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(Acte legislative)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL (UE) 201 7/2101 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 15 noiembrie 2017

de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1920/2006 in ceea ce priveste schimbul de informatii,
sistemul de alertd timpurie si procedura de evaluare a riscurilor pentru noile substante psihoactive

PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 168 alineatul (5),
avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupd transmiterea proiectului de act legislativ citre parlamentele nationale,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European (Y),

dupd consultarea Comitetului Regiunilor,

hotirand in conformitate cu procedura legislativa ordinara (3,

intrucat:

(1) Noile substante psihoactive pot reprezenta amenintdri transfrontaliere grave pentru sinitate, mai ales din cauza
numarului mare si a diversitdtii acestor substante si a vitezei cu care apar. Pentru abordarea acestor amenintdri,
este necesar si se consolideze sistemul de supraveghere si de alertd timpurie, precum si sd evalueze riscurile
pentru sindtate si pentru societate asociate noilor substante psihoactive.

(2)  Grupurile vulnerabile, mai ales tinerii, sunt deosebit de expuse la riscurile pentru sindtate si pentru societate
asociate noilor substante psihoactive.

(3)  In ultimii ani, statele membre au notificat un numdar tot mai mare de noi substante psihoactive prin intermediul
mecanismului de schimb rapid de informatii privind astfel de substante, care a fost instituit prin Actiunea
comund 97/396(JAl a Consiliului () si consolidat ulterior prin Decizia 2005/387[JAI a Consiliului (*).

(4)  Noile substante psihoactive care prezintd riscuri pentru sdndtatea publicd si, dupd caz, riscuri pentru societate in
intreaga Uniune ar trebui abordate la nivelul Uniunii. Prin urmare, prezentul regulament ar trebui citit in
coroborare cu Directiva (UE) 2017/2103 a Parlamentului European si a Consiliului (), intrucat ambele acte sunt
concepute pentru a inlocui mecanismul instituit prin Decizia 2005/387[JAL

() JOC 34,2.2.2017,p.182.

(*) Pozitia Parlamentului European din 24 octombrie 2017 (nepublicatd inci in Jurnalul Oficial) si Decizia Consiliului din 10 noiembrie
2017.

() Actiunea comund 97/396/JAl din 16 iunie 1997, adoptati de Council in temeiul articolului K.3 din Tratatul privind Uniunea European,
privind schimbul de informatii, evaluarea riscurilor si controlul noilor droguri de sintezd (JOL 167, 25.6.1997, p. 1).

(*) Decizia 2005/387(JAI a Consiliului din 10 mai 2005 privind schimbul de informatii, evaluarea riscurilor si controlul noilor substante
psihoactive JOL 127, 20.5.2005, p. 32).

() Directiva (UE) 2017/2103 a Parlamentului European si a Consiliului din 15 noiembrie 2017 de modificare a Deciziei-cadru
2004/757[JAl a Consiliului pentru a include noi substante psihoactive in definitia termenului ,drog” si de abrogare a Deciziei
2005/387[JAl a Consiliului (a se vedea pagina 12 din prezentul Jurnal Oficial).
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(5)  Un numdr scdzut de noi substante psihoactive pot avea utiliziri comerciale si industriale si pot fi folosite pentru
cercetare si dezvoltare stiintificd.

(6)  Ar trebui sd se introducd in Regulamentul (CE) nr. 1920/2006 al Parlamentului European si al Consiliului (!
dispozitii privind schimbul de informatii, sistemul de alertd timpurie si procedura de evaluare a riscurilor pentru
noile substante psihoactive. In special, ar trebui consolidate dispozitiile privind sistemul de alertd timpurie cu
privire la noile substante psihoactive si ar trebui eficientizate procedurile de elaborare a unui raport initial si de
organizare a evaludrii riscurilor. Ar trebui stabilite termene mult mai scurte pentru toate etapele procedurilor.

(7)  Orice actiune a Uniunii privind noile substante psihoactive ar trebui si se bazeze pe dovezi stiintifice si s3 facd
obiectul unei proceduri specifice.

(8)  Ar trebui elaborat un raport initial referitor la o noud substantd psihoactivi atunci cind informatiile furnizate de
statele membre privind respectiva substantd suscitd preocupdri legate de riscurile pentru sindtate sau pentru
societate pe care aceasta le-ar putea prezenta in Uniune. Raportul initial ar trebui sd ii permitd Comisiei sd ia
o decizie in cunostintd de cauzd cu privire la lansarea procedurii de evaluare a riscurilor. Procedura de evaluare
a riscurilor la nivelul Uniunii ar trebui realizatd rapid.

(9)  In urma procedurii de evaluare a riscurilor, Comisia ar trebui si stabileascd daci noile substante psihoactive in
cauzd ar trebui si fie incluse in definitia termenului ,drog”, in conformitate cu procedura previzuti in Decizia-
cadru 2004/757/[JAl a Consiliului (}. Pentru a asigura functionarea continui a mecanismului de schimb de
informatii si a procedurilor de raportare si de evaluare a riscurilor, previzute in Decizia 2005/387[JAl
a Consiliului si in prezentul regulament, prezentul regulament ar trebui si se aplice la aceeasi datd cu termenul de
transpunere a Directivei (UE) 20172103, care este si data la care Decizia 2005/387[JAl urmeaza si fie abrogata.

(10) In principiu, nu ar trebui efectuatd evaluarea riscurilor pentru o noud substantd psihoactivd dacd aceasta face
obiectul unei evaludri in temeiul dreptului international. Nu ar trebui efectuatd evaluarea riscurilor pentru o noud
substantd psihoactivd dacd aceasta este o substantd activd a unui medicament de uz uman sau veterinar.

(11)  Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 1920/2006 ar trebui modificat in consecint3,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Modificiri aduse Regulamentului (CE) nr. 1920/2006

Regulamentul (CE) nr. 1920/2006 se modificd dupd cum urmeazi:

1. La articolul 2 se adaugd urmdtoarea literd:

,(f) Schimbul de informatii, sistemul de alertd timpurie si evaluarea riscurilor pentru noile substante psihoactive

(i)

colectarea, agregarea, analizarea si evaluarea informatiilor disponibile furnizate de punctele focale nationale
mentionate la articolul 5 §i de unitdtile nationale Europol cu privire la noile substante psihoactive, astfel cum
sunt definite la articolul 1 punctul 4 din Decizia-cadru 2004/757[JAI a Consiliului (*), si comunicarea fird
intarzieri nejustificate a informatiilor respective citre punctele focale nationale si unititile nationale Europol,
precum si cdtre Comisie;

(ii) elaborarea raportului initial sau a raportului initial combinat in conformitate cu articolul 5b;

(ili) organizarea procedurii de evaluare a riscurilor in conformitate cu articolele 5c si 5d;

(") Regulamentul (CE) nr. 1920/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 12 decembrie 2006 privind Observatorul European
pentru Droguri si Toxicomanie (JO L 376, 27.12.2006, p. 1).

(%) Decizia-cadru 2004/757[JAl a Consiliului din 25 octombrie 2004 de stabilire a dispozitiilor minime privind elementele constitutive ale
infractiunilor i sanctiunile aplicabile in domeniul traficului ilicit de droguri JO L 335, 11.11.2004, p. 8).



21.11.2017 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 305/3

(iv) supravegherea, in cooperare cu Europolul si cu sprijinul punctelor focale nationale mentionate la articolul 5
si al unitdtilor nationale Europol, a tuturor noilor substante psihoactive care au fost raportate de citre statele
membre.

(*) Decizia-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
(JO L 335, 11.11.2004, p. 8).”

2. La articolul 5 alineatul (2), se elimini al doilea paragraf.
3. Se introduc urmdtoarele articole:
LArticolul 5a
Schimbul de informatii si sistemul de alertd timpurie pentru noile substante psihoactive

Fiecare stat membru se asigurd cd propriile puncte focale nationale mentionate la articolul 5 si propria unitate
nationald Europol furnizeazd Observatorului si Europolului, in timp util si fird intirzieri nejustificate, informatiile
disponibile privind noile substante psihoactive, tindnd cont de mandatele respective ale celor doud organisme.
Informatiile se referd la detectarea si identificarea, utilizarea si modurile de utilizare, fabricarea, extractia, distributia si
metodele de distributie, traficul, utilizarea comerciald, medicald si stiintificd si riscurile potentiale si identificate ale
substantelor respective.

