medidas restrictivas.
Coherenciay posibles sinergias con otros instrumentos pertinentes

La accion en el ambito de las nuevas sustancias psicotropicas se gusta a las normas
vigentes sobre el funcionamiento del mercado interior, asi como a los documentos
estratégicos de la UE, incluida la estrategia de lucha contra la droga de 2013-2020, €l
Programa de Estocolmo y la Comunicacion de la Comision «Para una respuesta mas
firme frente a las drogas». La accion de la UE en materia de las nuevas sustancias
psicotrépicas es plenamente coherente con la accién en e ambito de las Naciones
Unidas.

Duracion eincidencia financiera
] Propuesta/iniciativa de duracion limitada

— [ Propuesta/iniciativa en vigor desde [el]] [DD/MM]AAAA hasta [€]
[DD/MM]AAAA

— 0O Incidenciafinanciera desde AAAA hasta AAAA

Propuesta/iniciativade duracion ilimitada

27

COM (2011) 430 final y SEC(2011) 912.
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Ejecucion: fase de puesta en marcha desde AAAA hastaAAAA

— y pleno funcionamiento a partir de la Gltimafecha

1.7.  Modo(s) de gestién previsto(s)®

A partir del presupuesto de 2014

[X] Gestidn directa acargo delaComision

por sus servicios, incluido su personal en las delegaciones de la Unién;

O por las agencias gecutivas.

] Gestion compartida con los Estados miembros

[0 Gestién indirecta mediante delegacion de | as tareas de gecucién en:

[ terceros paises o0 |os organismos que estos hayan designado;
[ organizaciones internacionales y sus agencias (especifiquense);
(el BEI y el Fondo Europeo de Inversiones,

O los organismos a que se hace referencia en los articulos 208 y 209 del
Reglamento Financiero;

O organismos de Derecho publico;

[0 organismos de Derecho privado investidos de una mision de servicio publico,
en lamedida en que presenten garantias financieras suficientes,

[0 organismos de Derecho privado de un Estado miembro a los que se haya
encomendado la gjecucién de una colaboracion publico-privada y que presenten
garantias financieras suficientes;

O las personas a quienes se haya encomendado la eecucion de acciones
especificas en el marco de la PESC, de conformidad con € titulo V del TUE, y
que estén identificadas en €l acto de base.

S seindica mas de un modo de gestion, facilitense los detalles en el recuadro de observaciones.

Observaciones

L os Unicos costes menores previstos para € presupuesto de la UE se refieren a la evaluacion
del instrumento legidlativo y alas reuniones del comité de los Estados miembros.

28

Las explicaciones sobre los modos de gestion y las referencias al Reglamento Financiero pueden

consultarse en el sitio BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
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2.1

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

MEDIDASDE GESTION
Disposiciones en materia de seguimiento e informes

La Comision evaluara cada cinco afios la aplicacion, el funcionamiento, la eficacia,
la eficiencia, la utilidad y €l valor afiadido del futuro mecanismo aplicable a las
nuevas sustancias psicotropicas, publicard los resultados y propondré
modificaciones, si fuera necesario.

Sistema de gestion y de control

Riesgo(s) definido(s)

No se ha detectado ninguno.

Informacion relativa al sistema de control interno establecido

Procedimientos estandar de control/infraccion de la Comision correspondientes a la
aplicacion del futuro Reglamento y la Directiva.

Estimacion de los costes, beneficios de los controles y evaluacion del nivel de riesgo
deerror previsto

No procede, ya que no se ha detectado ningun riesgo especifico.
M edidas de prevencion del fraudey delasirregularidades

Para luchar contra € fraude, la corrupcién y otras actividades ilegales, se aplicaran
las disposiciones del Reglamento (CE) n° 1073/1999.
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3. INCIDENCIA FINANCIERA ESTIMADA DE LA PROPUESTA/INICIATIVA

