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EXPUNERE DE MOTIVE

1. CONTEXTUL PROPUNERII
1.1. Contextul general

Pe piata interna apar si se raspandesc rapid din ce in ce mai multe substante psihoactive noi,
care imitd efectele substantelor reglementate in temeiul conventiilor ONU privind drogurile si
sunt comercializate ca alternative legale ale acestora (,,substante euforizante legale”).
Substantele respective, care actioneaza asupra sistemului nervos central modificand functiile
mentale, sunt utilizate, de asemenea, in industrie sau cercetare, de exemplu, ca substante
active ale medicamentelor. Noile substante psihoactive sunt consumate de un numar crescand
de cetateni, in special tineri, in pofida riscurilor potentiale asociate si care pot fi comparabile
cu cele ale drogurilor reglementate de ONU.

In ultimii ani, in UE, in fiecare siptimana a fost raportata cite o noua substanti psihoactiva si
este de asteptat ca ritmul rapid de notificare sd continue in urmatorii ani. Aceste substante
sunt vandute in mod liber, cu exceptia cazului 1n care autoritatile publice le supun la diferite
masuri de restrictionare sustinute de sanctiuni administrative sau penale, din cauza riscurilor
pe care le prezinta atunci cand sunt consumate de oameni. Astfel de masuri de restrictionare
nationale, care pot varia de la un stat membru la altul si in functie de substantd, pot
obstructiona comertul pe piata internd si evolutia viitoarelor utilizdri industriale sau
comerciale.

Spre deosebire de alte substante psihoactive precum cocaina sau amfetaminele, noile
substante psihoactive nu sunt supuse masurilor de control prevdzute de conventiile ONU
privind drogurile, desi ar putea fi avute in vedere pentru un control la nivelul ONU, pe baza
unei evaludri a riscurilor efectuata de Organizatia Mondiald a Sanatatii la cererea a cel putin
un stat membru al ONU.

Comunicarea Comisiei cu titlul ,,Spre un rispuns european mai ferm la problema drogurilor’,
adoptata Tn octombrie 2011, a identificat rdspandirea noilor substante psihoactive ca fiind una
dintre cele mai mari provocari pentru politica din domeniul drogurilor, care necesitd un
raspuns mai ferm din partea UE. Comunicarea a pregatit terenul pentru noi propuneri
legislative ale UE referitoare la noile substante psihoactive, bazate pe Decizia 2005/387/JAI a
Consiliului privind schimbul de informatii, evaluarea riscurilor si controlul noilor substante
psihoactive.” In decembrie 2011°, Consiliul a solicitat Comisiei si prezinte o propunere
legislativa de revizuire a Deciziei 2005/387/JAI a Consiliului. In programul de lucru al
Comisiei pentru 2013* este inclusa o propunere legislativa privind noile substante psihoactive.

Prezenta propunere de regulament are ca scop imbundtdtirea functiondrii pietei interne in
domeniul utilizarilor licite ale noilor substante psihoactive, prin reducerea obstacolelor din
calea comertului, prevenirea aparitiei unor astfel de obstacole si cresterea securitatii juridice
pentru operatorii economici, reducidnd, In acelasi timp, disponibilitatea substantelor care

COM(2011) 689 final.

JOL 127, 10.5.2005, p. 32.
http://www.consilium.europa.eu/uedocs/cms_data/docs/pressdata/en/jha/126879.pdf
COM(2012) 629 final.

E T R N

RO


http://www.consilium.europa.eu/uedocs/cms_data/docs/pressdata/en/jha/126879.pdf

RO

prezinta riscuri cu ajutorul unor masuri mai rapide, mai eficace si mai proportionate ale UE.
Aceasta este 1insotitd de o propunere de Directivi de modificare a Deciziei-cadru
2004/757/JAI a Consiliului din 25 octombrie 2004 de stabilire a dispozitiilor minime privind
elementele constitutive ale infractiunilor si sanctiunile aplicabile in domeniul traficului ilicit
de droguri’. Scopul acesteia este extinderea domeniului de aplicare a deciziei-cadru, pentru a
acoperi cele mai nocive substante psihoactive noi care prezintd riscuri grave. Acest lucru
inseamna cd, prin propunerea de modificare a deciziei-cadru, substantele care prezintd riscuri
grave pentru sdnatate, societate si sigurantd si care, in consecintd, in temeiul prezentei
propuneri de regulament, fac obiectul unei restrictii permanente a punerii pe piata intra, de
asemenea, sub incidenta dispozitiilor de drept penal aplicabile drogurilor reglementate.

Este imperativd adoptarea la nivelul UE a unor masuri mai rapide, mai eficace si mai
proportionate cu privire la noile substante psihoactive, avand in vedere schimbarile rapide de
pe aceastd piatd, la care autorititile nationale trebuie si reactioneze. In ultimii ani, statele
membre au notificat Observatorului European pentru Droguri si Toxicomanie (OEDT) din ce
in ce mai multe substante psihoactive noi. Intre anii 1997 si 2012 au fost raportate
aproximativ 290 de substante. Numarul de substante notificate s-a triplat intre anii 2009 si
2012 (crescand de la 24 la 73). Aproximativ 80 % dintre aceste substante au fost raportate de
mai multe state membre. Numarul de substante care pot aparea ar putea fi de ordinul miilor,
deoarece pot fi fabricate, la preturi relativ scazute, multe variante ale unor substante existente
sau noi, Tncd neexploatate. Acest aspect este dezvoltat si evidentiat in rapoartele anuale ale
OEDT pe anii 2012° s 20137 st in brosura intitulatd ,,EU drug markets report: a strategic
analysis” (Raport privind pietele europene ale drogurilor: o analiza strategica)®, publicati
impreuna de OEDT si Europol in ianuarie 2013.

Consumul de substante psihoactive noi pare a fi in crestere in Europa si predomina in randul
tinerilor. Conform sondajului Eurobarometru din 2011 privind ,,Atitudinea tinerilor fata de
droguri”, 5 % dintre tinerii din UE au consumat astfel de substante cel putin o data in viata, in
Irlanda inregistrandu-se un nivel record de 16 %, iar in Polonia, Letonia si Regatul Unit,
procente de aproape 10 %. Conform rezultatelor sondajelor instantanee efectuate de OEDT,
numadrul de magazine online care vand substante psihoactive noi a crescut de patru ori Intre
2010 si 2012, atingand 690.

Consumul de substante psihoactive noi poate afecta sandtatea si siguranta persoanelor,
provocand deces, vatdmare sau boald, si poate genera riscuri si probleme pentru societate,
deoarece poate conduce la comportamente violente si criminalitate. Riscurile sunt amplificate
de faptul cd multe dintre aceste substante sunt vandute consumatorilor fard etichetare
corespunzitoare si fira instructiuni de utilizare. In unele cazuri, substantele respective sunt
vandute pe piata neagrd aldturi de drogurile reglementate sau in locul acestora.

Aparitia si raspandirea rapidd, precum si potentialele riscuri asociate, au determinat
autoritatile nationale sd supund aceste substante unor masuri de restrictionare diverse. In

5 JO L 335, 11.11.2004, p. 8.
6 EMCDDA, 2012 Annual report on the state of the drugs problem in Europe (Raport anual pe anul 2012
privind situatia problemei drogurilor in Europa); disponibil la:

http://www.emcdda.europa.eu/publications/annual-report/2012

EMCDDA, European Drug Report 2013 (Raport european privind drogurile, 2013); disponibil la:
http://www.emcdda.europa.eu/edr2013
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ultimii ani, sute de astfel de substante sau amestecuri de substante au fost supuse diferitelor
masuri de restrictionare in statele membre. Masurile nationale respective perturba
comercializarea utilizarilor licite ale acestor substante. Aproximativ o cincime dintre
substantele notificate de statele membre au alte utilizdri (insd informatiile privind aceste
utilizari nu sunt colectate in mod sistematic in intreaga UE).

Masurile de restrictionare nationale, care pot varia de la un stat membru la altul si in functie
de substanta in cauzd, conduc la obstacole in calea comercializarii utilizarilor licite,
fragmentare, concurenta inechitabild si incertitudini juridice pentru operatorii economici si
creeaza dificultati intreprinderilor care functioneaza pe piata internd. Aceste masuri
ingreuneaza cercetarea, obstructionand dezvoltarea unor noi utilizdri ale substantelor
respective, si au un impact de tip reactie in lant asupra operatorilor de pe diferite piete,
deoarece astfel de substante sunt utilizate In productia altor substante sau amestecuri care, la
randul lor, se utilizeaza la fabricarea diferitelor bunuri. Intrucat este probabil ca piata noilor
substante psihoactive sd creasca, vor creste si aceste obstacole 1n calea comertului licit.

Pentru a facilita functionarea pietei interne, protejand in acelasi timp consumatorii impotriva
noilor substante psihoactive nocive, actiunile la nivelul UE vor asigura libera circulatie a
substantelor psihoactive noi destinate uzului comercial si industrial, precum si cercetarii si
dezvoltarii stiintifice, si vor prevedea un set gradual de masuri de restrictionare a substantelor
care prezinta riscuri, proportional cu nivelul lor de risc.

Prin urmare, prezenta propunere instituie un sistem robust pentru schimbul rapid de informatii
cu privire la noile substante psihoactive aparute pe piata, inclusiv cu privire la utilizarile lor
comerciale si industriale, pentru evaluarea riscurilor asociate substantelor care provoaca
ingrijorare la nivelul UE si pentru retragerea de pe piatd a acelor substante care prezintd
riscuri.

Substantele suspectate a prezenta un risc imediat pentru sanatatea publicd vor fi retrase
temporar de pe piata de consum, pana la evaluarea riscurilor respective. Dupd finalizarea
evaludrii riscurilor, vor fi luate masuri proportionale cu riscurile prezentate de substante. In
cazul substantelor cu risc scdzut pentru sandtate, societate si sigurantd nu se vor introduce
restrictii la nivelul UE, dar substantele cu risc moderat vor fi supuse unei restrictii a accesului
pe piata de consum, ceea ce inseamnd cd nu pot fi vandute consumatorilor (cu exceptia
cazului In care sunt destinate unor utilizari autorizate in mod specific, de exemplu prin
legislatia privind medicamentele), insd comercializarea lor este permisd in scopuri comerciale
si industriale, precum si pentru cercetare si dezvoltare stiintifica.

Substantele psihoactive noi care prezintd riscuri grave vor fi supuse unei restrictii permanente
a accesului pe piata, atat pe pietele de consum, cat si pe cele comerciale, iar utilizarea lor va fi
posibild numai In scopuri industriale si comerciale autorizate in mod specific, precum si
pentru cercetare si dezvoltare stiintifici. In plus, dupd cum s-a explicat anterior, conform
propunerii atasate de directiva de modificare a Deciziei-cadru privind traficul ilicit de droguri,
aceste substante vor fi supuse dispozitiilor de drept penal ale UE.
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In ceea ce priveste substantele psihoactive noi in cazul carora UE nu a actionat, statele
membre pot introduce reglementéri tehnice nationale, in deplind conformitate cu dispozitiile
UE de prevenire a aparitiei unor bariere nejustificate in calea comertului’.

1.2. Contextul juridic

La scurt timp dupa crearea unei piete interne fara frontiere si In urma aparitiei si a raspandirii
rapide a drogurilor sintetice, precum amfetaminele si Ecstasy, a devenit clar ca eficacitatea
actiunilor desfasurate la nivel national este limitata si ca sunt necesare actiuni ale UE pentru a
opri raspandirea substantelor nocive. Actiunea comund 97/396/JAI a UE privind schimbul de
informatii, evaluarea riscurilor si controlul noilor droguri sintetice'® a fost adoptata in 1997
pentru a solutiona aceasta problema.