Observatorul, in colaborare cu Europolul, colecteazd, coroboreazd, analizeazi si evalueazd informatiile si le comunicd
in timp util punctelor focale nationale si unitdtilor nationale Europol, precum si Comisiei, cu scopul de a le furniza
toate informatiile necesare in vederea alertei timpurii §i pentru a permite Observatorului si elaboreze raportul initial
sau raportul initial combinat in conformitate cu articolul 5b.

Articolul 5b
Raportul initial

(1)  Atunci cind Observatorul, Comisia sau o majoritate a statelor membre considerd ci informatiile furnizate cu
privire la o noud substantd psihoactivd care au fost colectate in temeiul articolului 5a intr-unul sau mai multe state
membre suscitd preocupiri legate de faptul cd acea noud substantd psihoactivd poate prezenta riscuri pentru sindtate
sau pentru societate la nivelul Uniunii, Observatorul elaboreazd un raport initial privind noua substantd psihoactivd
in cauzd.

In sensul prezentului alineat, statele membre informeazd Comisia si alte state membre cu privire la dorinta acestora
ca un raport initial s fie intocmit. In cazul in care se atinge majoritatea statelor membre, Comisia transmite Observa-
torului instructiunile corespunzitoare si informeaza statele membre de acest lucru.

(2)  Raportul initial contine o prima indicatie cu privire la:

(a) natura, numdrul si amploarea incidentelor care aratd existenta unor probleme de sdnitate si probleme sociale in
care noua substantd psihoactivi ar putea fi implicatd si modurile de utilizare a noii substante psihoactive;

(b) descrierea caracteristicilor chimice i fizice ale noii substante psihoactive, precum si a metodelor si a precursorilor
utilizati pentru fabricarea sau extractia acesteia;

(c) descrierea farmacologicd si toxicologicd a noii substante psihoactive;
(d) implicarea grupurilor infractionale in fabricarea sau distributia noii substante psihoactive.
Raportul initial contine, de asemenea:

(a) informatii privind utilizirile in medicina umani sau veterinard ale noii substante psihoactive, inclusiv ca
substantd activd a unui medicament de uz uman sau a unui medicament de uz veterinar;
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(b) informatii privind utilizarea comerciald si industrialdi a noii substante psihoactive si amploarea utilizdrii
respective, precum si utilizarea acesteia in scopuri de cercetare si dezvoltare stiintific3;

() informatii din care s reiasd dacd noua substantd psihoactivd face obiectul unei mdsuri restrictive in statele
membre;

(d) informatii din care sd reiasd dacd noua substantd psihoactivd este sau a fost evaluatd in cadrul sistemului stabilit
de Conventia unicd asupra stupefiantelor din 1961, astfel cum a fost modificatd prin Protocolul din 1972, si de
Conventia asupra substantelor psihotrope din 1971 («sistemul Organizatiei Natiunilor Unite»);

(e) alte informatii relevante, daci sunt disponibile.

(3)  Pentru raportul initial, Observatorul utilizeazd informatiile de care dispune.

(4)  Atunci cind considerd ci este necesar, Observatorul solicitd punctelor focale nationale mentionate la
articolul 5 si furnizeze informatii suplimentare privind noua substantd psihoactivi. Punctele focale nationale
furnizeazd informatiile respective in termen de doud siptimani de la primirea cererii.

(5)  Observatorul solicitd fird intarzieri nejustificate Agentiei Europene pentru Medicamente sd furnizeze informatii
din care s3 reiasd dacd, la nivelul Uniunii sau la nivel national, noua substantd psihoactiva este o substanta activa:

(a) a unui medicament de uz uman sau a unui medicament de uz veterinar care a obtinut o autorizatie de comercia-
lizare, in conformitate cu Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului (¥), Directiva
2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului (**) sau Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului
European si al Consiliului (***);

(b) a unui medicament de uz uman sau a unui medicament de uz veterinar care face obiectul unei cereri de acordare
a unei autorizatii de comercializare;

(c) a unui medicament de uz uman sau a unui medicament de uz veterinar a cirui autorizatie de comercializare
a fost suspendatd de citre autoritatea competentd;

(d) a unui medicament de uz uman neautorizat, in conformitate cu articolul 5 din Directiva 2001/83/CE, sau a unui
medicament de uz veterinar preparat extemporaneu de o persoand autorizatd in acest sens conform dreptului
intern, in conformitate cu articolul 10 alineatul (1) litera (c) din Directiva 2001/82/CE;

(¢) a unui produs medicamentos experimental, astfel cum este definit la articolul 2 litera (d) din Directiva
2001/20/CE a Parlamentului European si a Consiliului (***¥).

In cazul in care informatiile se referd la autorizatii de comercializare eliberate de statele membre, statele membre in
cauzd pun astfel de informatii la dispozitia Agentiei Europene pentru Medicamente, la cererea acesteia.

(6)  Observatorul solicitd fird intarzieri nejustificate Europolului sd furnizeze informatii cu privire la implicarea
grupurilor infractionale in fabricarea, distributia, metodele de distributie si traficarea noii substante psihoactive,
precum si in orice utilizare a acesteia.

(7)  Observatorul solicitd fard intdrzieri nejustificate Agentiei Europene pentru Produse Chimice, Centrului
European de Prevenire si Control al Bolilor si Autorititii Europene pentru Siguranta Alimentard si furnizeze
informatiile si datele de care dispun cu privire la noua substantd psihoactiva.

(8)  Detaliile cooperdrii dintre Observator si organismele si agentiile mentionate la alineatele (5), (6) si (7) de la
prezentul articol sunt reglementate prin acorduri de lucru. Aceste acorduri se incheie in conformitate cu articolul 20
al doilea paragraf.

(9)  Observatorul respectd conditiile de utilizare a informatiilor comunicate Observatorului, inclusiv conditiile
privind accesul la documente, securitatea informatiilor si a datelor si protectia datelor confidentiale, inclusiv a datelor
cu caracter sensibil si a informatiilor comerciale confidentiale.

(10)  Observatorul prezintd raportul initial Comisiei si statelor membre in termen de cinci siptimani de la
efectuarea solicitdrilor de informatii mentionate la alineatele (5), (6) si (7).



21.11.2017 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 305/5

(11)  Atunci cand colecteazd informatii privind mai multe noi substante psihoactive despre care considerd ci au
o structurd chimicd similard, Observatorul transmite Comisiei si statelor membre rapoarte initiale individuale sau
rapoarte initiale combinate care vizeazd mai multe noi substante psihoactive, in conditiile in care caracteristicile
fiecdrei noi substante psihoactive sunt clar identificate, in termen de sase siptimani de la efectuarea solicitdrilor de
informatii mentionate la alineatele (5), (6) si (7).

Articolul 5¢
Procedura si raportul de evaluare a riscurilor

(1)  In termen de doud siptimani de la primirea unui raport initial astfel cum este mentionat la articolul 5b
alineatul (10), Comisia poate solicita Observatorului si evalueze riscurile potentiale prezentate de noua substantd
psihoactiva si sd elaboreze un raport de evaluare a riscurilor, in cazul in care raportul initial oferd indicii pentru
a crede cd substanta poate prezenta riscuri grave pentru sindtatea publicd si, dupd caz, riscuri grave pentru societate.
Evaluarea riscurilor este efectuatd de citre Comitetul stiintific.