3.1 Rubrica(s) del marco financiero plurianual y linea(s) presupuestaria(s) de
gastos afectada(s)
¢ Lineas presupuestarias de gasto existentes
En el orden de las rdbricas del marco financiero plurianua y las lineas
presupuestarias.
Linea presupuestaria Tipo de gasto Contribucion
Rbrica del . de paises ) aefectos delo
marco Numero CD/CND? dela depaises | | oo
financiero | [---JRUbrica........ccutne. AELQ® | Candidatos™ articulo 21,
- terceros apartado.2,
plurianual | ... paises letrab), del
....... ] Reglamento
Financiero
[330303]
3 Disoc. NO NO NO NO
¢ Nuevas lineas presupuestarias solicitadas
En e orden de las rdbricas del marco financiero plurianual y las lineas
presupuestarias.
L inea presupuestaria Tipo de gasto Contribucion
Rubrica del aefectosdelo
marco | Nimero de d':ﬁ?ﬁg o
financiero i de paises de paises Lo
. [...]RUbrica.........covvivinnnne. CDICND | iolaARLC did terceros |  apartado.2,
plurianual ] ela candidatos | - jices | letrab), el
.................................. Reglamento
Financiero
[ XX YY.YY.YY] ) ) ) )
SI/NO SI/NO | SI/NO | SI/NO

36

Disoc. = créditos disociados/ no disoc. = créditos no disociados.
AELC: Asociacion Europea de Libre Comercio.
Paises candidatos y, en su caso, paises candidatos potenciales de los Balcanes Occidentales.
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3.2. Incidencia estimada en los gastos

3.2.1. Resumen delaincidencia estimada en los gastos

En millones EUR (al tercer decimal)

Rubrica del marco financiero . _ . : .
: Nudmero | [Rubrica 3: Seguridad y Ciudadania)
plurianual
= = = = = ~ ~ Insértense tantos afios como sea necesario para
Ano | Afo | Ano Ano Afo Afio Afio ; - S o
DG JUST o014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 reflejar laduracion delzilg)m dencia (véase e punto | TOTAL

* Créditos de operaciones
330303 Compromisos | ® 0,150 0,150

Pagos @] 0,150 0,150
Numero de linea Compromisos | (12
presupuestaria Pagos (2
Créditos de caracter administrativo financiados
mediante la dotacion de programas especificos™
NUmero de linea ®
presupuestaria

o _ 1+1a 0,150
TOTAL deloscréditos | ~OMPrOMISOS | 3 0,150

delaDG JUST
Pagos =242a 0,150 0.150

32

investigacion directa.

ES
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Asistencia técnica y/o administrativa y gastos de apoyo a la gecucion de programas y/o acciones de la UE (antiguas lineas «BA»), investigacion indirecta,
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e TOTAL de los créditos de | Compromisos | (4 0,150 0,150
operaciones Pagos ®) 0,150 0,150
* TOTAL de los créditos de caracter administrativo
financiados mediante la dotacion de programas | ()
especificos
TOTAL deloscréditos Compromisos | =4+6 0,150 0,150
parala RUBRICA 3
del marco financiero plurianual | Pagos =5+6 0,150 0,150

Si la propuesta/iniciativa afecta a mas de una rubrica: (no procede)

Compromisos

4

* TOTAL delos créditos de operaciones

Pagos

®

e TOTAL de los créditos de caracter administrativo
financiados mediante |a dotaci6n de programas especificos

(6)

TOTAL deloscréditos

Compromisos

=4+ 6

paralasRUBRICAS1a4

del marco financiero plurianual
(importe de referencia)

Pagos

=5+6

ES

38

ES



Rubrica del mar co financiero 5 «Gastos adminisirativos
plurianual
En millones EUR (al tercer decimal)
Afio Afio Afio Afio Afio Afio Afio TOTAL
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
DG JUST
¢ Recursos humanos 0,013 0,013 0,013 0,013 0,013 0,065 0,013 0,143
* Otros gastos administrativos 0025 | 0025 | 0025 | 0025 | 0,025 | 0,025 | 0,025 0,175
TOTAL DG JUST Créditos
TOTAL deloscréditos Total de los
para laRUBRICA 5 compromisos = total de | 0,038 0,038 0,038 0,038 0,038 0,09 0,038 0,318
del marco financiero plurianual |os pagos
En millones EUR (al tercer decimal)
Afio Afio Afio Afio Afio Afio Afio TOTAL
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
TOTAL deloscréditos Compromisos 0,038 0,038 0,038 0,038 0,038 0,240 0,038 0,468
paralasRUBRICAS1a5
del marco financiero p| urianual Pagos 0,038 0,038 0,038 0,038 0,038 0,240 0,038 0,468