Decizia 2005/387/JAI a Consiliului, care a abrogat Actiunea comuna 97/396/ JAI a instituit
un sistem al UE pentru combaterea substantelor psihoactive noi (sintetice si naturale) care
provoaca ingrijorare la nivelul UE. Aceasta a stabilit normele de schimb de informatii cu
privire la astfel de substante Intre statele membre, coordonat de OEDT si Europol, de evaluare
a riscurilor si de supunere a acelor substante care prezinta riscuri la control si sanctiuni penale
pe teritoriul UE.

Raportul de evaluare al Comisiei'' din iulie 2011 a concluzionat ci, desi este un instrument
util, Decizia 2005/387/JAl a Consiliului nu este adecvata avand In vedere amploarea si
complexitatea problemei si, prin urmare, trebuie revizuitd, intrucat implica un proces de lunga
durata, are un caracter reactiv si nu prevede alternative la supunerea la control si sanctiuni
penale.

Prezentul regulament Tnlocuieste Decizia 2005/387/JAI a Consiliului.

2. REZULTATELE CONSULTARILOR CU PARTILE INTERESATE SI ALE
EVALUARII IMPACTULUI
2.1. Consultarile cu partile interesate

Consultarile extinse cu pdrti interesate si cu experti, o consultare publica prin internet si un
studiu extern au furnizat informatiile necesare pentru pregétirea prezentei propuneri. Comisia
a implicat toate statele membre in evaluarea functiondrii Deciziei 2005/387/JAI a Consiliului,
prin consultare scrisa. In cadrul studiului extern, Comisia a colectat si a analizat opiniile unui
mare numar de autoritati nationale (autoritati responsabile cu legislatia privind drogurile,
ministere ale justitiei si sandtdtii, institute de sdnatate si autoritdti de aplicare a legii) si de
agentii ale UE implicate In punerea in aplicare a Deciziei 2005/387/JAI a Consiliului. De
asemenea, Comisia a colectat si a analizat opiniile organizatiilor internationale (inclusiv a
Organizatiei Mondiale a Sanatatii), ale organizatiilor societatii civile, ale operatorilor
economici de pe diferite piete, ale institutelor de cercetare si ale expertilor din mediul
academic.

Directiva 98/34/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 22 iunie 1998 referitoare la procedura
de furnizare de informatii in domeniul standardelor, reglementarilor tehnice si al normelor privind
serviciile societdtii informationale, JO L 204, 21.7.1998, p. 37.

10 JOL 167,25.6.1997, p.1.

1 COM(2011) 430 final si SEC(2011) 912 final.
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Sondajul efectuat in statele membre in contextul raportului de evaluare a aratat cd un numar
mare dintre acestea considerd neadecvat faptul ca instrumentul actual nu ofera alternative la
supunerea la control si sanctiuni penale si sugereaza ca ar trebui luatd In considerare o gama
mai larga de optiuni prin intermediul dreptului administrativ. In plus, toate statele membre au
fost de acord cd sunt necesare masuri mai rapide in cazul substantelor psihoactive noi
(inclusiv masuri temporare) si cd actualul proces decizional este prea lent.

In cursul celor doud reuniuni ale expertilor organizate de Comisie la 15 decembrie 2011 si
1 martie 2012, expertii din mediul academic si practicienii au subliniat cd decizia Consiliului
si legislatia privind siguranta produselor nu sunt adecvate pentru numarul mare de substante
psihoactive noi care apar pe piatd si ale caror efecte si riscuri sunt in mare masurd
necunoscute. Acestia au subliniat cd noua legislatie privind substantele psihoactive noi trebuie
adaptata diferitelor niveluri de risc asociate acestor substante. Anumiti participanti s-au aratat
ingrijorati ca raspunsurile prea riguroase ale politicii (cum ar fi restrictiile generale asupra
unor grupuri intregi de substante sau recurgerea pe scara larga la sanctiuni penale) ar putea
avea efecte adverse. Astfel de efecte adverse includ deturnarea substantelor de pe piata legala
pe cea ilegala, inlocuirea substantelor retrase de pe piatd cu alte substante, eventual mai
nocive, si inaccesibilitatea acestor substante pentru cercetare.

Sondajele si interviurile au fost efectuate cu operatorii economici care fabrica astfel de
substante pentru diferite utilizari industriale si cu organizatiile profesionale ale acestora,
precum si cu cei care produc sau distribuie aceste substante psihoactive noi pentru uz
recreativ. Utilizatorii noilor substante psihoactive in scop recreativ au fost, de asemenea,
intervievati.

Opiniile tinerilor (15-24 de ani) au fost colectate prin intermediul sondajului Eurobarometru
din 2011 ,,Atitudinea tinerilor fatd de droguri”. Aproape jumdtate dintre respondenti (47 %)
considera cd trebuie restrictionate numai acele substante ale caror riscuri pentru sandtate au
fost dovedite, in timp ce 34 % sustin ca trebuie restrictionate toate substantele care imitd
efectele drogurilor reglementate.

Comisia a organizat, Intre 28 octombrie 2011 si 3 februarie 2012, o consultare publica
referitoare la politica in domeniul drogurilor. Aceasta a inclus o Intrebare privind masurile de
reglementare pe care trebuie sd le adopte UE pentru a opri raspandirea substantelor
psihoactive noi. Dintre cele 134 de raspunsuri, majoritatea au subliniat necesitatea unor
masuri mai rapide in cazul substantelor psihoactive noi si au avertizat impotriva impunerii de
sanctiuni penale In mod nediferentiat. Comitetul Economic si Social European a recomandat
insistent'” Comisiei si analizeze optiunile conform cirora uzul personal al acestor substante
nu constituie infractiune penala.

2.2 Evaluarea impactului

Comisia a efectuat o evaluare a impactului alternativelor de politica, tinand seama de
consultarea partilor interesate si de rezultatele studiilor externe. Evaluarea impactului a
concluzionat ca este preferabila urmatoarea solutie:

12 JO € 229,31.7.2012, p. 85.
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- un set de masuri de restrictionare graduale si mai bine directionate cu privire la
substantele psihoactive noi, care nu trebuie sd obstructioneze utilizarea industriala a
substantelor;

— masurile de restrictionare trebuie introduse mai devreme, iar substantele suspectate
ca ar prezenta riscuri imediate pentru sandtatea publica trebuie supuse unor restrictii
temporare;

- masurile de restrictionare trebuie sa fie proportionale cu nivelul de risc, mai bine
determinat, al substantelor, si anume substantele care prezintd riscuri moderate
trebuie supuse unor restrictii de acces pe piata de consum, sub incidenta dreptului
administrativ, in timp ce substantele care prezinta riscuri grave trebuie supuse unor
restrictii de piatd mai ample, sub incidenta dreptului penal,

— masurile de restrictionare trebuie introduse printr-o procedura mai rapida.

Evaluarea impactului a concluzionat ca cea mai eficientd modalitate de a impiedica accesul pe
piatd al noilor substante psihoactive nocive este aplicarea, In cazul substantelor psihoactive
noi $i care prezintd riscuri grave, a dispozitiilor UE privind traficul ilicit de droguri. Aplicarea
acelorasi dispozitii de drept penal atdt in cazul drogurilor reglementate, cat si in cazul
substantelor psihoactive noi la fel de nocive si care prezinta riscuri grave, va contribui la
descurajarea traficului cu astfel de substante, precum si a implicarii grupurilor criminale,
optimizand si clarificand in acelasi timp cadrul juridic al UE in materie de droguri.

3. ELEMENTELE JURIDICE ALE PROPUNERII
3.1. Temeiul juridic

Scopul propunerii este sa asigure faptul cd schimburile comerciale cu substante psihoactive
piete este imbunatatitd, in conditiile protectiei In acelasi timp a sanatdtii si a sigurantei
persoanelor impotriva substantelor nocive care provoaca ingrijorare la nivelul UE.

Propunerea se bazeaza pe articolul 114 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene
(TFUE), care confera Parlamentului European si Consiliului competenta de a adopta masuri
privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale statelor membre
care au ca obiect instituirea si functionarea pietei interne. In conformitate cu articolul 114
alineatul (3) din TFUE, propunerile Comisiei, prevazute la articolul 114 alineatul (1) din
TFUE, trebuie sa asigure un nivel Tnalt de sanitate, de sigurantd si de protectic a
consumatorilor. Prezenta propunere se inscrie in sfera actiunilor care urmaresc imbunatatirea
functionarii pietei interne, din urmatoarele motive:

— abordeaza obstacolele din calea comertului cu substante psihoactive noi care au
dubla utilizare, permitand in acelasi timp adoptarea de masuri de restrictionare a
disponibilitétii pe piata de consum a substantelor care prezinta riscuri;

— abordeaza lipsa securitdtii juridice pentru operatorii economici, prin armonizarea
masurilor vizand substantele care provoaca ingrijorare la nivelul UE;

— realizeaza legatura dintre piata utilizarilor industriale ale substante psihoactive noi si
ansamblul pietei interne.
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3.2 Subsidiaritatea, proportionalitatea si respectarea drepturilor fundamentale

Este clar cd sunt necesare masuri din partea UE privind substantele psihoactive noi, deoarece
statele membre, in mod individual, nu pot controla problemele cauzate de raspandirea noilor
substante psihoactive nocive pe piata internd si de proliferarea raspunsurilor nationale
divergente. Actiunile nationale necoordonate in acest domeniu pot produce efecte negative
colaterale, cum ar fi obstructionarea functiondrii pietei interne in ceea ce priveste comertul
legal cu aceste substante sau migrarea substantelor nocive de la un stat membru la altul.

Prin urmare, sunt necesare masuri la nivelul UE pentru a asigura faptul cd substantele
psihoactive noi potential nocive, care provoaca ingrijorare in intreaga UE, pot fi identificate,
evaluate si, daca prezinta riscuri, retrase rapid de pe piata in toate statele membre.

Propunerea este relevanta pentru urmatoarele drepturi si principii inscrise in Carta drepturilor
fundamentale a Uniunii Europene: dreptul la asistenta medicald (in special la un nivel ridicat
de protectie a sandtdtii umane, articolul 35), protectia consumatorilor (articolul 38),
respectarea libertatii de a desfasura o activitate comerciald (articolul 16), dreptul de
proprietate (articolul 17), dreptul la o cale de atac eficientd si la un proces echitabil
(articolul 47), prezumtia de nevinovatie si dreptul la aparare (articolul 48). Aceste drepturi si
libertati pot fi supuse unor restrictii, dar numai in limitele si conform cerintelor prevazute la
articolul 52 alineatul (1) din Carta UE.

Propunerea este proportionald si nu depdseste ceea ce este necesar pentru atingerea
obiectivelor, deoarece se refera numai la substantele psihoactive noi care reprezintd motive de
ingrijorare la nivelul UE si stabileste o abordare graduald calibratd, in care masurile sunt
proportionale cu riscurile reale ale substantelor.

Garantiile explicite stabilite in cadrul instrumentului prevad ca orice persoand ale carei
drepturi sunt afectate de punerea In aplicare a unor masuri sau sanctiuni administrative in
temeiul regulamentului are dreptul la o cale de atac eficientd Tnaintea unei instante
judecatoresti.

3.3. Alegerea instrumentului

Pentru stabilirea de norme uniforme si asigurarea claritatii conceptelor si a procedurilor,
precum si a securitdtii juridice pentru operatorii de pe piatd, garantdnd, in acelasi timp,
aplicabilitatea directd a masurilor de restrictionare in toate statele membre, instrumentul
adecvat este un regulament.

3.4  Dispozitii specifice

Articolul 1: Obiect si domeniu de aplicare — aceasta dispozitie defineste scopul si domeniul
de aplicare al propunerii, precizdnd, in special, cd aceasta stabileste norme pentru
restrictionarea liberei circulatii a noilor substante psihoactive pe piata interna.

Articolul 2: DEFINITII — aceasta dispozitie stabileste definitiile care se aplicd pentru intregul
instrument.