(2) In termen de doud siptimani de la primirea unui raport initial combinat astfel cum este mentionat la
articolul 5b alineatul (11), Comisia poate solicita Observatorului sd evalueze riscurile potentiale prezentate de mai
multe noi substante psihoactive cu o structurd chimici similard si sd elaboreze un raport combinat de evaluare
a riscurilor, in cazul in care raportul initial combinat oferd indicii pentru a crede ci substanta poate prezenta riscuri
grave pentru sindtatea publicd si, dupd caz, riscuri grave pentru societate. Evaluarea combinatd a riscurilor este
efectuatd de citre Comitetul stiintific.

(3)  Raportul de evaluare a riscurilor sau raportul combinat de evaluare a riscurilor contine:

(a) informatii disponibile privind caracteristicile chimice si fizice ale noii substante psihoactive, precum si privind
metodele si precursorii utilizati pentru fabricarea sau extractia acesteia;

(b) informatii disponibile privind caracteristicile farmacologice si toxicologice ale noii substante psihoactive;

(c) o analizd a riscurilor pentru sdnitate asociate noii substante psihoactive, in special in ceea ce priveste toxicitatea
acutd si cronicd a acesteia, riscul de abuz si posibilitatea de a crea dependentd, precum si efectele din punct de
vedere fizic, mental §i comportamental;

(d) o analizd a riscurilor pentru societate asociate noii substante psihoactive, in special impactul acesteia asupra
functiondrii societdtii, ordinii publice si activitdtii infractionale, precum si implicarea grupurilor infractionale in
fabricarea, distributia, metodele de distributie i traficarea noii substante psihoactive;

(e) informatii disponibile privind amploarea si modurile de utilizare a noii substante psihoactive, disponibilitatea
acesteia si potentialul siu de rdspandire in Uniune;

(f) informatii disponibile privind utilizarea comerciald si industriald a noii substante psihoactive si amploarea
utilizarii respective, precum si utilizarea acesteia in scopuri de cercetare si dezvoltare stiintific3;

(g) alte informatii relevante, daci sunt disponibile.

(4)  Comitetul stiintific evalueazd riscurile prezentate de noua substantd psihoactivd sau de grupul de noi substante
psihoactive. Comitetul stiintific poate fi extins, dupd cum considerd directorul ci este necesar, hotdrind la
recomandarea presedintelui Comitetului stiintific, prin includerea unor experti in domeniile stiintifice relevante pentru
asigurarea unei evaludri echilibrate a riscurilor prezentate de noua substantd psihoactivi. Directorul numeste expertii
respectivi dintr-o listd de experti. Consiliul de administratie aprob lista de experti o datd la trei ani.

Comisia, Observatorul, Europolul si Agentia Europeand pentru Medicamente au dreptul de a propune fiecare cate doi
observatori.

(5)  Comitetul stiintific efectueazd evaluarea riscurilor pe baza informatiilor disponibile si a oricdror alte dovezi
stiintifice relevante. Acesta ia in considerare toate opiniile exprimate de membrii sdi. Observatorul organizeazd
procedura de evaluare a riscurilor, inclusiv identificarea viitoarelor nevoi de informare si studii relevante.

(6)  Observatorul transmite Comisiei si statelor membre raportul de evaluare a riscurilor sau raportul combinat de
evaluare a riscurilor in termen de sase sdptimani de la primirea cererii din partea Comisiei de a elabora un raport de
evaluare a riscurilor.
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(7)  La primirea unei cereri motivate corespunzitor din partea Observatorului, Comisia poate prelungi perioada de
finalizare a evaludrii riscurilor sau a evaludrii combinate a riscurilor, astfel incat sd poatd fi efectuate cercetdri si
colectiri de date suplimentare. Respectiva cerere contine informatii privind perioada necesard pentru finalizarea
evaludrii riscurilor sau a evaludrii combinate a riscurilor.

Articolul 5d
Excluderea de la evaluarea riscurilor

(1)  Nu se efectueazd evaluarea riscurilor daci noua substantd psihoactivi se afld intr-un stadiu avansat de evaluare
in cadrul sistemului Organizatiei Natiunilor Unite, si anume atunci cand comitetul de experti privind dependenta de
droguri din cadrul Organizatiei Mondiale a Sandtatii si-a publicat analiza criticd, insotitd de o recomandare scris3, cu
exceptia cazului in care existd suficiente date si informatii disponibile care indicd necesitatea realizdrii unui raport de
evaluare a riscurilor la nivelul Uniunii, motivele care stau la baza acestuia trebuind sa fie indicate in raportul initial.

(2)  Nu se efectueazd evaluarea riscurilor in cazul in care, in urma unei evaludri in cadrul sistemului Organizatiei
Natiunilor Unite, s-a luat hotirarea ca noua substantd psihoactivd si nu fie clasificatd in temeiul Conventiei unice
asupra stupefiantelor din 1961, astfel cum a fost modificatd prin Protocolul din 1972, sau al Conventiei asupra
substantelor psihotrope din 1971, cu exceptia cazului in care existd suficiente date si informatii disponibile care
indicd necesitatea realizdrii unui raport de evaluare a riscurilor la nivelul Uniunii, motivele care stau la baza acestuia
trebuind sd fie indicate in raportul initial.

(3)  Nu se efectueazd evaluarea riscurilor daci noua substantd psihoactivi este o substantd activa:

(a) a unui medicament de uz uman sau a unui medicament de uz veterinar care a obtinut o autorizatie de comercia-
lizare;

(b) a unui medicament de uz uman sau a unui medicament de uz veterinar care face obiectul unei cereri de acordare
a unei autorizatii de comercializare;

(c) a unui medicament de uz uman sau a unui medicament de uz veterinar a cirui autorizatie de comercializare
a fost suspendatd de citre autoritatea competentd;

(d) a unui produs medicamentos experimental astfel cum este definit la articolul 2 litera (d) din Directiva
2001/20/CE.

(*) 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 (JO L 311, 28.11.2001, p. 67).

(**) 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 (JO L 311, 28.11.2001, p. 1).

(***) Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire
a procedurilor comunitare privind autorizarea §i supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de
instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente (JO L 136, 30.4.2004, p. 1).

(****) Directiva 2001/20/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 4 aprilie 2001 de apropiere a actelor cu
putere de lege si a actelor administrative ale statelor membre privind aplicarea bunelor practici clinice in cazul
efectudrii de studii clinice pentru evaluarea produselor medicamentoase de uz uman (JO L 121, 1.5.2001,
p- 34).”

4. La articolul 13 alineatul (2), paragraful al patrulea se inlocuieste cu urmdtorul text:

,In vederea evaludrii riscurilor prezentate de noua substantd psihoactivd sau de grupul de noi substante psihoactive,
Comitetul stiintific poate fi extins in conformitate cu procedura previazuti la articolul 5c¢ alineatul (4).”

Articolul 2
Intrarea in vigoare
Prezentul regulament intrd in vigoare in ziua urmatoare datei publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 23 noiembrie 2018.
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Strasbourg, 15 noiembrie 2017.
Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu

Presedintele Presedintele
A. TAJANI M. MAASIKAS
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DIRECTIVE

DIRECTIVA (UE) 2017/ 2102 A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI
din 15 noiembrie 2017

de modificare a Directivei 2011/65/UE privind restrictiile de utilizare a anumitor substante
periculoase in echipamentele electrice si electronice

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN §$I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

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

dupd transmiterea proiectului de act legislativ citre parlamentele nationale,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European ('),

dupi consultarea Comitetului Regiunilor,

hotirand in conformitate cu procedura legislativa ordinara (3,

intrucat:

(1) Directiva 2011/65/UE a Parlamentului European si a Consiliului () privind restrictiile de utilizare a anumitor
substante periculoase in echipamentele electrice si electronice (EEE) cuprinde obligatia Comisiei de a examina
necesitatea modificdrii domeniului de aplicare a respectivei Directive in ceea ce priveste EEE reglementate de
aceasta i, dupd caz, de a prezenta o propunere legislativd vizind eventualele excluderi suplimentare.