ES
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3.2.2. Incidencia estimada en los créditos de operaciones
— [ Lapropuesta/iniciativano exige la utilizacion de créditos de operaciones

- La propuesta/iniciativa exige la utilizacién de créditos de operaciones, tal como se explica a continuacion:

Créditos de compromiso en millones EUR (al tercer decimal)

e B I~ ] Mo | M| Am | o
r&%l'tfdos RESULTADOS
Tipo™ Coste o o o o o o o Ndmero | Coste
. medio = Coste = Coste = Coste = Coste = Coste | = | Coste = Coste total total
OBJETIVO ESPECIFICO n° 1
Prevenir y reducir el consumo, la
dependenciay |os dafios derivados
deladroga
- Resultados | Evaluaci | 0,1580 1 0,150 1 0,150
- Resultados
- Resultados
Subtotal del objetivo especifico n® 1 1 0,150 1 0,150
OBJETIVO ESPECIFICO r° 2
- Resultados
Subtotal del objetivo especifico n® 2

s Los resultados son productos y servicios que deberan proporcionarse (por g emplo, nimero de intercambios de estudiantes financiados, kilémetros de carreteras

construidos, etc.).
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COSTE TOTAL

0,150

0,150

41

ES



ES

3.2.3. Incidencia estimada en los créditos de caracter administrativo

3.2.3.1. Resumen

— [ Lapropuesta/iniciativa no exige la utilizacion de créditos administrativos

- La propuesta/iniciativa exige la utilizacion de créditos administrativos, tal
como se explica a continuacion:

En millones EUR (al tercer decimal)

Afio

2014

Afo
2015

Afio
2016

Afo
2017

Afo

2018

Afio

2019

Afo

2020

TOTAL

RUBRICA 5
del marco financiero
plurianual

Recursos humanos

0,013

0,013

0,013

0,013

0,013

0,065

0,013

0,143

Otros gastos
administrativos

0,025

0,025

0,025

0,025

0,025

0,025

0,025

0,175

Subtotal parala
RUBRICA 5
del marco financiero
plurianual

0,038

0,038

0,038

0,038

0,038

0,090

0,038

0,318

Al margen dela

RUBRICA 5% de

mar co financiero
plurianual

Recursos humanos

Otros gastos
de carécter
administrativo

Subtotal
al margen dela
RUBRICA 5
del marco financiero
plurianual

TOTAL

0,038

0,038

0,038

0,038

0,038

0,090

0,038

0,318

Los créditos necesarios para recursos humanos se cubrirédn mediante créditos de la DG ya asignados a la gestion de la accion
y/o reasignados dentro de la DG, que se complementardn en caso necesario con cualquier dotacion adiciona que pudiera

3 Asistencia técnica y/o administrativa y gastos de apoyo a la gjecucion de programas y/o acciones de la
UE (antiguas lineas «BA»), investigacion indirecta, investigacion directa.
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asignarse a la DG gestora en el marco del procedimiento de asignacion anua y a la luz de los imperativos presupuestarios
existentes.
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3.2.3.2. Necesidades estimadas de recursos humanos
— [ Lapropuesta/iniciativano exige la utilizacion de recursos humanos

— [ La propuestal/iniciativa exige la utilizacion de recursos humanos, tal como se
explica a continuacion:

Estimacion que debe expresarse en unidades de equivalente a jornada completa

Afio Afio Afio Afio Afio Afio Afio

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 TOTAL

* Empleos de plantilla (funcionariosy personal temporal)