Articolul 3: Libera circulatie — aceasta dispozitie stabileste principiul liberei circulatii a noilor
substante psihoactive pentru utilizari industriale si comerciale, precum si in scopuri de
cercetare si dezvoltare.
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Articolul 4: Prevenirea obstacolelor din calea liberei circulatii — aceasta dispozitie clarifica
conditiile 1n care statele membre pot introduce restrictii privind noile substante psihoactive

Articolul 5: Schimbul de informatii — aceasta dispozitie stabileste rolurile care revin statelor
membre, OEDT si Europol in procesul de schimb de informatii privind noile substante
psihoactive

Articolul 6: Raportul comun — aceastd dispozitie stabileste continutul raportului comun al
OEDT si Europol privind o noua substantd psihoactiva, precum si procedurile de elaborare si
transmitere a acestuia. Comisia, Agentia Europeand pentru Medicamente, Agentia Europeand
pentru Produse Chimice si Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentara sunt asociate
la activitatea de colectare de informatii pentru raportul comun.

Articolul 7: Procedura si raportul de evaluare a riscurilor — aceasta dispozitie autorizeaza
Comisia sa solicite OEDT evaluarea riscurilor unei noi substante psihoactive pentru care a
fost elaborat un raport comun. Dispozitia stabileste procedurile de evaluare a riscurilor de
catre Comitetul Stiintific al OEDT si de elaborare si transmitere a raportului de evaluare a
riscurilor.

Articolul 8: Excluderea de la evaluarea riscurilor — aceastd dispozitie detaliaza
circumstantele in care nu trebuie sd se efectueze evaluarea riscurilor unei noi substante
psihoactive.

Articolul 9: Riscuri imediate pentru sandtatea publica si restrictionarea temporard a
accesului pe piata de consum — aceasta dispozitie prevede criteriile pe baza carora Comisia
stabileste dacd o noud substanta psihoactiva prezinta riscuri imediate pentru sanatatea publica
si 11 conferd Comisiei dreptul de a interzice temporar punerea la dispozitie a substantei pe
piata de consum, daca aceasta prezinta riscuri imediate pentru sandtatea publica.

Articolul 10: Determinarea nivelului riscurilor pentru sandtate, societate si sigurantd in urma
evaluarii riscurilor — aceasta dispozitie prevede criteriile pe baza carora Comisia stabileste
nivelul riscurilor pentru sandtate, societate si sigurantd ale unei noi substante psihoactive.

Articolul 11: Riscuri scazute — conform acestei dispozitii, Comisia nu introduce nicio masura
de restrictionare privind noile substante psihoactive care prezintd riscuri scdzute pentru
sanatate, societate si sigurantd; dispozitia contine o definitie a riscului scazut.

Articolul 12: Riscuri moderate si restrictionarea permanenta a accesului pe piata de consum
— aceastd dispozitie conferda Comisiei competenta de a interzice accesul pe piata de consum al
substantelor psihoactive noi care prezintd riscuri moderate pentru sdnatate, societate si
siguranta si contine o definitie a riscului moderat.

Articolul 13: Riscuri grave si restrictionarea permanentd a accesului pe piata — aceasta
dispozitie autorizeazd Comisia sa interzicd producerea, fabricarea, punerea la dispozitie pe
piata, transportul, importul sau exportul de noi substante psihoactive care prezintd riscuri
grave pentru sanatate, societate si siguranta si contine o definitie a riscului grav.

Articolul 14: Utilizarile autorizate — aceasta dispozitie prevede exceptiile de la restrictiondrile
accesului pe piatd in temeiul regulamentului.

Articolul 15: Monitorizare — aceastd dispozitie stabileste obligatiile de monitorizare a
substantelor pentru care a fost Intocmit un raport comun.
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Articolul 16: Reexaminarea nivelului de risc — aceastd dispozitie stabileste procedura de
reexaminare a nivelului de risc prezentat de o noud substantd psihoactiva, avand in vedere
noile informatii si dovezi privind substanta in cauza.

Articolul 17: Sanctiuni — aceastd dispozitie prevede obligatia statelor membre de a stabili
norme privind sanctiunile administrative aplicabile in cazul incélcarii restrictiondrii accesului
pe piata, si de a garanta faptul ca aceste sanctiuni sunt eficiente, proportionale si disuasive.

Articolul 18: Cai de atac — aceasta dispozitie prevede dreptul de a recurge la o cale de atac
eficientd, prevazut la articolul 47 din Carta drepturilor fundamentale.

Articolul 19: Comitetul — aceasta dispozitie stabileste normele standard de exercitare a
competentelor de punere in aplicare In conformitate cu articolul 291 din TFUE.

Articolul 20: Cercetare si analiza — aceastd dispozitie descrie mijloacele prin care UE sprijind
dezvoltarea, partajarea si difuzarea de informatii si cunostinte cu privire la noile substante
psihoactive, pentru a sustine schimbul rapid de informatii privind noile substante psihoactive
precum si evaluarea riscurilor acestora.

Articolul 21: Raportare — aceastd dispozitie solicita OEDT si Europol sa prezinte rapoarte
anuale privind punerea in aplicare a anumitor aspecte ale regulamentului.

Articolul 22: Evaluare — aceasta dispozitie prevede obligatia Comisiei de a evalua periodic
implementarea, aplicarea si eficacitatea prezentului regulament, precum si de a raporta
Parlamentului European si Consiliului.

Articolul 23: Inlocuirea Deciziei 2005/387/JAI — aceasti dispozitie prevede ci prezentul
regulament inlocuieste Decizia 2005/387/JAI a Consiliului.

Articolul 24: Intrare in vigoare — aceasta dispozitie stabileste data la care regulamentul intra
in vigoare.

4. IMPLICATII BUGETARE

Propunerea nu are impact direct asupra bugetului UE si nu creeaza sarcini noi pentru OEDT,
Europol, Agentia Europeand pentru Medicamente, Agentia Europeana pentru Produse
Chimice (ECHA) si Autoritatea Europeani pentru Siguranta Alimentara (EFSA). In scopurile
prezentului regulament, ECHA si EFSA trebuie numai sd partajeze informatiile pe care le
detin cu privire la un numar limitat de substante, nefiind necesar sa produca informatii noi.
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2013/0305 (COD)
Propunere de
REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

privind noile substante psihoactive

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114,
avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European'?,

hotdrand in conformitate cu procedura legislativa ordinara,

intrucét:

(1)  Noile substante psihoactive, care pot avea numeroase utilizdri comerciale si
industriale, dar si stiintifice, pot prezenta riscuri pentru sanatate, societate si siguranta,
atunci cand sunt consumate de oameni.

(2)  In ultimii ani, statele membre au notificat un numir din ce in ce mai mare de substante
psihoactive noi prin intermediul mecanismului de schimb rapid de informatii care a
fost instituit prin Actiunea comund 97/396/JAI din 16 iunie 1997 privind schimbul de
informatii, evaluarea riscurilor si controlul noilor droguri sintetice'®, adoptati de
Consiliu 1n temeiul articolului K.3 din Tratatul privind Uniunea Europeana, si a fost
consolidat prin Decizia 2005/387/JAI a Consiliului din 10 mai 2005 privind schimbul
de informatii, evaluarea riscurilor si controlul noilor substante psihoactive'>. Marea
majoritate a acestor substante psihoactive noi au fost raportate de mai multe state
membre. Multe dintre aceste substante psihoactive noi au fost vandute consumatorilor
fara etichetare corespunzatoare si instructiuni de utilizare.

13 JoCc[..,[..L,p-[...]
14 JOL 167,25.6.1997, p. 1.
15 JO L 127,20.5.2005, p. 32.
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€)

(4)

()

(6)

(7)

(8)

)

Autoritatile publice competente ale statelor membre introduc diferite masuri de
restrictionare a noilor substante psihoactive din cauza riscurilor pe care acestea le
prezinti sau le-ar putea prezenta atunci cand sunt consumate. Intrucat noile substante
psihoactive sunt adesea utilizate in productia mai multor produse sau a altor substante
folosite pentru a fabrica produse cum ar fi medicamentele, solventii industriali, agentii
de curatare sau produsele din sectorul tehnologiei de varf, restrictionarea accesului la
aceste substante pentru astfel de utilizari poate avea un impact important asupra
operatorilor economici, avand potentialul de a le perturba activitatile economice
desfasurate pe piata interna.

Numarul crescand de substante psihoactive noi disponibile pe piata interna,
diversitatea din ce in ce mai mare a acestora, viteza cu care apar pe piata, diferitele
riscuri pe care le pot prezenta atunci cand sunt consumate de oameni si numarul din ce
in ce mai mare de persoane care le consuma solicitd din plin capacitatea autoritatilor
publice de a oferi solutii eficiente de protejare a sanatatii si a sigurantei publice fara a
obstructiona functionarea pietei interne.

Masurile de restrictionare variaza semnificativ de la un stat membru la altul, ceea ce
inseamna ca operatorii economici care utilizeaza substante psihoactive noi in productia
diferitelor produse trebuie sa indeplineascd, in cazul aceleiasi substante de acest fel,
cerinte diferite, cum ar fi notificarea prealabild exportului, autorizatia de export sau
licentele de import si export. In consecinta, diferentele dintre actele cu putere de lege
si actele administrative ale statelor membre privind noile substante psihoactive
obstructioneazd functionarea pietei interne prin crearea de obstacole in calea
comertului, fragmentarea pietei si lipsa de claritate juridica si de conditii de
concurentad echitabild pentru operatorii economici, fapt ce ingreuneaza functionarea
intreprinderilor pe piata interna.

Masurile de restrictionare nu creeazd numai obstacole in calea comertului in cazul
noilor substante psihoactive care au deja utilizari comerciale, industriale sau stiintifice,
ci pot obstructiona si dezvoltarea unor astfel de utilizari si sunt susceptibile sa creeze
obstacole in calea comertului pentru operatorii economici care doresc sd dezvolte
astfel de utilizari, prin ingreunarea accesului la aceste substante psihoactive noi.

Disparitatile dintre diferitele masuri de restrictionare aplicate noilor substante
psihoactive pot conduce, de asemenea, la migrarea noilor substante psihoactive nocive
dintr-un stat membru 1n altul, obstructiondnd eforturile de restrictionare a
disponibilitatii acestora pentru consumatori si subminand protectia consumatorilor din
intreaga Uniune.

Este de asteptat ca aceste disparitati sa creasca, deoarece statele membre continud sa
urmeze abordari divergente in domeniul noilor substante psihoactive. Prin urmare, este
de asteptat ca obstacolele din calea comertului, fragmentarea pietei, precum si lipsa de
claritate juridica si de conditii de concurentd echitabile sd se accentueze,
obstructionand si mai mult functionarea pietei interne.

Aceste distorsiuni in functionarea pietei interne trebuie eliminate si, in acest scop,
trebuie apropiate normele privind noile substante psihoactive care provoaca ingrijorare
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

la nivelul Uniunii, asigurand, in acelasi timp, un nivel nalt al sanatatii, sigurantei si
protectiei consumatorului.

Noile substante psihoactive si amestecurile trebuie sd beneficieze de libera circulatie
in Uniune atunci cand sunt destinate uzului comercial si industrial, precum si cercetarii
si dezvoltarii stiintifice. Prezentul regulament trebuie sd stabileasca norme pentru
introducerea de restrictii privind aceasta libera circulatie.

Noile substante psihoactive care prezinta riscuri pentru sdndtate, societate si siguranta
in Intreaga Uniune trebuie sa faca obiectul unor masuri la nivelul Uniunii. Masurile
privind noile substante psihoactive prevazute de prezentul regulament trebuie sa
contribuie la atingerea nivelului ridicat de protectie a sdndtatii umane si a sigurantei
inscris in Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene.