(2)  Operatiunile de pe piata secundard a EEE, care implicd repararea, inlocuirea pieselor de schimb, renovarea si
reutilizarea §i modernizarea, ar trebui si fie facilitate pentru a promova o economie circulari in Uniune. Ar
trebui sd se garanteze un nivel ridicat de protectie a sdndtdtii umane si a mediului, inclusiv prin recuperarea si
eliminarea ecologicd a deseurilor de EEE. Orice sarcind administrativa inutild care le revine participantilor la piatd
ar trebui sd fie evitatd. Directiva 2011/65/UE permite EEE care nu intrau sub incidenta Directivei 2002/95/CE
a Parlamentului European si a Consiliului (*) anterioare, dar care nu ar fi conforme cu Directiva 2011/65/UE, si
fie in continuare puse la dispozitie pe piatd pand la 22 iulie 2019. Dupd aceastd datd insd, atat prima introducere
pe piatd, cat si operatiunile de pe piata secundard a EEE neconforme sunt interzise. O astfel de interzicere
a operatiunilor de pe piata secundard este incompatibild cu principiile generale care stau la baza masurilor
intreprinse de Uniune in vederea apropierii actelor cu putere de lege referitoare la produse si, prin urmare, ar
trebui si fie eliminati.

(3)  Anumite grupe de produse de nisd ar trebui si fie excluse din domeniul de aplicare al Directivei 2011/65/UE,
deoarece includerea lor ar aduce beneficii neglijabile pentru mediu sau sinitate §i ar genera o serie de probleme
de nerezolvat in ceea ce priveste conformitatea sau denaturdri ale pietei, care nu ar putea fi abordate in mod
eficace prin mecanismul de derogare prevazut in directiva.

(4)  Tuburile orgilor sunt construite folosind un anumit tip de aliaj pe bazd de plumb, pentru care nu s-a gisit nicio
alternativd pand in prezent. Majoritatea orgilor cu tuburi sunt tinute in acelasi loc timp de secole, iar ritmul de
inlocuire este neglijabil. Orgile cu tuburi ar trebui, prin urmare, si fie excluse din domeniul de aplicare al
Directivei 2011/65/UE, deoarece includerea lor ar aduce beneficii neglijabile in ceea ce priveste inlocuirea
plumbului.

(') JOC345,13.10.2017, p. 110.

(}) Pozitia Parlamentului European din 3 octombrie 2017 (nepublicatd incd in Jurnalul Oficial) si decizia Consiliului din 23 octombrie 2017.

(’) Directiva 2011/65/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2011 privind restrictiile de utilizare a anumitor substante
periculoase in echipamentele electrice si electronice (JO L 174, 1.7.2011, p. 88).

(*) Directiva 2002/95/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 ianuarie 2003 privind restrictiile de utilizare a anumitor
substante periculoase in echipamentele electrice si electronice (JO L 37, 13.2.2003, p. 19).
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(5)  Directiva 2011/65/UE nu se aplicd echipamentelor mobile nerutiere care dispun de o sursd proprie de energie,
care sunt destinate exclusiv uzului profesional. Cu toate acestea, in cazul anumitor tipuri de echipamente mobile
nerutiere, pe aceeasi linie de productie se fabricd doud versiuni, sursa de energie (proprie sau externd) fiind
singura diferentd. Aceste versiuni ar trebui si fie tratate in acelasi mod in temeiul respectivei directive. Prin
urmare, echipamentele mobile nerutiere cu mecanism de tractiune actionat de o sursd de energie externd ar trebui
s fie excluse din domeniul de aplicare al Directivei 2011/65/UE.

(6)  Ar trebui precizate in mod clar conditiile de derogare pentru piesele de schimb reutilizate, recuperate din EEE,
pentru toate categoriile de EEE relevante, astfel cum sunt previzute in anexa I la Directiva 2011/65/UE. In mod
similar, intrucat derogdrile de la restrictia de utilizare a anumitor substante periculoase ar trebui si aibd o duratd
limitatd, perioada maxima de valabilitate a derogdrilor existente ar trebui, de asemenea, si fie precizatd in mod
clar pentru toate categoriile de EEE relevante, inclusiv pentru categoria 11.

(7)  In cazul unei cereri de reinnoire a unei derogiri, Comisia are obligatia de a lua o decizie cu cel putin sase luni
inainte de data expirdrii derogdrii existente, cu exceptia cazurilor in care circumstante specifice justifici alte
termene. Nu se specificd niciun termen pentru adoptarea deciziei Comisiei cu privire la cererile de derogdri noi.
Conform Raportului din 18 aprilie 2016 al Comisiei citre Parlamentul European si Consiliu referitor la
exercitarea competentei de a adopta acte delegate conferite Comisiei in temeiul Directivei 2011/65/UE, termenul
respectiv s-a dovedit a fi imposibil in practicd, din cauza necesitdtii de a se urma mai multe etape procedurale
obligatorii pentru evaluarea unei cereri de reinnoire a unei derogdri. Acest termen nu aduce niciun beneficiu
suplimentar fatd de actuala procedurd de evaluare a cererilor de reinnoire si, din cauza caracterului sdu nepractic,
genereazd incertitudini pentru intreprinderi §i pentru alte parti interesate. Pe de altd parte, continuitatea activitatii
este asiguratd prin faptul cd participantii la piatd se pot baza pe valabilitatea unei derogiri existente pani la
adoptarea unei decizii cu privire la cererea de reinnoire. Prin urmare, dispozitia referitoare la termen ar trebui sd
fie eliminatd. Cu toate acestea, la scurt timp dupd primirea unei cereri, Comisia ar trebui s pund la dispozitia
solicitantului, a statelor membre si a Parlamentului European un calendar pentru adoptarea deciziei sale
referitoare la cerere. In plus, revizuirea generald a Directivei 2011/65/UE, care urmeaz s fie realizatd de Comisie
pand cel tarziu la 22 iulie 2021, ar trebui sd includd precizarea unui termen realist pentru adoptarea de citre
Comisie a unei decizii cu privire la o cerere de reinnoire a unei derogiri, inainte de expirarea derogdrii in cauza.

(8)  Intrucat obiectivul prezentei directive, si anume acela de a contribui la protectia sanititii umane si la recuperarea
si eliminarea ecologicd a deseurilor de EEE prin intermediul restrictiilor de utilizare a substantelor periculoase in
EEE, nu poate fi realizat in mod satisficitor de citre statele membre, deoarece disparititile dintre actele cu putere
de lege sau mdsurile administrative adoptate de acestea ar putea si creeze bariere in calea comertului §i sd
denatureze concurenta in cadrul Uniunii i, in consecintd, sd aibd un impact direct asupra pietei interne, dar,
avand in vedere amploarea problemei si implicatiile sale in raport cu alte acte legislative ale Uniunii referitoare la
recuperarea si eliminarea deseurilor si la domenii de interes comun, cum ar fi protectia sdndtdtii umane, poate fi
realizat mai bine la nivelul Uniunii, Uniunea poate adopta mdsuri, in conformitate cu principiul subsidiaritatii,
astfel cum este previzut la articolul 5 din Tratatul privind Uniunea Europeand. In conformitate cu principiul
proportionalitatii, astfel cum este enuntat la articolul respectiv, prezenta directivd nu depdseste ceea ce este
necesar pentru realizarea obiectivelor mentionate,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Directiva 2011/65/UE se modificd dupd cum urmeazi:
1. Articolul 2 se modificd dupd cum urmeazi:
(a) alineatul (2) se eliming;
(b) la alineatul (4) se adaugd urmdtoarea literd:
,(k) orgilor cu tuburi.”
2. La articolul 3, punctul 28 se inlocuieste cu urmatorul text:
,28. «echipamente mobile nerutiere destinate exclusiv uzului profesional» inseamni echipamente care dispun de
o sursd proprie de energie sau de un mecanism de tractiune actionat de o sursd de energie externd, a cdror

functionare in timpul lucrului necesitd fie mobilitate, fie o migcare continud sau semicontinud intre o succesiune
de puncte de lucru fixe si care sunt disponibile doar pentru uz profesional.”
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3. Articolul 4 se modificd dupd cum urmeazi:
(a) alineatul (3) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(3)  Alineatul (1) se aplicd dispozitivelor medicale si instrumentelor de monitorizare si control introduse pe
piatd incepand cu 22 iulie 2014, dispozitivelor medicale de diagnostic in vitro introduse pe piatd incepand cu
22 julie 2016, instrumentelor industriale de monitorizare si control introduse pe piatd incepand cu 22 julie 2017
si tuturor celorlalte EEE care nu intrau sub incidenta Directivei 2002/95/CE si care sunt introduse pe piatd
incepand cu 22 iulie 2019.”;