33010101 (Sedey Oficinas de

Representacién de la Comisién) 01 01 01 01 01 05 0.1 11

XX 01 01 02 (Delegaciones)

XX 01 05 01 (Investigacion indirecta)

10 01 05 01 (Investigacion directa)

* Personal externo (en unidades de equivalente a jornada
completa, ETC)*®

XX 010201 (AC, ENCS, INT dela
dotacion global)

XX 010202 (AC, LA, ENCS, INTy
JED en las Delegaciones)

XX 01 04 aa® - enlasede

- Delegaciones

XX 010502 (AC, INT, ENCS;
investigacion indirecta)

10010502 (AC, INT, ENCS;
investigacion directa)

Otras lineas presupuestarias
(especifiquense)

TOTAL 0,1 01 0,1 0,1 0,1 05 0,1 11

33 es el ambito politico o titulo presupuestario en cuestion.

Las necesidades en materia de recursos humanos las cubrird el personal de la DG ya destinado a la gestién de la
accion y/o reasignado dentro de la DG, que se complementard en caso necesario con cuaquier dotacion adicional
gue pudiera asignarse a la DG gestora en € marco del procedimiento de asignaciéon anua y a la luz de los
imperativos presupuestarios existentes.

Descripcidn de las tareas que deben llevarse a cabo:

Funcionarios y personal | Preparacion de unareunién anual del Comité de Estados miembraos.
temporal
Coordinacién de un estudio externo de evaluacion del instrumento cada
cinco afios.

Personal externo

® AC = Agente Contractual; AL = personal local; ENCS = experto naciona en comisién de servicios;

INT = personal de agencia; JED = Jovenes expertos en Delegacion.

% Por debajo del limite de personal externo con cargo a créditos de operaciones (antiguas lineas «BA»).



3.24. Compatibilidad con € marco financiero plurianual vigente

- La propuesta/iniciativa es compatible con € marco financiero plurianua
vigente.

— [ La propuesta/iniciativa implicard la reprogramacion de la rdbrica
correspondiente del marco financiero plurianual.

Expliquese la reprogramacion requerida, precisando las lineas presupuestarias afectadas y 1os importes
correspondientes.

— [ Lapropuestéliniciativa requiere la aplicacion del Instrumento de Flexibilidad o
larevision del marco financiero plurianual®’.

Expliquese qué es o que se requiere, precisando las rdbricas y lineas presupuestarias afectadas y l1os
importes correspondientes.

3.25. Contribucion de terceros
— Lapropuestal/iniciativa no preveé la cofinanciacion por terceros
— Lapropuesta/iniciativa preveé la cofinanciacién que se estima a continuacion:

Créditos en millones EUR (al tercer decimal)

I nsértense tantos afios como
Afio Afio Afio Afio sea necesario parareflgar la Total
N N+1 N+2 N+3 duracion de laincidencia

(véase €l punto 1.6)

Especifiquese el
organismo de
cofinanciacion

TOTAL de los créditos
cofinanciados

3 Véanse los puntos 19 y 24 del Acuerdo Interinstitucional (para el periodo 2007-2013).
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3.3. Incidencia estimada en los ingresos

- La propuesta/iniciativa no tiene incidencia financiera en los ingresos.

— [0 La propuesta/iniciativa tiene
continuacion:

-0  enlosrecursos propios

-0  eningresosdiversos

la incidencia financiera que se indica a

En millones EUR (al tercer decimal)

Linea presupuestaria de
ingresos:

Créditos
disponibles
parael
gercicio
presupuestario
€en curso

Incidencia de la propuesta/iniciativa®

Afo
N+1

Afio
N+2

Ao
N+3

Insértense tantos afios como sea necesario
parareflgar laduracion delaincidencia
(véase el punto 1.6)

Articulo ....

En el caso de los ingresos diversos asignados, especifiquese la linea o lineas presupuestarias de gasto

en la(s) que repercuta(n).

Especifiquese el método de célculo de laincidencia en los ingresos.