Prezentul regulament nu trebuie sa se aplice precursorilor de droguri, intrucat
deturnarea acestor substante chimice in scopul fabricarii de stupefiante sau de
substante psihotrope este abordatd in Regulamentul (CE) nr. 273/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului din 11 februarie 2004 privind precursorii
drogurilor'® si in Regulamentul (CE) nr. 111/2005 al Consiliului din
22 decembrie 2004 de stabilire a normelor de monitorizare a comertului cu precursori
de droguri intre Comunitate si tarile terte .

Orice masurd a Uniunii privind noile substante psihoactive trebuie sd se bazeze pe
dovezi stiintifice si sa facd obiectul unei proceduri specifice. Pe baza informatiilor
notificate de statele membre, trebuie sa se elaboreze un raport privind noile substante
psihoactive care provoaca ingrijorare in Uniune. Raportul trebuie sd indice daca este
necesar si se efectueze o evaluare a riscurilor. In urma evaludrii riscurilor, Comisia
trebuie sd stabileascd daca noile substante psihoactive trebuie supuse unor masuri de
restrictionare. In caz de risc imediat pentru sinitatea publici, Comisia trebuie si
supuna noile substante psihoactive unei restrictionari temporare a accesului pe piata de
consum, Tnainte de incheierea evaludrii riscurilor. Daca apar noi informatii cu privire
la o noud substantd psihoactivd, Comisia trebuie sd reevalueze nivelul de risc al
acesteia. Rapoartele privind noile substante psihoactive trebuie sa fie puse la dispozitia
publicului.

Substantele psihoactive noi care fac obiectul unei evaluari in conformitate cu dreptul
international sau sunt substante active ale unui medicament sau ale unui produs
medicamentos veterinar nu trebuie supuse evaludrii riscurilor in conformitate cu
prezentul regulament.

Daca noua substantd psihoactivd pentru care se Intocmeste un raport este substanta
activa a unui medicament sau a unui produs medicamentos veterinar, Comisia trebuie
sa evalueze, impreuna cu Agentia Europeana pentru Medicamente, dacd sunt necesare
madsuri suplimentare.

JOL47,18.2.2004, p. 1.
JO L 22,26.1.2005, p. 1.
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

21)

(22)

(23)

(24)

(25)

Masurile luate la nivelul Uniunii cu privire la noile substante psihoactive trebuie sa fie
proportionale cu riscurile pentru sanatate, societate si sigurantd pe care acestea le
prezinta.

Anumite substante psihoactive noi prezintd riscuri imediate pentru sandtatea publica,
ce impun luarea de masuri urgente. Prin urmare, disponibilitatea acestora pentru
consumatori trebuie restrictionatd pentru o perioada limitatd de timp, in asteptarea
evaluarii riscurilor.

Nu trebuie introduse la nivelul Uniunii mdsuri de restrictionare in cazul noilor
substante psihoactive care prezintd riscuri scdzute pentru sdnatate, societate si
siguranta.

Noile substante psihoactive care prezinta riscuri moderate pentru sdnatate, societate si
siguranta nu trebuie puse la dispozitia consumatorilor.

Noile substante psihoactive care prezintd riscuri grave pentru sandtate, societate si
siguranta nu trebuie puse la dispozitie pe piata.

Prezentul regulament trebuie sd prevada exceptiile necesare pentru a asigura protectia
sanatatii oamenilor si a animalelor, a facilita cercetarea si dezvoltarea stiintifica si a
permite utilizarea noilor substante psihoactive 1n industrie, cu conditia ca acestea sa nu
poata fi utilizate in mod abuziv sau recuperate.

Pentru a asigura punerea eficienta in aplicare a prezentului regulament, statele membre
trebuie sa stabileasca norme privind sanctiunile aplicabile in cazul Incalcarii masurilor
de restrictionare. Aceste sanctiuni trebuie sa fie eficace, proportionale si disuasive.

Observatorul European pentru Droguri si Toxicomanie (OEDT), instituit prin
Regulamentul (CE) nr. 1920/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din
12 decembrie 2006'®, trebuie si aiba un rol central in schimbul de informatii privind
noile substante psihoactive si In evaluarea riscurilor pentru sandtate, societate si
siguranta pe care acestea le prezinta.

Mecanismul de schimb rapid de informatii privind noile substante psihoactive s-a
dovedit a fi un canal util pentru partajarea informatiilor privind noile substante
psihoactive, noile tendinte in utilizarea substantelor psihoactive reglementate, precum
si avertizdrile aferente in materie de sdnatate publicd. Acest mecanism trebuie
consolidat in continuare, pentru a da un rdspuns mai eficace aparitiei si raspandirii
rapide a noilor substante psihoactive in Uniune.

Informatiile provenite de la statele membre sunt esentiale pentru functionarea eficienta
a procedurilor care conduc la decizia de restrictionare a accesului noilor substante
psihoactive pe piata. Prin urmare, statele membre trebuie sa colecteze cu regularitate
date privind utilizarea noilor substante psihoactive, problemele de sdnatate, sociale si

JO L 376,27.12.2006, p. 1.
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(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

de siguranta legate de acestea si raspunsurile date de politicd, in conformitate cu cadrul
OEDT de colectare a datelor pentru principalii indicatori epidemiologici si a altor date
relevante. Statele membre trebuie sa partajeze aceste date.

Lipsa capacitatii de a identifica noile substante psihoactive si a anticipa aparitia si
raspandirea acestora, precum si lipsa de dovezi privind riscurile aferente pentru
sandtate, societate si sigurantd Ingreuneazd furnizarea unui raspuns eficient. Prin
urmare, trebuie sd se acorde sprijin, inclusiv la nivelul Uniunii, pentru a facilita
cooperarea dintre OEDT, institutele de cercetare si laboratoarele criminalistice cu
competente Tn domeniu, in vederea cresterii capacitatii de evaluare a noilor substante
psihoactive si a capacitatii de reactie eficientd fatd de acestea.

Procedurile stabilite de prezentul regulament pentru schimbul de informatii, evaluarea
riscurilor si adoptarea de masuri de restrictionare temporare sau permanente privind
noile substante psihoactive trebuie sa permitd luarea de masuri rapide. Masurile de
restrictionare a accesului pe piatd trebuie adoptate fara intarzieri nejustificate, in
termen de cel mult opt saptdmani de la primirea raportului comun sau a raportului de
evaluare a riscurilor.

Atat timp cat Uniunea nu a adoptat, In temeiul prezentului regulament, masuri de
restrictionare a accesului pe piatd al unei substante psihoactive noi, statele membre pot
adopta reglementari tehnice cu privire la aceastd noud substantd psihoactiva, in
conformitate cu dispozitiile Directivei 98/34/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 22 iunie 1998 referitoare la procedura de furnizare de informatii in
domeniul standardelor, reglementarilor tehnice si al normelor privind serviciile
societatii informationale'®. Pentru a pastra unitatea pietei interne a Uniunii si a preveni
aparitia unor bariere nejustificate in calea comertului, statele membre trebuie sa
comunice imediat Comisiei orice proiect de reglementare tehnicd privind noile
substante psihoactive, in conformitate cu procedura stabilita de Directiva 98/34/CE.

Masurile de prevenire, de tratament si de reducere a efectelor nocive sunt importante
pentru combaterea utilizarii tot mai frecvente a noilor substante psihoactive, precum si
a riscurilor potentiale asociate acestora. Internetul, fiind un important canal de
distributie prin care sunt vandute noile substante psihoactive, trebuie utilizat pentru
difuzarea de informatii privind riscurile pentru sandtate, societate si siguranta pe care
acestea le implica.

Medicamentele si produsele medicamentoase veterinare sunt reglementate de
Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001
de instituire a unui cod comunitar cu privire la produsele medicamentoase veterinare®”,
de Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie
2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman®' si de
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din

20
21

JO L 204, 21.7.1998. p. 37.
JOL 311, 28.11.2001, p. 67.
JOL 311, 28.11.2001, p. 1.
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(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

31 martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si
supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii
Europene pentru Medicamente’”. Prin  urmare, utilizarea abuzivd sau
necorespunzatoare a acestora nu trebuie sa faca obiectul prezentului regulament.

Pentru a asigura conditii uniforme de punere 1n aplicare a restrictiondrilor temporare
sau permanente ale accesului pe piatd, trebuie conferite Comisiei competente de
executare. Aceste competente trebuie exercitate in conformitate cu Regulamentul (UE)
nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 februarie 2011 de
stabilire a normelor si principiilor generale privind mecanismele de control de catre
statele membre al exercitirii competentelor de executare de citre Comisie™.

Comisia trebuie sa adopte acte de punere in aplicare cu aplicabilitate imediatd atunci
cand, in cazuri justificate corespunzitor, legate de cresterea rapida a numarului de
decese raportate in mai multe state membre si asociate cu consumul unei substante
psihoactive noi, exista motive imperioase care impun acest lucru in regim de urgenta.

La aplicarea prezentului regulament, Comisia trebuie sd consulte expertii din statele
membre, agentiile relevante ale Uniunii, societatea civila si operatorii economici.

Intrucat obiectivele actiunii propuse nu pot fi indeplinite in masura suficienta de
statele membre si, prin urmare, din motive legate de efectele actiunii avute in vedere,
pot fi mai bine realizate la nivelul Uniunii, Uniunea poate adopta masuri in
conformitate cu principiul subsidiaritatii prevazut la articolul 5 din Tratatul privind
Uniunea Europeani. In conformitate cu principiul proportionalitatii previzut la acelasi
articol, prezentul regulament nu depaseste ceea ce este necesar pentru indeplinirea
obiectivelor respective.

Pentru a stabili norme uniforme si a asigura claritatea conceptelor si a procedurilor,
precum si pentru a asigura securitate juridica pentru operatorii economici, este oportun
ca prezentul act sa fie adoptat sub forma unui regulament.

Prezentul regulament respecta drepturile fundamentale si principiile recunoscute de
Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene, inclusiv libertatea de a desfasura o
activitate comerciald, dreptul de proprietate si dreptul la o cale de atac eficienta,

22
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL I

OBIECT — DOMENIU DE APLICARE — DEFINItIT

Articolul 1
Obiect si domeniu de aplicare
Prezentul regulament stabileste norme pentru restrictionarea liberei circulatii a noilor
substante psihoactive pe piata interna. In acest scop, regulamentul instituie un
mecanism la nivelul Uniunii pentru schimbul de informatii privind noile substante

psihoactive, evaluarea riscurilor asociate acestora si supunerea lor la masuri de
restrictionare a accesului pe piata.

Prezentul regulament nu se aplicd substantelor clasificate, definite Tn Regulamentul

(CE) nr. 273/2004 si in Regulamentul (CE) nr. 111/2005.