(b) la alineatul (4) se introduce urmatoarea litera:

»(ea) toate celelalte EEE care nu intrau sub incidenta Directivei 2002/95/CE si care sunt introduse pe piatd inainte
de 22 iulie 2019;%

(c) alineatul (5) se inlocuieste cu urmatorul text:
»(5)  Cu conditia ca reutilizarea si aibd loc in cadrul unor sisteme controlabile de returnare in circuit inchis
intre intreprinderi, iar consumatorul sd fie informat cu privire la reutilizarea pieselor de schimb, alineatul (1) nu

se aplicd pieselor de schimb reutilizate:

(a) recuperate din EEE introduse pe piatd inainte de 1 iulie 2006 si utilizate in EEE introduse pe piatd inainte de
1 iulie 2016;

(b) recuperate din dispozitivele medicale sau instrumentele de monitorizare si control introduse pe piatd inainte
de 22 julie 2014 si utilizate in EEE introduse pe piatd inainte de 22 iulie 2024;

(c) recuperate din dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro introduse pe piatd inainte de 22 iulie 2016 si
utilizate in EEE introduse pe piatd inainte de 22 julie 2026;

(d) recuperate din instrumentele industriale de monitorizare si control introduse pe piatd inainte de 22 ijulie
2017 si utilizate in EEE introduse pe piatd inainte de 22 julie 2027;

(e) recuperate din toate celelalte EEE care nu intrau sub incidenta Directivei 2002/95/CE si care au fost introduse
pe piatd inainte de 22 julie 2019 si utilizate in EEE introduse pe piatd inainte de 22 iulie 2029.”

4. Articolul 5 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) la alineatul (2), al doilea paragraf se inlocuieste cu urmdtorul text:

,Pentru derogirile enumerate in anexa III la 21 julie 2011, cu exceptia cazului in care se prevede o perioadd mai
scurtd, perioada maxima de valabilitate, care poate fi prelungitd, este de:

(a) cinci ani de la 21 julie 2011 pentru categoriile 1-7 si 10 din anexa I;

(b) sapte ani de la datele corespunzitoare previzute la articolul 4 alineatul (3) pentru categoriile 8 si 9 din
anexa [; si

() cinci ani de la 22 julie 2019 pentru categoria 11 din anexa 1.
(b) la alineatul (4) se introduce urmitoarea litera:

,(ba) in termen de o lund de la primirea cererii, furnizeazd solicitantului, statelor membre si Parlamentului
European un calendar pentru adoptarea deciziei sale cu privire la cerere;”;

(c) la alineatul (5), prima tezd a celui de al doilea paragraf se elimina.

Articolul 2

(1)  Statele membre asigurd intrarea in vigoare a actelor cu putere de lege si a actelor administrative necesare pentru
a se conforma prezentei directive pand la 12 junie 2019. Statele membre informeazd de indatd Comisia cu privire la
aceasta.

Atunci cand statele membre adoptd aceste acte, ele cuprind o trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o astfel
de trimitere la data publicirii lor oficiale. Statele membre stabilesc modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

(2)  Statele membre comunicid Comisiei textul principalelor misuri de drept intern pe care le adoptd in domeniul
reglementat de prezenta directiva.
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Articolul 3

Prezenta directivd intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 4

Prezenta directivd se adreseazd statelor membre.

Adoptati la Strasbourg, 15 noiembrie 2017.

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele
A. TAJANI M. MAASIKAS
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DIRECTIVA (UE) 2017/2103 A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI
din 15 noiembrie 2017

de modificare a Deciziei-cadru 2004/757[JAI a Consiliului pentru a include noi substante
psihoactive in definitia termenului ,,drog” si de abrogare a Deciziei 2005/387[JAI a Consiliului

PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 83 alineatul (1),
avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupd transmiterea proiectului de act legislativ citre parlamentele nationale,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European ('),

hotdrand in conformitate cu procedura legislativd ordinara (),

intrucat:

(1)  Decizia-cadru 2004/757[JAl a Consiliului () oferd o abordare comund privind combaterea traficului ilicit de
droguri, care reprezintd o amenintare pentru sindtatea, siguranta si calitatea vietii cetdtenilor Uniunii, pentru
economia legald, precum si pentru stabilitatea si securitatea statelor membre. Decizia-cadru 2004/757[JAl
prevede norme comune minime referitoare la definirea infractiunilor si a sanctiunilor in materie de trafic de
droguri pentru a se evita aparitia unor probleme in cooperarea dintre autoritdtile judiciare si organismele de
asigurare a respectdrii legii din statele membre, din cauza faptului cd infractiunea sau infractiunile respective nu
sunt sanctionate in conformitate cu legislatia statului membru solicitant si a celui solicitat.

(2)  Decizia-cadru 2004/757[JAl se aplicd in cazul substantelor reglementate de Conventia unicd a Organizatiei
Natiunilor Unite asupra stupefiantelor din 1961, astfel cum a fost modificatd prin Protocolul din 1972, si
substantelor reglementate de Conventia Organizatiei Natiunilor Unite asupra substantelor psihotrope din 1971
(denumite in continuare ,conventiile ONU”"), precum si in cazul drogurilor sintetice supuse mdsurilor de control
in intreaga Uniune in conformitate cu Actiunea comund 97/396/JAl a Consiliului (%), care prezintd riscuri pentru
sdndtatea publici comparabile cu cele prezentate de substantele enumerate in tabelele din cadrul conventiilor
ONU.

(3)  Decizia-cadru 2004/757/[JAl ar trebui si se aplice, de asemenea, in cazul substantelor care sunt supuse unor
mdsuri de control si unor sanctiuni penale in conformitate cu Decizia 2005/387(JAl a Consiliului (°), care
prezintd riscuri pentru sinitatea publici comparabile cu cele prezentate de substantele enumerate in tabelele din
cadrul conventiilor ONU.

(4)  Noile substante psihoactive care imiti efectele unor substante enumerate in tabelele din cadrul conventiilor ONU
apar frecvent si se raspandesc rapid in Uniune. Anumite noi substante psihoactive prezintd riscuri grave pentru
sdndtatea publicd §i pentru societate. Regulamentul (UE) 2017/2101 al Parlamentului European si al
Consiliului (*) oferd cadrul pentru schimbul de informatii privind noile substante psihoactive si pentru
o procedurd de evaluare a riscurilor pe baza unui raport initial si pe baza unui raport de evaluare a riscurilor
redactat pentru a se estima dacd o noud substantd psihoactivd prezintd riscuri grave pentru sindtatea publicd si
pentru societate. Pentru a reduce efectiv gradul de disponibilitate a noilor substante psihoactive care prezintd
riscuri grave pentru sindtatea publicd si, dupd caz, riscuri grave pentru societate si pentru a descuraja traficul cu
astfel de substante in intreaga Uniune, precum si implicarea grupurilor infractionale organizate, astfel de
substante ar trebui sd fie incluse in definitia termenului ,drog” in conformitate cu dispozitiile prezentei directive
si sd fie fundamentate de dispozitii proportionate de drept penal.

() JOC177,11.6.2014, p. 52.

(}) Pozitia Parlamentului European din 17 aprilie 2014 (nepublicatd incd in Jurnalul Oficial) si Pozitia in primi lecturd a Consiliului din
25 septembrie 2017 (nepublicatd incd in Jurnalul Oficial). Pozitia Parlamentului European din 24 octombrie 2017 (nepublicati incd in
Jurnalul Oficial).