38

Por lo que se refiere a los recursos propios tradicionales (derechos de aduana, cotizaciones sobre €l

azlcar), los importes indicados deben ser importes netos, es decir, importes brutos tras la deduccion del

25 % de los gastos de recaudacion.

ES

46

ES



	1. CONTEXTO DE LA PROPUESTA
	1.1. Contexto general
	1.2. Marco jurídico

	2. RESULTADOS DE LAS CONSULTAS CON LAS PARTES INTERESADAS Y EVALUACIÓN DE IMPACTO
	2.1. Consulta de las partes interesadas
	2.2. Evaluación de impacto

	3. ASPECTOS JURÍDICOS DE LA PROPUESTA
	3.1. Base jurídica
	3.2. Subsidiariedad, proporcionalidad y respeto de los derechos fundamentales
	3.3. Instrumento elegido

	4. REPERCUSIONES PRESUPUESTARIAS
	CAPÍTULO I
	OBJETO - ÁMBITO DE APLICACIÓN - DEFINICIONES
	CAPÍTULO II
	LIBRE CIRCULACIÓN
	CAPÍTULO III
	INTERCAMBIO Y RECOGIDA DE INFORMACIÓN
	CAPÍTULO IV
	EVALUACIÓN DE RIESGOS
	CAPÍTULO V
	RESTRICCIONES DE MERCADO
	CAPÍTULO VI
	SEGUIMIENTO Y REVISIÓN
	El OEDT y Europol, con el apoyo de Reitox, supervisarán todas las nuevas sustancias psicotrópicas que hayan sido objeto de un i
	CAPÍTULO VII
	SANCIONES Y RECURSOS
	CAPÍTULO VIII
	PROCEDIMIENTOS
	CAPÍTULO IX
	DISPOSICIONES FINALES
	1. MARCO DE LA PROPUESTA/INICIATIVA
	1.1. Denominación de la propuesta/iniciativa
	1.2. Ámbito(s) político(s) afectado(s) en la estructura GPA/PPA
	1.3. Naturaleza de la propuesta/iniciativa
	1.4. Objetivo(s)
	1.4.1. Objetivo(s) estratégico(s) plurianual(es) de la Comisión contemplado(s) en la propuesta/iniciativa
	1.4.2. Objetivo(s) específico(s) y actividad(es) GPA/PPA afectada(s)
	1.4.3. Resultado(s) e incidencia esperados
	1.4.4. Indicadores de resultados e incidencia

	1.5. Justificación de la propuesta/iniciativa
	1.5.1. Necesidad(es) que debe(n) satisfacerse a corto o largo plazo
	1.5.2. Valor añadido de la intervención de la Unión Europea
	1.5.3. Principales conclusiones extraídas de experiencias similares anteriores
	1.5.4. Coherencia y posibles sinergias con otros instrumentos pertinentes

	1.6. Duración e incidencia financiera
	1.7. Modo(s) de gestión previsto(s)

	2. MEDIDAS DE GESTIÓN
	2.1. Disposiciones en materia de seguimiento e informes
	2.2. Sistema de gestión y de control
	2.2.1. Riesgo(s) definido(s)
	2.2.2. Información relativa al sistema de control interno establecido
	2.2.3. Estimación de los costes, beneficios de los controles y evaluación del nivel de riesgo de error previsto

	2.3. Medidas de prevención del fraude y de las irregularidades

	3. INCIDENCIA FINANCIERA ESTIMADA DE LA PROPUESTA/INICIATIVA
	3.1. Rúbrica(s) del marco financiero plurianual y línea(s) presupuestaria(s) de gastos afectada(s)
	3.2. Incidencia estimada en los gastos
	3.2.1. Resumen de la incidencia estimada en los gastos
	3.2.2. Incidencia estimada en los créditos de operaciones
	3.2.3. Incidencia estimada en los créditos de carácter administrativo
	3.2.3.1. Resumen
	3.2.3.2. Necesidades estimadas de recursos humanos

	3.2.4. Compatibilidad con el marco financiero plurianual vigente
	3.2.5. Contribución de terceros

	3.3. Incidencia estimada en los ingresos