Articolul 2
DEFINITII

In sensul prezentului regulament, se aplicd urmatoarele definitii:

(a)

(b)

»substantd psihoactivd noud” inseamnd o substantd naturald sau sinteticd ce are
capacitatea, atunci cand este consumata de om, de a stimula sau a inhiba sistemul
nervos central, cauzdnd halucinatii, alterarea functiei motorii, a gandirii, a
comportamentului, a perceptiei, a atentiei sau a dispozitiei, care este destinatd
consumului uman sau este probabil sa fie consumata de oameni, chiar daca nu le este
destinatd acestora, pentru a induce unul sau mai multe dintre efectele sus-mentionate
si care nu este reglementata nici in temeiul Conventiei unice a Natiunilor Unite din
1961 privind stupefiantele, astfel cum a fost modificatd prin Protocolul din 1972, si
nici in temeiul Conventiei Natiunilor Unite din 1971 privind substantele psihotrope.
Prezenta definitie exclude alcoolul, cafeina si tutunul, precum si produsele din tutun
in sensul Directivei 2001/37/CE a Consiliului din 5 iunie 2001 privind apropierea
actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale statelor membre in materie de
fabricare, prezentare si vanzare a produselor din tutun®*;

»amestec” Tnseamna un amestec sau o solutie contindnd una sau mai multe substante
psihoactive noi;

24
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(©)

(d)

(e)

(®

(g)

()

@)

,medicament” 1Inseamnda produsul definit la articolul 1 punctul 2 din
Directiva 2001/83/CE;

29 2

»produs medicamentos veterinar” inseamna produsul definit la articolul 1 punctul 2
din Directiva 2001/82/CE;

»autorizatie de punere pe piatd” inseamnd autorizatia de punere pe piatd a unui
medicament sau a unui produs medicamentos veterinar, in conformitate cu Directiva
2001/83/CE, cu Directiva 2001/82/CE sau cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004;

»~punere la dispozitie pe piatd” inseamnd orice furnizare a unei noi substante
psihoactive in vederea distributiei, a consumului sau a utilizdrii pe piata Uniunii in
cadrul unei activitati comerciale, contra cost sau gratuit;

»consumator” inseamnd orice persoana fizicd ce actioneaza In scopuri care nu se
incadreaza in activitatea sa comerciald, economica sau profesionald;

,utilizare comerciala si industriald” Tnseamna orice activitate de fabricare, prelucrare,
preparare, depozitare, amestecare, productie si vanzare catre persoane fizice si
juridice, altele decat consumatorii;

»cercetare si dezvoltare stiintifica” inseamnd orice activitate de experimentare,
analizd sau cercetare stiintifica, efectuata in conditii strict controlate, in conformitate
cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006;

»sistemul Organizatiei Natiunilor Unite” inseamnd Organizatia Mondiala a Sanatatii,
Comisia privind stupefiantele si Consiliul Economic si Social actionand in
conformitate cu responsabilitatile lor respective, descrise la articolul 3 din Conventia
unicd a Natiunilor Unite din 1961 privind stupefiantele, astfel cum a fost modificata
prin Protocolul din 1972, sau la articolul 2 din Conventia Natiunilor Unite din 1971
privind substantele psihotrope.

CAPITOLUL I

LIBERA CIRCULA¢IE

Articolul 3

Libera circulatie

Noile substante psihoactive si amestecurile destinate utilizarilor comerciale si industriale,
precum si cercetarii si dezvoltarii stiintifice beneficiaza de libera circulatie in Uniune.
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Articolul 4
Prevenirea obstacolelor din calea liberei circulatii
In masura in care Uniunea nu a adoptat masuri de restrictionare a accesului pe piatd a unei noi
substante psihoactive in temeiul prezentului regulament, statele membre pot adopta

reglementari tehnice privind aceastd noud substantd psihoactivd in conformitate cu
Directiva 98/34/CE.

Statele membre transmit imediat Comisiei orice astfel de proiect de reglementare tehnica
privind noile substante psihoactive, in conformitate cu Directiva 98/34/CE.

CAPITOLUL HII

SCHIMBUL sI COLECTAREA DE INFORMAUII

Articolul 5

Schimbul de informatii

Punctele focale nationale din cadrul Retelei Europene de Informatii privind Drogurile si
Toxicomania (,,Reitox”) si unitdtile nationale Europol furnizeaza catre OEDT si Europol
informatiile disponibile privind consumul, potentialele riscuri, fabricarea, extractia, importul,
comertul, distributia, traficul si utilizarile comerciale si stiintifice ale substantelor care par a fi
noi substante psihoactive sau amestecuri.

OEDT si Europol comunica imediat aceste informatii catre Reitox si unitatile nationale
Europol.

Articolul 6

Raportul comun

1. Daca OEDT si Europol, sau Comisia, considera ca informatiile furnizate cu privire la
o noud substantd psihoactivd notificatd de mai multe state membre provoaca
ingrijorare In Uniune din cauza riscurilor pentru sdnatate, societate si sigurantd care
pot fi asociate noii substante psihoactive, OEDT si Europol elaboreazd un raport
comun privind noua substantd psihoactiva.

2. Raportul comun contine urmatoarele informatii:

(a) natura riscurilor prezentate de noua substantd psihoactivd atunci cand este
consumatd de oameni si amploarea riscului pentru sdnatatea publica, astfel cum
se mentioneaza la articolul 9 alineatul (1);

(b) identitatea chimica si fizica a noii substante psihoactive, metodele de fabricare
sau extractie a acesteia si, dacd sunt cunoscuti, precursorii chimici utilizati
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(©)

(d)

(e)

()

(g

(h)

pentru fabricare sau extractie, precum si alte substante psihoactive noi, cu o
structura chimica similara, aparute;

utilizdrile comerciale si industriale, precum si In scopuri de cercetare si
dezvoltare stiintificd, ale noii substante psihoactive;

utilizdrile in medicina umand sau veterinard ale noii substante psihoactive,
inclusiv ca substantd activdi a unui medicament sau a unui produs
medicamentos veterinar;

implicarea grupurilor criminale in fabricarea, distributia sau comertul cu noua
substantd psihoactiva si orice utilizare a acesteia la fabricarea de stupefiante
sau de substante psihotrope;

dacd noua substanta psihoactiva este in curs de evaluare sau a fost evaluata de
sistemul Organizatiei Natiunilor Unite;

dacd noua substantd psihoactiva face obiectul unei masuri de restrictionare in
statele membre;

orice masurd existentd de prevenire si tratament aplicatd pentru combaterea
consecintelor utilizarii noii substante psihoactive.

OEDT si Europol solicitd punctelor focale nationale si unitatilor nationale Europol sa
furnizeze informatii suplimentare privind noua substantd psihoactivd. Aceste
informatii trebuie furnizate in termen de patru sdptamani de la primirea solicitarii.

OEDT si Europol solicitd Agentiei Europene pentru Medicamente sd precizeze daca,
in Uniune sau in orice stat membru, noua substantd psihoactiva este:

(2)

(b)

(©)

(d)

o substantd activd a unui medicament sau a unui produs medicamentos
veterinar care a obtinut o autorizatie de punere pe piata;

o substantd activd a unui medicament sau a unui produs medicamentos
veterinar care face obiectul unei cereri de eliberare a unei autorizatii de punere
pe piata;

o substantd activd a unui medicament sau a unui produs medicamentos
veterinar care a obtinut o autorizatie de punere pe piatd, insa aceasta a fost
suspendata de autoritatea competenta;

0 substantd activa a unui medicament neautorizat, conform articolului 5 din
Directiva 2001/83/CE, sau a unui produs medicamentos veterinar preparat
extemporaneu de catre o persoand autorizatd in acest sens prin legislatia
internd, in conformitate cu articolul 10 litera (c¢) din Directiva 2001/82/CE.

Statele membre furnizeaza Agentiei Europene pentru Medicamente, la cererea
acesteia, informatiile de mai sus.
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Agentia Europeand pentru Medicamente furnizeaza informatiile de care dispune in
termen de patru saptamani de la primirea solicitarii din partea OEDT.

OEDT solicita Agentiei Europene pentru Produse Chimice si Autoritdtii Europene
pentru Siguranta Alimentara sa furnizeze informatiile si datele de care dispun cu
privire la noua substantd psihoactiva. OEDT respectda conditiile de utilizare a
informatiilor comunicate de Agentia Europeand pentru Produse Chimice si de
Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentara, inclusiv conditiile privind
securitatea informatiilor si a datelor si protectia informatiilor comerciale
confidentiale.

Agentia Europeand pentru Produse Chimice si Autoritatea Europeand pentru
Siguranta Alimentara furnizeaza informatiile si datele de care dispun in termen de
patru saptamani de la primirea solicitarii.

OEDT si Europol transmit Comisiei raportul comun in termen de opt sdptamani de la
data solicitarii de informatii suplimentare mentionate la alineatul (3).

Atunci cand colecteaza informatii privind amestecurile sau mai multe substante
psihoactive noi cu structurd chimicad similara, OEDT si Europol transmit Comisiei
cate un raport comun pentru fiecare amestec sau substantd psihoactivd noud, in
termen de zece sdptamani de la data solicitdrii de informatii suplimentare mentionate
la alineatul (3).

CAPITOLUL IV

EVALUAREA RISCURILOR

Articolul 7

Procedura si raportul de evaluare a riscurilor

In termen de patru siptimani de la primirea raportului comun mentionat la
articolul 6, Comisia poate solicita OEDT sd evalueze potentialele riscuri prezentate
de noua substantd psihoactivd si sd elaboreze un raport de evaluare a riscurilor.
Aceasta evaluare se efectueaza de catre Comitetul Stiintific al OEDT.

Raportul de evaluare a riscurilor include o analizd a criteriilor si a informatiilor
mentionate la articolul 10 alineatul (2), pentru a permite Comisiei sa stabileasca
nivelul riscurilor pentru sanatate, societate si sigurantd pe care le prezintd noua
substanta psihoactiva.

Comitetul Stiintific al OEDT evalueaza riscurile in cursul unei reuniuni speciale. in
componenta comitetului mai pot intra incd cel mult cinci experti in domeniile
stiintifice relevante pentru asigurarea unei evaluari echilibrate a riscurilor prezentate
de noua substanta psihoactiva. Directorul OEDT numeste expertii respectivi dintr-o
lista de experti. Consiliul de administratie al OEDT aproba lista de experti o data la
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trei ani. Comisia, OEDT, Europol si Agentia Europeand pentru Medicamente au
dreptul de a numi cate doi observatori fiecare.

Comitetul Stiintific al OEDT efectueaza evaluarea riscurilor pe baza informatiilor cu
privire la riscurile prezentate de substanta si la utilizarile acesteia, inclusiv utilizarile
comerciale si industriale, furnizate de statele membre, Comisie, OEDT, Europol,
Agentia Europeana pentru Medicamente, Agentia Europeand pentru Produse
Chimice si Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentara, precum si pe baza
oricdror alte dovezi stiintifice relevante. Comitetul Stiintific ia in considerare toate
opiniile membrilor sai. OEDT 1si aduce sprijinul la evaluarea riscurilor si identifica
necesitdtile in materie de informatii, inclusiv studiile sau testele tinta.

OEDT transmite Comisiei raportul de evaluare a riscurilor in termen de doudsprezece
sdptamani de la data la care a primit solicitarea acesteia.

La cererea OEDT, Comisia poate prelungi perioada de efectuare a evaludrii riscurilor
cu cel mult douasprezece saptamani, pentru a permite desfasurarea de cercetari si
colectari de date suplimentare. OEDT transmite Comisiei o cerere in acest sens in
termen de sase sdptamani de la initierea evaludrii riscurilor. Dacd, in termen de doua
saptamani de la depunerea cererii, Comisia nu a formulat obiectii cu privire la
aceasta, perioada de evaluare a riscurilor se prelungeste in consecinta.

Articolul 8

Excluderea de la evaluarea riscurilor

Nu se efectueaza evaluarea riscurilor daca noua substantd psihoactiva se afld intr-un
stadiu avansat de evaluare in cadrul sistemului Organizatiei Natiunilor Unite,
respectiv dupd ce Comitetul de experti privind farmacodependenta al Organizatiei
Mondiale a Sanatatii a publicat analiza criticd impreuna cu o recomandare scrisa, cu
exceptia cazului in care existd noi informatii semnificative sau care au relevantd
deosebitda pentru Uniune si care nu au fost luate in considerare in cadrul sistemului
Organizatiei Natiunilor Unite.

Nu se efectueaza evaluarea riscurilor daca noua substantd psihoactiva a fost evaluata
in cadrul sistemului Organizatiei Natiunilor Unite, dar s-a luat hotararea ca aceasta sa
nu fie clasificata in temeiul Conventiei unice din 1961 privind stupefiantele, astfel
cum a fost modificatd prin Protocolul din 1972, sau al Conventiei din 1971 privind
substantele psihotrope, cu exceptia cazului in care existd noi informatii semnificative
sau care au relevanta deosebitd pentru Uniune.