(}) Decizia-cadru 2004/757[JAl 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 JO L 335, 11.11.2004, p. 8).

(*) Actiunea comund 97/396/JAl din 16 iunie 1997 adoptati de Consiliu in temeiul articolului K.3 din Tratatul privind Uniunea European,
privind schimbul de informatii, evaluarea riscurilor si controlul noilor droguri sintetice (JOL 167, 25.6.1997, p. 1).

(*) Decizia 2005/387(JAI a Consiliului din 10 mai 2005 privind schimbul de informatii, evaluarea riscurilor si controlul noilor substante
psihoactive JOL 127, 20.5.2005, p. 32).

(®) Regulamentul (UE) 2017/2101 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 noiembrie 2017 de modificare a Regulamentului (CE)
nr. 1920/2006 in ceea ce priveste schimbul de informatii, sistemul de alerta timpurie si procedura de evaluare a riscurilor pentru noile
substante psihoactive (a se vedea pagina 1 din prezentul Jurnal Oficial).
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(5)  Noile substante psihoactive incluse in definitia termenului ,drog” ar trebui, prin urmare, si fie reglementate de
dispozitii ale dreptului penal al Uniunii privind traficul ilicit de droguri. De asemenea, acest lucru ar contribui la
eficientizarea i clarificarea cadrului juridic al Uniunii, deoarece aceleasi dispozitii de drept penal s-ar aplica in
cazul substantelor reglementate de conventiile ONU si in cel al noilor substante psihoactive cele mai ddunitoare.
Prin urmare, definitia termenului ,drog” in Decizia-cadru 2004/757[JAI ar trebui modificatd.

(6)  Prezenta directivi ar trebui si stabileascd elementele esentiale ale definitiei termenului ,drog”, precum si
procedura si criteriile pentru includerea de noi substante psihoactive in definitia respectivd. In plus, pentru
a include in definitia termenului ,drog” substante psihoactive care fac deja obiectul masurilor de control
prevazute in decizii ale Consiliului adoptate in conformitate cu Actiunea comund 97/396(JAI si cu Decizia
2005/387[JAl ar trebui sd se adauge la Decizia-cadru 2004/757/JAI o anexd care sd contind o listd a substantelor
psihoactive respective.

(7)  Cu toate acestea, pentru a se aborda rapid aparitia si rispandirea unor noi substante psihoactive diunitoare in
Uniune, ar trebui sd i se confere Comisiei competenta de a adopta acte in conformitate cu articolul 290 din
Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE), pentru a modifica respectiva anexa astfel incat sd includd
noile substante psihoactive in definitia termenului ,drog”. Este deosebit de important ca, in cursul lucrdrilor sale
pregdtitoare, Comisia sd organizeze consultiri adecvate, inclusiv la nivel de experti, si ca respectivele consultdri si
se desfdsoare in conformitate cu principiile stabilite in Acordul interinstitutional din 13 aprilie 2016 privind
o mai bund legiferare (). In special, pentru a asigura participarea egali la pregitirea actelor delegate, Parlamentul
European si Consiliul primesc toate documentele in acelasi timp cu expertii din statele membre, iar expertii
acestor institutii au acces sistematic la reuniunile grupurilor de experti ale Comisiei insircinate cu pregitirea
actelor delegate.

(8)  Pentru a se aborda rapid aparitia si rdspandirea unor noi substante psihoactive diundtoare in Uniune, statele
membre ar trebui sd aplice dispozitiile Deciziei-cadru 2004/757[JAl in cazul noilor substante psihoactive care
prezintd riscuri grave pentru sinitatea publicd si, dupd caz, riscuri grave pentru societate, cat mai curand posibil,
dar nu mai tirziu de sase luni de la intrarea in vigoare a unui act delegat de modificare a anexei prin care sunt
incluse in definitia termenului ,drog”. Statele membre ar trebui, in masura in care este posibil, si depund toate
eforturile pentru a scurta termenul respectiv.

(9)  Intrucat obiectivul prezentei directive, si anume de a extinde domeniul de aplicare al dispozitiilor de drept penal
al Uniunii aplicabile in cazul traficului ilicit de droguri la substantele psihoactive noi care prezintd riscuri grave
pentru sindtatea publicd si, dupd caz, riscuri grave pentru societate nu poate fi realizat in mod satisficitor la
nivelul statelor membre actionind fiecare in parte, insd poate fi realizat mai bine la nivelul Uniunii, aceasta poate
adopta mdsuri, in conformitate cu principiul subsidiaritdtii, astfel cum este previzut la articolul 5 din Tratatul
privind Uniunea Europeand (TUE). In conformitate cu principiul proportionalititii, astfel cum este enuntat la
respectivul articol, prezenta directivd nu depdseste ceea ce este necesar pentru atingerea acestui obiectiv.

(10) Prezenta directivd respectd drepturile fundamentale si principiile recunoscute in Carta drepturilor fundamentale
a Uniunii Europene, mai ales dreptul la o cale de atac eficientd si la un proces echitabil, prezumtia de nevinovitie
si dreptul la apdrare, dreptul de a nu fi judecat sau condamnat de doud ori pentru aceeasi infractiune si principiile
legalitatii si proportionalititii infractiunilor si sanctiunilor.

(11) Dat fiind cd prezenta directivd, aldturi de Regulamentul (UE) 2017/2101, este conceputd pentru a inlocui
mecanismul instituit prin Decizia 2005/387JAl decizia respectivd ar trebui si fie abrogatd.

(12) In conformitate cu articolul 3 din Protocolul nr. 21 privind pozitia Regatului Unit si a Irlandei cu privire la
spatiul de libertate, securitate si justitie, anexat la TUE si la TFUE, Irlanda si-a notificat intentia de a participa la
adoptarea si la aplicarea prezentei directive.

(13)  In conformitate cu articolele 1 si 2 din Protocolul nr. 21 privind pozitia Regatului Unit si a Irlandei cu privire la
spatiul de libertate, securitate si justitie, anexat la TUE si la TFUE, si fird a aduce atingere articolului 4 din
protocolul respectiv, Regatul Unit nu participd la adoptarea prezentei directive, nu are obligatii in temeiul acesteia
si nu i se aplica.

(14)  In conformitate cu articolele 1 si 2 din Protocolul nr. 22 privind pozitia Danemarcei, anexat la TUE si la TFUE,
Danemarca nu participd la adoptarea prezentei directive, nu are obligatii in temeiul acesteia si nu i se aplica.

() JOL123,12.5.2016, p. 1.
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(15)  Prin urmare, Decizia-cadru 2004/757/JAl ar trebui modificatd in consecinti,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1
Modificiri ale Deciziei-cadru 2004/757[JAl

Decizia-cadru 2004/757[JAI se modificd dupd cum urmeaza:
1. Articolul 1 se modificd dupd cum urmeaza:
(@) punctul 1 se inlocuieste cu urmdtorul text:
,1. «drog» inseamnd oricare dintre urmatoarele:

(@) o substantd care face obiectul Conventiei unice a Organizatiei Natiunilor Unite asupra stupefiantelor
din 1961, astfel cum a fost modificatd prin Protocolul din 1972, sau al Conventiei Organizatiei
Natiunilor Unite asupra substantele psihotrope din 1971;

(b) oricare dintre substantele enumerate in anexa.”;
(b) se adaugd urmdtoarele puncte:

4. «noud substantd psihoactivd» inseamnd o substantd in formd purd sau intr-un preparat, care nu face obiectul
Conventiei unice a Organizatiei Natiunilor Unite asupra stupefiantelor din 1961, astfel cum a fost modificatd
prin Protocolul din 1972, si nici al Conventiei Organizatiei Natiunilor Unite asupra substantelor psihotrope
din 1971, dar poate prezenta riscuri pentru sindtate sau pentru societate similare cu cele prezentate de
substantele cuprinse in conventiile mentionate;

5. «preparat» inseamnd un amestec care contine una sau mai multe noi substante psihoactive.”
2. Se introduc urmdtoarele articole:
LJArticolul 1a
Procedura de includere a noilor substante psihoactive in definitia termenului «drog»

(1)  Pe baza unei evaludri a riscurilor sau a unei evaludri combinate a riscurilor efectuatd in conformitate cu
articolul 5¢ din Regulamentul (CE) nr. 1920/2006 al Parlamentului European si al Consiliului (*) si in concordanta cu
criteriile stabilite la alineatul (2) din prezentul articol, Comisia adoptd, fird intarziere nejustificatd, un act delegat in
conformitate cu articolul 8a de modificare a anexei la prezenta decizie-cadru, pentru a adduga noua substantd
psihoactivd sau noile substante psihoactive in aceasta si precizdnd cd noua substantd psihoactivd sau noile substante
psihoactive prezintd riscuri grave pentru sindtatea publicd si, dupd caz, riscuri grave pentru societate la nivelul
Uniunii si cd aceasta este inclusd sau acestea sunt incluse in definitia termenului «drog».

(2)  Atunci cand analizeazd dacd si adopte un act delegat mentionat la alineatul (1), Comisia tine cont dacd gradul
sau modalititile de utilizare a noii substante psihoactive §i disponibilitatea acesteia si potentialul siu de raspandire pe
teritoriul Uniunii sunt semnificative, precum si daci efectul nociv asupra sindtdtii cauzat de consumul noii substante
psihoactive, asociat cu toxicitatea acutd sau cronicd a acesteia §i cu riscul de abuz sau posibilitatea de a crea
dependentd pune in pericol viata. Se considerd ci efectul nociv asupra sdndtdtii pune in pericol viata dacd noua
substantd psihoactivd este de naturd sd provoace decesul sau vitimari letale, boli grave, afectiuni fizice sau psihice
grave sau o raspandire semnificativi a bolilor, inclusiv transmiterea de virusuri prin singe.

In plus, Comisia tine cont de faptul dacd efectul social nociv cauzat de noua substantd psihoactivd persoanelor si
societdtii este grav si, in special, dacd impactul noii substante psihoactive asupra functiondrii societdtii §i asupra
ordinii publice este de naturd si ducd la perturbarea ordinii publice sau si determine comportament violent sau
antisocial care provoacd efecte nocive utilizatorului sau altor persoane sau provoacd daune proprietitilor sau dacd
activitdtile infractionale, inclusiv criminalitatea organizatd, asociate noii substante psihoactive au loc in mod
sistematic, implicd profituri ilicite semnificative sau antreneazd costuri semnificative in economie.
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(3) Daci, in termen de sase siptimani de la data primirii raportului privind evaluarea riscurilor sau a raportului
combinat privind evaluarea riscurilor in conformitate cu articolul 5c alineatul (6) din Regulamentul (CE)
nr. 1920/2006, Comisia considerd cd nu este necesar si adopte un act delegat pentru a include noua substantd sau
noile substante psihoactive in definitia termenului «drog», aceasta prezintd Parlamentului European si Consiliului un
raport in care explicd motivele pentru care nu a procedat astfel.

(4)  1In ceea ce priveste noile substante psihoactive addugate in anexa la prezenta decizie-cadru, statele membre care
nu au ficut incd acest lucru pun in aplicare actele cu putere de lege si actele administrative necesare aplicdrii dispozi-
tillor prezentei decizii-cadru pentru noile substante psihoactive respective cit mai curdnd posibil, dar nu mai tarziu
de sase luni de la intrarea in vigoare a actului delegat de modificare a anexei. Statele membre comunicd de indatd
Comisiei textul actelor respective.

Atunci cind statele membre adoptd aceste acte, ele contin o trimitere la prezenta decizie-cadru sau sunt insotite de
o asemenea trimitere la data publicirii lor oficiale. Statele membre stabilesc modalitatea de efectuare a acestei
trimiteri.

Articolul 1b
Misuri de control la nivel national

Fard a aduce atingere obligatiilor impuse statelor membre in temeiul prezentei decizii-cadru, statele membre pot sd
mentind sau sd introducd pe teritoriile lor, in ceea ce priveste noile substante psihoactive, orice masuri de control la
nivel national pe care le considerd adecvate.

(*) Regulamentul (CE) nr. 1920/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 12 decembrie 2006 privind
Observatorul European pentru Droguri si Toxicomanie (JO L 376, 27.12.2006, p. 1).”

3. Se introduce urmitorul articol:
LArticolul 8a
Exercitarea delegirii

(1)  Competenta de a adopta acte delegate este conferitd Comisiei in conditiile previzute la prezentul articol.

(2)  Competenta de a adopta acte delegate mentionatd la articolul 1a se conferd Comisiei pe o perioadd de cinci ani
de la 22 noiembrie 2017. Comisia elaboreazd un raport privind delegarea de competente cel tarziu cu noud luni
inainte de incheierea perioadei de cinci ani. Delegarea competentelor se prelungeste tacit cu perioade de timp
identice, cu exceptia cazului in care Parlamentul European sau Consiliul se opune unei astfel de prelungiri cel tarziu
cu trei luni inainte de incheierea fiecirei perioade.

(3)  Delegarea competentei mentionate la articolul 1a poate fi revocatd in orice moment de Parlamentul European
sau de Consiliu. O decizie de revocare pune capit delegirii de competente specificatd in decizia respectivd. Decizia
intrd in vigoare in ziua care urmeazd datei publicdrii acesteia in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau la o datd
ulterioard mentionatd in decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt deja in vigoare.

(4)  TInainte de adoptarea unui act delegat, Comisia ii consultid pe expertii desemnati de fiecare stat membru in
conformitate cu principiile prevdzute in Acordul interinstitutional din 13 aprilie 2016 privind o mai bund
legiferare (¥).

(5)  De indatd ce adoptd un act delegat, Comisia il notificd simultan Parlamentului European si Consiliului.

(6)  Un act delegat adoptat in temeiul articolului la intrd in vigoare numai in cazul in care nici Parlamentul
European si nici Consiliul nu au formulat obiectii in termen de doud luni de la notificarea acestuia citre Parlamentul
European si Consiliu sau in cazul in care, Inaintea expirdrii termenului respectiv, atat Parlamentul European cat si
Consiliul au informat Comisia cd nu vor formula obiectii. Respectivul termen se prelungeste cu doud luni la initiativa
Parlamentului European sau a Consiliului.

(*) JOL 123,12.5.2016, p. 1.V
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4. Se adaugd o anexd, astfel cum este cuprinsd in anexa la prezenta directiva.

Articolul 2
Transpunerea prezentei directive

Statele membre asigurd intrarea in vigoare a actelor cu putere de lege si a actelor administrative necesare pentru a se
conforma prezentei directive pand la 23 noiembrie 2018. Statele membre comunicd de indatd Comisiei textul actelor
respective.

Atunci cind statele membre adoptd aceste acte, ele contin o trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de
o asemenea trimitere la data publicdrii lor oficiale. Statele membre stabilesc modalitatea de efectuare a unei astfel de
trimiteri.

Articolul 3

Abrogarea Deciziei 2005/387(JAl

(1) Decizia 2005/387/JAI se abrogd de la 23 noiembrie 2018.

(2)  In pofida alineatului (1), Decizia 2005/387/JAI continud si se aplice in privinta noilor substante psihoactive cu
privire la care un raport comun, astfel cum este mentionat la articolul 5 din respectiva decizie, a fost prezentat inainte
de 23 noiembrie 2018.

(3)  Comisia adoptd acte delegate in conformitate cu alineatele (4)-(8) din prezentul articol de modificare a anexei la
Decizia-cadru 2004/757(JAI pentru a adduga noi substante psihoactive mentionate la alineatul (2) din prezentul articol.

(4)  Competenta de a adopta acte delegate mentionatd la alineatul (3) se conferd Comisiei pe o perioadd de doi ani de
la 22 noiembrie 2017.