Nu se efectueaza evaluarea riscurilor daca noua substanta psihoactiva este:

(a) o substanta activd a unui medicament sau a unui produs medicamentos
veterinar care a obtinut o autorizatie de punere pe piata;

(b) o substanta activd a unui medicament sau a unui produs medicamentos
veterinar care face obiectul unei cereri de eliberare a unei autorizatii de punere
pe piata;
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(c) o substantd activd a unui medicament sau a unui produs medicamentos
veterinar care a obtinut o autorizatie de punere pe piatd, insd aceasta a fost
suspendata de autoritatea competenta.

CAPITOLUL V

RESTRIC{tHONAREA ACCESULUI PE PIAtA

Articolul 9

Riscuri imediate pentru sanitatea publica si restrictionarea temporara a accesului pe

piata de consum

Atunci cand solicitd o evaluare a riscurilor prezentate de o noua substantd
psihoactivd in conformitate cu articolul 7 alineatul (1), Comisia interzice, prin
intermediul unei decizii, punerea la dispozitie pe piatd cdtre consumatori a noii
substante psihoactive daca, conform informatiilor existente, aceasta prezinta riscuri
imediate pentru sdnatatea publica dovedite de:

(a) decesele si consecintele grave pentru sdndtate asociate consumului noii
substante psihoactive, raportate in mai multe state membre, legate de
toxicitatea acutd grava a noii substante psihoactive;

(b) prevalenta si tendintele de consum ale noii substante psihoactive constatate
pentru intreaga populatie si pentru grupuri specifice, in special frecventa,
cantitatile si modul de utilizare, disponibilitatea substantei in randul
consumatorilor si potentialul de raspandire, care indicd amploarea
considerabila a riscului.

Comisia adopta decizia mentionatd la alineatul (1) prin acte de punere in aplicare.
Aceste acte de punere in aplicare se adoptd 1n conformitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 19 alineatul (2).

Din motive imperioase, justificate in mod corespunzator, care impun acest lucru in
regim de urgentd, legate de cresterea rapida a numarului de decese raportate in mai
multe state membre si asociate cu consumul noii substante psihoactive in cauza,
Comisia adopta acte de punere in aplicare cu aplicabilitate imediata, in conformitate
cu procedura prevazuta la articolul 19 alineatul (3).

Restrictionarea accesului pe piatd prin decizia mentionatd la alineatul (1) nu
depaseste douasprezece luni.
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Articolul 10

Determinarea nivelului riscurilor pentru sinitate, societate si siguranta in urma
evaluarii riscurilor

l. Comisia stabileste nivelul riscurilor pentru sdnatate, societate si sigurantd prezentate
de o substanta psihoactivd noud, pentru care s-a elaborat un raport de evaluare a
riscurilor, pe baza tuturor dovezilor disponibile, in special pe baza raportului de
evaluare a riscurilor.

2. Comisia ia In considerare urmatoarele criterii pentru a stabili nivelul de risc pe care il
prezintd o noud substanta psihoactiva:

(a) efectul nociv asupra sanatatii cauzat de consumul noii substante psihoactive
asociat cu toxicitatea acutd si cronica cauzatd de substanta respectiva, riscul de
abuz si posibilitatea de a crea dependenta, in special riscul de vatamare, boala
si afectiuni fizice si psihice;

(b) efectele nocive cauzate persoanelor si societatii, in special impactul acestora
asupra functiondrii societatii, a ordinii publice, a activitatii infractionale si a
criminalitdtii organizate, asociate noii substante psihoactive, profiturile ilegale
generate de producerea, comercializarea si distribuirea noii substante
psihoactive si costurile economice asociate efectelor nocive la nivel social;

(c) riscurile privind siguranta, In special raspandirea bolilor, inclusiv a virusurilor
transmisibile prin sange, consecintele afectiunilor fizice si psihice asupra
capacitdtii de a conduce, impactul asupra mediului produs de fabricarea,
transportul si eliminarea noii substante psihoactive si a deseurilor asociate.

Comisia ia, de asemenea, in considerare prevalenta si tendintele de consum ale noii
substante psihoactive constatate pentru Intreaga populatie si pentru grupuri specifice,
disponibilitatea substantei in randul consumatorilor si potentialul de raspandire a
acesteia, numarul statelor membre in care substanta respectiva prezinta riscuri pentru
sandtate, societate si siguranta, nivelul de utilizare comerciala si industriald precum si
nivelul de utilizare in scopuri de cercetare stiintifica si dezvoltare.

Articolul 11

Riscuri scazute

Comisia nu adoptd masuri de restrictionare privind o noud substantd psihoactiva daca,
conform dovezilor existente, aceasta prezintd, in general, riscuri scdzute pentru sanatate,
societate si siguranta si, in special, daca:

(a) efectul nociv asupra sanatatii cauzat de consumul noii substante psihoactive
asociat cu toxicitatea acutd si cronica a acesteia, riscul de abuz si posibilitatea
de a crea dependentd sunt limitate, Intrucat provoaca vatdmari, boli si afectiuni
fizice sau psihice minore;
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(b) efectele nocive cauzate persoanelor si societdtii sunt limitate, in special in ceea
ce priveste impactul redus asupra functiondrii societatii, a ordinii publice, a
activitatii infractionale asociate noii substante psihoactive, profiturile ilegale
generate de producerea, comercializarea si distribuirea noii substante
psihoactive, 1iar costurile economice asociate sunt inexistente sau
nesemnificative;

(c) riscurile privind siguranta sunt limitate, in special riscul de raspandire a bolilor,
inclusiv a virusurilor transmisibile prin sange este redus, consecintele
afectiunilor fizice si psihice asupra capacitatii de a conduce sunt inexistente sau
minore, iar impactul asupra mediului produs de fabricarea, transportul si
eliminarea noii substante psihoactive si a deseurilor asociate este redus.

Articolul 12

Riscuri moderate si restrictionarea permanenta a accesului pe piata de consum

Comisia interzice, prin intermediul unei decizii, fara intarzieri nejustificate, punerea
la dispozitie pe piatd pentru consumatori a noii substante psihoactive dacad, conform
dovezilor existente, aceasta prezintd, in general, riscuri moderate pentru sanatate,
societate si siguranta si, in special, daca:

(a) efectul nociv asupra sanatatii cauzat de consumul noii substante psihoactive
asociat cu toxicitatea acutd si cronica a acesteia, riscul de abuz si posibilitatea
de a crea dependenta sunt moderate, Intrucat provoacad vatamari si boli care nu
sunt letale si afectiuni fizice sau psihice moderate;

(b) efectele nocive cauzate persoanelor si societatii sunt moderate, in special in
ceea ce priveste impactul asupra functionarii societatii si a ordinii publice,
provocand tulburdri; activitatile infractionale si criminalitatea organizata
asociate noii substante psihoactive sunt izolate, iar profiturile ilicite si costurile
economice sunt moderate;

(¢) riscurile privind siguranta sunt moderate, In special rdspandirea izolatd a
bolilor, inclusiv a virusurilor transmisibile prin sdnge, consecintele afectiunilor
fizice si psihice asupra capacitatii de a conduce sunt moderate, iar fabricarea,
transportul si eliminarea noii substante psihoactive si a deseurilor asociate
afecteaza mediului Inconjurator.

Comisia adopta decizia mentionatd la alineatul (1) prin acte de punere In aplicare.
Aceste acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de
examinare mentionatd la articolul 19 alineatul (2).

Articolul 13

Riscuri grave si restrictionarea permanenta a accesului pe piata

Comisia interzice, prin intermediul unei decizii, fara intarzieri nejustificate,
producerea, fabricarea, punerea la dispozitie pe piatd, inclusiv importul in Uniune,
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transportul si exportul din Uniune al noii substante psihoactive daca, conform
dovezilor existente, aceasta prezintd, in general, riscuri grave pentru sanatate,
societate si siguranta si, in special, daca:

(a) efectul nociv asupra sanatatii cauzat de consumul noii substante psihoactive
asociat cu toxicitatea acutd si cronica a acesteia, riscul de abuz si posibilitatea
de a crea dependentd pun 1n pericol viata, intrucat provoaca, de reguld, decesul
sau vatamari letale, boli si afectiuni fizice sau psihice grave;

(b) efectele nocive cauzate persoanelor si societatii sunt grave, in special 1n ceea ce
priveste impactul asupra functionarii societatii si a ordinii publice, producand
perturbarea ordinii publice si comportament violent si antisocial care provoaca
daune utilizatorului, altor persoane si proprietatilor; activitatile infractionale si
criminalitatea organizatd asociate noii substante psihoactive au loc in mod
sistematic, iar profiturile ilicite si costurile economice sunt ridicate;

(c) riscurile privind siguranta sunt grave, in special raspandirea largda a bolilor,
inclusiv a virusurilor transmisibile prin sdnge, consecintele afectiunilor fizice si
psihice asupra capacitatii de a conduce sunt grave, iar fabricarea, transportul si
eliminarea noii substante psihoactive si a deseurilor asociate provoacd daune
mediului inconjurator.

Comisia adopta decizia mentionatd la alineatul (1) prin acte de punere in aplicare.
Aceste acte de punere in aplicare se adoptd 1n conformitate cu procedura de
examinare mentionatd la articolul 19 alineatul (2).

Articolul 14

Utilizarile autorizate
Deciziile mentionate la articolul 9 alineatul (1) si la articolul 12 alineatul (1) nu
impiedicd libera circulatie in Uniune si punerea la dispozitie pe piatd pentru
consumatori a noilor substante psihoactive care sunt substante active ale unor

medicamente sau ale unor produse medicamentoase veterinare care au obtinut o
autorizatie de punere pe piata.

Deciziile mentionate la articolul 13 alineatul (1) nu impiedica libera circulatie in
Uniune si productia, fabricarea, punerea la dispozitie pe piatd, inclusiv importul in
Uniune, transportul si exportul din Uniune al noilor substante psihoactive:

(a) destinate cercetarii si dezvoltarii stiintifice;

(b) destinate utilizarilor autorizate in conformitate cu legislatia Uniunii;

(c) care sunt substante active ale unor medicamente sau ale unor produse
medicamentoase veterinare ce au obtinut o autorizatie de punere pe piata;
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(d) destinate a fi utilizate la fabricarea substantelor si a produselor, cu conditia ca
substantele psihoactive noi sa fie transformate astfel incat sa nu poatd fi
utilizate Tn mod abuziv sau recuperate.

3. Deciziile mentionate la articolul 13 alineatul (1) pot stabili cerinte si conditii pentru
productia, fabricarea, punerea la dispozitie pe piatd, inclusiv importul in Uniune,
transportul si exportul din Uniune al noilor substante psihoactive care prezinta riscuri
grave pentru sdnatate, societate si sigurantd in cazul utilizarilor mentionate la
alineatul (2).

CAPITOLUL VI

MONITORIZARE sl REEXAMINARE

Articolul 15

Monitorizare

OEDT si Europol, cu sprijinul Reitox, monitorizeaza toate substantele psihoactive noi pentru
care a fost elaborat un raport comun.

Articolul 16
Reexaminarea nivelului de risc

Atunci cand sunt disponibile informatii si dovezi noi privind o noua substantd psihoactiva ale
carei riscuri pentru sdnatate, societate si sigurantd au fost deja stabilite Tn conformitate cu
articolul 10, Comisia solicitd OEDT sa actualizeze raportul de evaluare a riscurilor elaborat
pentru noua substantd psihoactivd 1n cauza si reexamineaza nivelul riscurilor prezentate
aceasta.

CAPITOLUL VII

SANCHIUNI sI CAI DE ATAC

Articolul 17

Sanctiuni
Statele membre stabilesc norme privind sanctiunile aplicabile in cazul nerespectarii deciziilor
mentionate la articolul 9 alineatul (1), la articolul 12 alineatul (1) si la articolul 13

alineatul (1) si iau toate masurile necesare pentru a asigura punerea in aplicare a respectivelor
sanctiuni. Sanctiunile prevazute trebuie sa fie eficiente, proportionale si disuasive. Statele
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membre notifica fard intarziere Comisiei normele respective, precum si orice modificare
ulterioard a acestora.

Articolul 18

Cai de atac

Orice persoand ale carei drepturi sunt afectate de punerea in aplicare a unei sanctiuni de catre
un stat membru, In conformitate cu articolul 17, are dreptul la o cale de atac eficientd inaintea
unei instante din statul membru respectiv.

CAPITOLUL VIII

PROCEDURI

Articolul 19
Comitetul

1. Comisia este asistatd de un comitet. Comitetul respectiv este un comitet in sensul
Regulamentului (UE) nr. 182/2011.

2. Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd articolul 5 din
Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

3. Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica articolul 8 in coroborare
cu articolul 5 din Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

CAPITOLUL IX

DISPOZItII FINALE

Articolul 20

Cercetare si analiza

Comisia si statele membre sprijind dezvoltarea, partajarea si diseminarea de informatii si
cunostinte cu privire la noile substante psihoactive, prin facilitarea cooperarii dintre OEDT,
alte agentii ale Uniunii si centrele stiintifice si de cercetare.
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Articolul 21

Raportare

OEDT si Europol prezintd un raport anual privind punerea in aplicare a prezentului
regulament.

Articolul 22
Evaluare
In termen de cel tarziu [cinci ani de la data intrérii in vigoare a prezentului regulament] si

ulterior la fiecare cinci ani, Comisia evalueaza implementarea, aplicarea si eficacitatea
prezentului regulament si publica un raport.

Articolul 23
Inlocuirea Deciziei 2005/387/JAI
Decizia 2005/387/JAI se abroga si se inlocuieste, fara a aduce atingere obligatiilor ce revin
statelor membre in ceea ce priveste data limitd de transpunere a acestei decizii in legislatia

nationald. Trimiterile la Decizia 2005/387/JAI se interpreteaza ca trimiteri la prezentul
regulament.

Articolul 24

Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a [doudzecea] zi de la data publicérii in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles,
Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele
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FISA FINANCIARA LEGISLATIVA

1. CADRUL PROPUNERIVINITIATIVEI
1.1. Denumirea propunerii/initiativei

Regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind noile substante
psihoactive

1.2. Domeniul (domeniile) de politicii in cauzi in structura ABM/ABB*
Titlul 33: Justitie

1.3. Tipul propunerii/initiativei
Propunere/initiativa care se referd la o actiune noua

O Propunere/initiativa care se referd la o actiune noui ca urmare a unui proiect-pilot/a
unei actiuni pregititoare *°

O Propunere/initiativa care se referd la prelungirea unei actiuni existente
O Propunere/initiativa care se refera la o actiune reorientata citre o actiune noua
14. Obiectiv(e)
1.4.1.  Obiectiv(e) strategic(e) multianual(e) ale Comisiei vizat(e) de propunere/initiativa

Edificarea unei Europe sigure: pentru imbunatatirea capacitatii de a detecta, de a
evalua si de a reactiona rapid si eficient la aparitia unor noi substante psihoactive

1.4.2.  Obiectiv(e) specific(e) si activitatea (activitatile) ABM/ABB in cauza

Obiectivul specific nr.:

Prevenirea si reducerea consumului de droguri, a toxicomaniei si a efectelor nocive
produse de droguri

Activitatea (activitatile) ABM/ABB in cauza

» ABM (Activity-Based Management): gestionare pe activititi — ABB (Activity-Based Budgeting):

stabilirea bugetului pe activitati.

2 Astfel cum sunt mentionate la articolul 54 alineatul (2) litera (a) sau (b) din Regulamentul financiar.
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1.4.3.

1.4.4.

1.5.

1.5.1.

Rezultat(e) preconizat(e) si impact

Reducerea disponibilitatii pe piata internd din UE a noilor substante psihoactive care
prezintd riscuri pentru sandtate, societate si sigurantd, prevenirea aparitiei unor
obstacole din calea comertului legitim si cresterea certitudinii juridice pentru
operatorii economici.

Indicatori de rezultat si impact

o Numarul noilor substantelor psihoactive notificate si al statelor membre care au
notificat respectivul numar.

o Utilizarile in scop comercial si industrial ale noilor substante psihoactive.
o Caracteristicile si disponibilitatea substantelor (inclusiv in reteaua de internet).
o Numarul de rapoarte comune si evaludrile de risc efectuate.

o Numarul si tipul de mésuri de restrictionare a noilor substante psihoactive la
nivelul UE si la nivel national.

o Numarul alertelor sanitare emise in ceea ce priveste noile substante psihoactive
si numdrul actiunilor de urmarire efectuate de autoritatile responsabile.

Motivul (motivele) propunerii/initiativei
Cerinta (cerintele) care trebuie indeplinita (indeplinite) pe termen scurt sau lung

o Reducerea obstacolele din calea comertului legitim cu noile substante
psihoactive si prevenirea aparitiei unor astfel de obstacole.

o Protejarea sanatatii si sigurantei consumatorilor impotriva riscurilor generate
de noile substante psihoactive cu efecte nocive.

o Abordarea substantelor care prezintd riscuri pentru sdnatate, societate si
siguranta si care genereaza riscuri imediate privind sanatatea publica.

o Imbunatatirea capacitatii de identificare rapida si de evaluare a noile substante
psihoactive si abordarea pentru a le solutiona in functie de riscuri.

o Facilitarea comertului legal cu aceste substante pe piata interna.
o Imbunatatirea consecventei dintre cadrul actiunilor nationale de rdspuns la
noile substante psihoactive care prezintd efecte nocive si care ridicd probleme

transfrontaliere si reducerea riscului de transferare a acestora intre statele
membre.
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1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

1.6.

Valoarea adaugata a implicarii UE

Actiunea UE privind noile substante psihoactive ar intensifica schimbul de informatii
intre statele membre, cu o valoare addugatd clard constind in prevenirea statelor
membre n ceea ce priveste potentialele substante nocive care au aparut in alte state
membre, pentru a contribui la anticiparea unei potentiale amenintari la adresa
sanatatii publice. Evaluarea riscurilor substantelor la nivelul UE are o valoare
addugatd ce consta in coordonarea resurselor stiintifice si a capacitatilor analitice de
pe intreg teritoriul UE, in vederea furnizarii celor mai concludente dovezi disponibile
privind o substantd si contribuie la dezvoltarea de raspunsuri eficiente la o astfel de
substantd. Deciziile luate la nivelul UE in ceea ce priveste restrictionarea
obstacolele pentru operatorii economici de pe piatd in cazul utilizérilor legitime,
imbunatatind in acelasi timp protectia consumatorilor pe teritoriul UE.

Invataminte desprinse din experientele anterioare similare

Raportul de evaluare al Comisiei din 2011%" privind punerea in aplicare a actualei
Decizii 2005/387/JAI a Consiliului privind schimbul de informatii, evaluarea
riscurilor si controlul noilor substante psihoactive, pe baza unei consultdri extinse a
partilor interesate din statele membre, a concluzionat cd decizia Consiliului este un
instrument util in eliminarea substantelor noi la nivelul UE dar care prezinta o serie
de deficiente majore, inclusiv:

(1) Are o actiune lentd si reactiva, nefiind astfel in masura sd abordeze in mod
eficace cresterea numarului de noi substante psihoactive.

(2) Nu sunt disponibile suficiente dovezi pentru a permite luare de decizii
adecvate si durabile in temeiul prezentului instrument.

(3) Nu prevede optiuni pentru masurile de restrictionare.
Compatibilitatea si eventuala sinergie cu alte instrumente adecvate

Actiunea desfasurata in domeniul noilor substante psihoactive este in conformitate cu
normele existente privind functionarea pietei interne, precum si cu documentele
privind politica strategica a UE, inclusiv Strategia UE in materie de droguri 2013-
2020, Programul de la Stockholm si Comunicarea Comisiei intitulatd ,,Spre un
raspuns european mai ferm la problema drogurilor”. Actiunea desfasurata de UE in
domeniul noilor substante psihoactive este, de asemenea, pe deplin compatibila cu
actiunea desfasurata la nivelul Organizatiei Natiunilor Unite.

Durata actiunii si impactul financiar al acesteia

[0 Propunere/initiativa pe duratia determinata

27

COM (2011) 430 final si SEC (2011) 912.
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— O Propunere/initiativa in vigoare de la [ZZ/LL]AAAA pana la [ZZ/LL]AAAA
— [ Impact financiar din AAAA pand la AAAA,
Propunere/initiativa pe durata nedeterminata

— Punere in aplicare cu o perioadd de crestere in intensitate din AAAA pand la
AAAA,

— urmata de o perioada de functionare in regim de croaziera.
1.7. Modul (modurile) de gestionare preconizat(e)*®

Din bugetul 2014

Gestiune centralizati directa exercitata de catre Comisie

- prin propriile departamente, inclusiv prin personalul din cadrul delegatiilor
Uniunii;

— [ prin agentiile executive;

0] Gestiune partajata cu statele membre

0] Gestiune indirecta, cu delegarea sarcinilor de executie:

— [ tarilor terte sau organismelor desemnate de acestea;

— [ organizatiilor internationale si agentiilor acestora (a se specifica);

— [ Bancii Europene de Investitii si Fondului European de Investitii,

— [ organismelor mentionate la articolele 208 si 209 din Regulamentul financiar;
— O organismelor de drept public;

— [ organismelor de drept privat cu o misiune de servicii publice, cu conditia ca
acestea din urma sa ofere garantii financiare adecvate;

— [ organismelor de drept privat ale statelor membre, care au fost insarcinate cu
punerea 1n aplicarea a unor parteneriate publice si private si care oferd garantii
financiare adecvate;

— O persoanelor carora li se incredinteaza executarea unor actiuni specifice in
temeiul titlului V din Tratatul privind Uniunea Europeand, identificate in actul de
baza relevant.

8 Detaliile privind modurile de gestionare, precum si trimiterile la Regulamentul financiar sunt

disponibile pe site-ul BudgWeb: Http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
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— In cazul in care se indica mai multe moduri de gestiune, va rugam sa furnizati detalii suplimentare in
sectiunea ,, Observatii”.

Observatii:

Singurele costuri minore preconizate pentru bugetul UE se referd la evaluarea instrumentului
legislativ si reuniunile Comitetului din statele membre.
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2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

MASURI DE GESTIONARE
Dispozitii in materie de monitorizare si raportare

Comisia va evalua la fiecare cinci ani punerea in aplicare, functionarea, eficacitatea,
eficienta, utilitatea si valoarea adaugata a viitorului mecanism privind noile substante
psihoactive si va publica rezultatele si va propune modificari, daca este cazul.

Sistemul de gestiune si control

Riscul/riscurile identificat(e)

Nu a fost identificat niciun risc.

Informatii privind sistemul de control intern instituit

Procedurile standard de control/privind incalcarea dreptului comunitar ale Comisiei
in legatura cu punerea 1n aplicare a viitorului regulament si a directivei.

Estimare a costurilor si a beneficiilor controalelor si a evaluarii a nivelului
preconizat al riscului de eroare

Nu are relevanta Intrucat nu a fost identificat niciun risc specific.
Masuri de prevenire a fraudelor si a neregulilor

In vederea combaterii fraudei, a coruptiei si a altor activitati ilegale, se aplica
dispozitiile Regulamentului (CE) nr. 1073/1999.
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3. IMPACTUL FINANCIAR ESTIMAT AL PROPUNERII/INITIATIVEI

3.1. Rubrica (rubricile) din cadrul financiar multianual si linia bugetara (liniile
bugetare) de cheltuieli afectata (afectate)

e Linii bugetare de cheltuieli existente

In ordinea rubricilor din cadrul financiar multianual si a liniilor bugetare.