(5)  Delegarea competentei mentionate la alineatul (3) poate fi revocatd in orice moment de Parlamentul European sau
de Consiliu. O decizie de revocare pune capdt delegdrii de competente specificatd in decizia respectivd. Decizia intrd in
vigoare in ziua care urmeazd datei publicdrii acesteia in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau la o datd ulterioard
mentionatd in decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt deja in vigoare.

(6) Inainte de adoptarea unui act delegat, Comisia i consulti pe expertii desemnati de fiecare stat membru in
conformitate cu principiile previzute in Acordul interinstitutional din 13 aprilie 2016 privind o mai buni legiferare.

(7)  De indatd ce adoptd un act delegat, Comisia il notificd simultan Parlamentului European si Consiliului.

(8)  Un act delegat adoptat in temeiul alineatului (3) intrd in vigoare numai in cazul in care nici Parlamentul European
si nici Consiliul nu au formulat obiectii in termen de dou luni de la notificarea acestuia citre Parlamentul European si
Consiliu sau in cazul in care, inaintea expirdrii termenului respectiv, atdt Parlamentul European cit si Consiliul au
informat Comisia cd nu vor formula obiectii. Respectivul termen se prelungeste cu doud luni la initiativa Parlamentului
European sau a Consiliului.

Articolul 4
Intrarea in vigoare

Prezenta directivd intrd in vigoare in ziua urmdtoare datei publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
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Articolul 5
Destinatari

Prezenta directiva se adreseazd statelor membre in conformitate cu tratatele.

Adoptati la Strasbourg, 15 noiembrie 2017.

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele
A. TAJANI M. MAASIKAS
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ANEXA
LANEXA

Lista substantelor mentionate la articolul 1 punctul 1 litera (b)

1. P-metiltioamfetamina sau 4-metiltioamfetamind, mentionatd in Decizia 1999/615/JAI a Consiliului (').

2. Parametoximetilamfetamind sau N-metil-1-(4-metoxifenil)-2-aminopropan, mentionatd in Decizia 2002/188[JAI
a Consiliului (3).

3. 2,5-dimetoxi-4-iodofenetilamind,  2,5-dimetoxi-4-etiltiofenetilamingd, ~ 2,5-dimetoxi-4-(n)-propiltiofenetilamind  si
2,4,5-trimetoxiamfetamind, mentionate in Decizia 2003/847/JAl a Consiliului ().

4. 1-benzilpiperazini sau 1-benzil-1,4-diazaciclohexan, N-benzilpiperazini sau benzilpiperazini, mentionatd in Decizia
2008/206/(JAI a Consiliului (¥).

5. 4-metilmetcatinond, mentionatd in Decizia 2010/759/UE a Consiliului (°).

6. 4-metil-5-(4-metilfenil)-4,5-dihidrooxazol-2-amind (4,4’-DMAR) si 1-ciclohexil-4-(1,2-difeniletil)piperazind (MT-45),
mentionate in Decizia de punere in aplicare (UE) 2015/1873 a Consiliului (°).

7. 4-metilamfetamind, mentionatd in Decizia de punere in aplicare (UE) 2015/1874 a Consiliului (7).

8. 4-iodo-2,5-dimetoxi-N-(2-metoxibenzil)fenetilamind (25I-NBOMe), 3,4-dicloro-N-([1-(dimetilamino)ciclohexil]metil)
benzamidd (AH-7921), 3,4-metilendioxipirovalerond (MDPV) si 2-(3-metoxifenil)-2-(etilamino)ciclohexanoni
(metoxetamind), mentionate in Decizia de punere in aplicare (UE) 2015/1875 a Consiliului (¥).

9. 5-(2-aminopropil)indol, mentionati in Decizia de punere in aplicare (UE) 2015/1876 a Consiliului (°).

10. 1-fenil-2-(pirolidin-1-il)pentan-1-on (apirolidinovalerofenon, a-PVP), mentionatd in Decizia de punere in aplicare
(UE) 2016/1070 a Consiliului (*°).

11. Metil 2-[[1-(ciclohexilmetil)-1H-indol-3-carbonillamino]-3,3-dimetilbutanoat (MDMB-CHMICA), mentionatd in
Decizia de punere in aplicare (UE) 2017/369 a Consiliului (*).

12. N-(1-fenetilpiperidin-4-il)-N-fenilacrilamidi (acriloilfentanil), mentionatd in Decizia de punere in aplicare (UE)
2017/1774 a Consiliului (*.”

() Decizia 1999/615/JAl a Consiliului din 13 septembrie 1999 de definire a substantei 4-MTA ca nou drog de sintezd ce trebuie si facd
obiectul unor masuri de control si al unor sanctiuni penale (JO L 244, 16.9.1999, p. 1).

() Decizia 2002/188[JAl a Consiliului din 28 februarie 2002 privind masurile de control si sanctiunile penale referitoare la noul drog
sintetic PMMA (JO L 63, 6.3.2002, p. 14).

(*) Decizia 2003/847[JAl a Consiliului din 27 noiembrie 2003 privind masurile de control si sanctiunile penale referitoare la noile droguri
sintetice 2C-I, 2C-T-2, 2C-T-7 si TMA-2 (JO L 321, 6.12.2003, p. 64).

(*) Decizia 2008/206/JAl a Consiliului din 3 martie 2008 privind definirea 1-benzilpiperazinei (BZP) drept substanta psihoactivd noud care
trebuie supusd unor masuri de control si unor dispozitii penale (O L 63, 7.3.2008, p. 45).

() Decizia 2010/759/UE a Consiliului din 2 decembrie 2010 privind supunerea 4-metilmetcatinonei (mefedrond) unor masuri de control
(JOL322,8.12.2010, p. 44).

(®) Decizia de punere in aplicare (UE) 2015/1873 a Consiliului din 8 octombrie 2015 privind supunerea substantelor 4-metil-5-(4-
metilfenil)-4,5-dihidrooxazol-2-amind (4,4'-DMAR) si 1-ciclohexil-4-(1,2-difeniletil)piperazind (MT-45) unor mdisuri de control
(JOL275,20.10.2015, p. 32).

(') Decizia de punere in aplicare (UE) 2015/1874 a Consiliului din 8 octombrie 2015 privind supunerea 4-metilamfetaminei unor masuri
de control JOL 275,20.10.2015, p. 35).

() Decizia de punere in aplicare (UE) 20151875 a Consiliului din 8 octombrie 2015 privind supunerea substantelor 4-iodo-2,5-dimetoxi-
N-(2-metoxibenzil)fenetilamind (251-NBOMe), 3,4-dicloro-N-([1-(dimetilamino)ciclohexillmetil)benzamidd (AH-7921), 3,4-metilen-
dioxipirovalerond (MDPV) si 2-(3-metoxifenil)-2-(etilamino)ciclohexanond (metoxetamind) unor mdsuri de control (JO L 275,
20.10.2015, p. 38).

(°) Decizia de punere in aplicare (UE) 2015/1876 a Consiliului din 8 octombrie 2015 privind supunerea substantei 5-(2-aminopropil)indol
unor masuri de control (JOL 275,20.10.2015, p. 43).

(") Decizia de punere in aplicare (UE) 2016/1070 a Consiliului din 27 junie 2016 privind impunerea unor masuri de control cu privire la
1-fenil-2-(pirolidin-1-il)pentan-1-on (apirolidinovalerofenon, a-PVP) (O L 178, 2.7. 2016, p. 18).

(") Decizia de punere in aplicare (UE) 2017/369 a Consiliului din 27 februarie 2017 privind impunerea mdsurilor de control cu privire la
metil 2-[[1-(ciclohexilmetil)-1H-indol-3-carbonil]amino]-3,3-dimetilbutanoat (MDMB-CHMICA) (JO L 56, 3.3.2017, p. 210).

(") Decizia de punere in aplicare (UE) 20171774 a Consiliului din 25 septembrie 2017 privind aplicarea unor masuri de control in cazul
N-(1-fenetilpiperidin-4-il)-N-fenilacrilamidei (acriloilfentanil) JO L 251, 29.9.2017, p. 21).
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