.. - Tip de .
Linia bugetara cheltuicli Contributie
' in
. . Din Din sensul
Rubrica dlr} Numirul Difi/nedi | partea | partea ) articolul
cadrul financiar f. tarilor | tarilor | Pt ui21
multianual [ . ] 29) AELS | cand: partea | alineatul
candid o ;
RUDIICA. .. et 30 ated! | tarilor | (2) litera
terte (b) din
................... ] i
mentul
financiar
[33 03 03]
3 Dif. NU NU NU NU
¢ Noi linii bugetare, a caror creare se solicita
In ordinea rubricilor din cadrul financiar multianual si a liniilor bugetare.
Tip de
Budget line cheltuieli Contributie
) ) in sensul
Rubrica din 5 ) articolului
cadrul financiar | Numarul _ Din | P | pip 21
multianual [...] Rubrica | Dif /ned | partea partea partea alincatul
- . tarilor . (2) litera
................................................ if. tarilor | - .| tarilor ;
y candid | ° (b) din
.......... ] AELS ate terte | Regulam
entul
financiar
LJXXYYYYYY
-0 ] DA/ | DA/ |DA/| DA/
NU | NU | NU NU

29
30
31

RO

Dif. = credite diferentiate/Nedif. = credite nediferentiate.
AELS: Asociatia Europeana a Liberului Schimb.
Tarile candidate si, dupa caz, tarile potential candidate din Balcanii de Vest.
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3.2 Impactul estimat asupra cheltuielilor

3.2.1.  Sinteza impactului estimat asupra cheltuielilor

Milioane EUR (cu trei zecimale)

Rubrica din cadrul financiar multianual Numdr | [rubrica 3 securitate si cetdtenie]
Anul | Anul | Anul | Anul | Anul | Anul | Anul | A seinsera numdrul de ani necesar pentru a reflecta
DG JUST 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 durata impactului (cf. punctul 1.6) TOTAL
* Credite operationale |
3303 03 Arwlg'ajamente (1 0,150 0,150
Plati ) 0,150 0,150
. . Angajamente (1a)
Numarul liniei bugetare —
Plati (2a)
Credite cu caracter administrativ finantate din
bugetul unor programe specifice *2
Numarul liniei bugetare (€)
_ 0,150
Angajamente 71:313 ’ 0,150
Total credite pentru 0150
DG JUST _ =2+2a ’
Plati 0,150
+3
32 Asistenta tehnica si/sau administrativa si cheltuieli de sprijin pentru punerea in aplicare a programelor si/sau a actiunilor UE (fostele linii ,,BA”), cercetare indirecta,
cercetare directa.
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. ) Angajamente (G 0,150 0,150
* TOTAL credite operationale -
Plati Q) 0,150 0,150
* TOTAL credite cu caracter administrativ finantate ©
din bugetul anumitor programe specifice
TOTAL credite in cadrul Angajamente | =4+6 0,150 0,150
RUBRICII 3 din cadrul financiar
multianual Plati =5+6 0,150 0,150

n cazul in care propunerea/initiativa afecteazi mai multe rubrici: N/A

* TOTAL credite operationale

Angajamente

“)

Plati

)

bugetul anumitor programe specifice

* TOTAL credite cu caracter administrativ finantate din

(6)

TOTAL credite in cadrul
RUBRICILOR 1-4 din cadrul financiar
multianual (suma de referinta)

Angajamente

=4+ 6

Plati

=5+6

RO
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Rubrica din cadrul financiar multianual 5

,,Cheltuieli administrative”

milioane EUR (cu 3 zecimale)

RO

Anul Anul Anul Anul Anul Anul Anul
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 TOTAL
DG JUST
® Resurse umane 0,013 0,013 0,013 0,013 0,013 0,065 0,013 0,143
¢ Alte cheltuieli administrative 0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,175
TOTAL DG JUST Credite
TOTAL credite in cgdrul RUBRICH Total ?ggajamente = | 0,038 0,038 0,038 0,038 0,038 0,09 0,038 0318
5 din cadrul financiar multianual Total plati
milioane EUR (cu 3 zecimale)
Anul Anul Anul Anul Anul Anul Anul
2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 TOTAL
TOTAL credite in cadrul Angajamente 0,038 0,038 0,038 0,038 0,038 0,240 0,038 0,468
RUBRICILOR 1-5 din cadrul financiar
multianual Plati 0,038 0,038 0,038 0,038 0,038 0,240 0,038 0,468
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3.2.2.  Impactul estimat asupra creditelor operationale
— O Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de credite operationale

— Propunerea/initiativa implica utilizarea de credite operationale, conform explicatiilor de mai jos:

Credite de angajament in milioane EUR (cu 3 zecimale))

Anul Anul Anul Anul Anul Anul Anul
Indicati 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
obiectivele si
realizarile OUTPUTS

TOTAL

Tip Costul
mediu al

realizarii

. N . Nr. Costuri
Costuri | z | Costuri |z | Costuri total totale

Nr

Costuri

Nr

Costuri

Nr

Costuri

Nr

Costuri

Nr.

OBIECTIV SPECIFIC NR. 1
prevenirea si reducerea consumului de
droguri, a toxicomaniei si a efectelor
nocive produse de droguri

- Realizare Evaluare 0,1580 1 0,150 1 0,150

- Realizare

- Realizare

Subtotal obiectivul specific nr. 1 1 0,150 1 0,150

OBIECTIV SPECIFICNR. 2 ...

- Realizare

Subtotal obiectivul specific nr. 1

3 Realizarile se refera la produsele si serviciile care vor fi furnizate (de ex.: numarul de schimburi de studenti finantate, numarul de km de strazi construiti etc.).
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COSTURI TOTALE

0,150

0,150

41

RO



RO

3.2.3.  Impactul estimat asupra creditelor cu caracter administrativ

3.2.3.1. Sinteza

— [ Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de credite cu caracter administrativ

— [¥ Propunerea/initiativa implica utilizarea de credite cu caracter administrativ,
conform explicatiei de mai jos:

Milioane EUR (cu trei zecimale)

Anul Anul Anul Anul Anul Anul Anul
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 TOTAL

Rubrica 5 din cadrul
financiar multianual

Resurse umane 0,013 0,013 0,013 0,013 0,013 0,065 0,013 0,143

Alte =~ cheltuieli 0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,175
administrative

Subtotal RUBRICA 5

din cadrul financiar 0,038 0,038 0,038 0,038 0,038 0,090 0,038 0,318
multianual

in afara RUBRICII
5% din cadrul
financiar multianual

Resurse umane

Alte  cheltuieli de
natura administrativa

Subtotal in afara

RUBRICII 5 din

cadrul financiar
multianual

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

Necesarul de resurse umane va fi acoperit de efectivele de personal ale DG-ului in cauza alocate deja gestiondrii actiunii
si/sau realocate intern in cadrul DG-ului, completate, dupa caz, prin resurse suplimentare ce ar putea fi alocate DG-ului care

gestioneaza actiunea in cadrul procedurii de alocare anuald si tindnd cont de constrangerile bugetare.

34 Asistentd tehnica si/sau administrativa si cheltuieli de sprijin pentru punerea in aplicare a programelor

si/sau a actiunilor UE (fostele linii ,,BA”), cercetare indirectd, cercetare directa.
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3.2.3.2. Necesarul de resurse umane estimat
— [ Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de resurse umane.

— Propunerea/initiativa implica utilizarea de resurse umane, conform explicatiei
de mai jos:

Estimarea trebuie exprimata in unitdti echivalente normd intreaga

Anul Anul Anul Anul Anul Anul Anul

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 TOTAL

*Posturi din schema de personal (functionari si agenti temporari)

3301 01 01 (la sediu si in birourile de

S 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,5 0,1 1,1
reprezentare ale Comisiei)

XX 01 01 02 (in delegatii)

XX 01 05 01 (cercetare indirecta)

10 01 05 01 (cercetare directa)

* Personal extern (in echivalent normi intreagi: ENI)*

XX 010201 (AC, END, INT din
pachetul global”)

XX 010202 (AC, AL, END, INT, si
TED si in delegatii)

XX 01 04 aa* - Lasediu

- Delegatii

XX 010502 (AC, END, INT - in
cadrul cercetérii indirecte)

10 01 05 02 (AC, INT, END - in
cadrul cercetdrii directe)

Alte linii bugetare (a se preciza)

TOTAL 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,5 0,1 1,1

33 este domeniul de politica sau titlul din buget in cauza.

Necesarul de resurse umane va fi acoperit de efectivele de personal ale DG-ului alocate deja pentru gestionarea
actiunii si/sau redistribuite intern in cadrul DG-ului, completate, daca este necesar, cu resursele suplimentare ce ar
putea fi acordate DG-ului care gestioneaza actiunea in cadrul procedurii de alocare anuald si tinand seama de
constrangerile bugetare.

3 AC = agent contractual, AL = agent local; END = expert national detasat. INT = personal interimar

(Intérimaire); JED= Jeune Expert en Délégation (expert tanar in delegatii).

36 Subplafonul pentru personal extern acoperit prin credite operationale (fostele linii ,,BA”).
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Descrierea sarcinilor care trebuie efectuate:

Functionari si agenti temporari Pregatirea unei reuniuni a comitetului din statele membre in fiecare an.

Coordonarea unui studiu extern de evaluare a instrumentului la fiecare
cinci ani.

Personal extern
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3.2.4.  Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual actual
— Propunerea/initiativa este compatibila cu cadrul financiar multianual existent.

— [ Propunerea/initiativa necesita o reprogramare a rubricii corespunzatoare din
cadrul financiar multianual.

‘ A se explica reprogramarea necesara, precizandu-se liniile bugetare in cauza si sumele aferente.

— O Propunerea/initiativa necesita recurgerea la instrumentul de flexibilitate sau la
revizuirea cadrului financiar multianual.’’

A se explica necesitatea efectudrii acestei actiuni, precizdnd rubricile si liniile bugetare iIn cauza,
precum si sumele aferente.

3.2.5.  Participarea tertilor la finantare
— Propunerea/initiativa nu prevede cofinantare din partea tertilor

— Propunerea/initiativa prevede cofinantarea estimata mai jos:

Credite In milioane EUR (cu 3 zecimale)

A se mentiona numarul de ani
Anul N Anul Anul Anul necesar pentru a reflecta

N+1 N+2 N +3 | durata impactului (a se vedea Total
unctul 1.6
A se preciza
organismul care
asigurd cofinantarea
TOTAL credite
cofinantate

37 A se vedea punctele 19 si 24 din Acordul interinstitutional (pentru perioada 2007-2013).
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3.3. Impactul estimat asupra veniturilor

— Propunerea/initiativa nu are impact financiar asupra veniturilor.
— [ Propunerea/initiativa are urmatorul impact financiar:
- [ asupra resurselor proprii

- [ asupra diverselor venituri

milioane EUR (cu trei zecimale)

Impactul propunerii/initiativei*®

Credite
Linia bugetarda pentru disponibile
S pentru
veniturt: exercitiul in A i irul de ani
t Anul N Anul Anul Anul se mentiona numarul de ani necesar
curs N+1 N+2 N+3 pentru a reflecta durata impactului (a se
vedea punctul 1.6)

Articolul.............

RO

Pentru diversele venituri ,,alocate”, a se preciza linia bugetara (liniile bugetare) de cheltuieli afectata
(afectate).

A se preciza metoda de calcul a impactului asupra veniturilor.

38 In ceea ce priveste resursele proprii traditionale (taxe vamale, cotizatiile pentru zahar), sumele indicate
trebuie sa fie sume nete, si anume sume brute dupa deducerea a 25 % pentru costuri de colectare.
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