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REGULAMENTUL (UE) 2017/...
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

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 168

alineatul (5),

avand 1n vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ cdtre parlamentele nationale,
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European!,

dupa consultarea Comitetului Regiunilor,

hotidrand in conformitate cu procedura legislativa ordinara?,

! JO C34,2.2.2017, p. 182.
Pozitia Parlamentului European din 24 octombrie 2017 (nepublicatd incd in Jurnalul Oficial)
si Decizia Consiliului din 10 noiembrie 2017.
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Intrucat:

(1

2

3)

Noile substante psihoactive pot reprezenta amenintari transfrontaliere grave pentru
sandtate, mai ales din cauza numarului mare si a diversitatii acestor substante si a vitezei cu
care apar. Pentru abordarea acestor amenintari, este necesar sa se consolideze sistemul de
supraveghere si de alerta timpurie, precum si sd evalueze riscurile pentru sandtate si pentru

societate asociate noilor substante psihoactive.

Grupurile vulnerabile, mai ales tinerii, sunt deosebit de expuse la riscurile pentru sanatate

si pentru societate asociate noilor substante psihoactive.

In ultimii ani, statele membre au notificat un numr 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 comuna 97/396/JAI a Consiliului! si consolidat

ulterior prin Decizia 2005/387/JAI a Consiliului?.

Actiunea comuna 97/396/JAI din 16 iunie 1997, adoptatd de Council in temeiul
articolului K.3 din Tratatul privind Uniunea Europeana, privind schimbul de informatii,
evaluarea riscurilor si controlul noilor droguri de sinteza (JO L 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 (JO L 127, 20.5.2005, p. 32).
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(4) Noile substante psihoactive care prezinta riscuri pentru sandtatea publica si, dupa 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) .../... a
Parlamentului European si a Consiliului'*, intrucit ambele acte sunt concepute pentru a

inlocui mecanismul instituit prin Decizia 2005/387/JAL.

(5) Un numar scazut de noi substante psihoactive pot avea utilizari comerciale si industriale si

pot fi folosite pentru cercetare si dezvoltare stiintifica.

(6) Ar trebui sa se introducd in Regulamentul (CE) nr. 1920/2006 al Parlamentului European si
al Consiliului? dispozitii privind schimbul de informatii, sistemul de alerta 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 evaluarii riscurilor. Ar trebui stabilite termene mult mai scurte pentru toate

etapele procedurilor.

(7 Orice actiune a Uniunii privind noile substante psihoactive ar trebui sd se bazeze pe dovezi

stiintifice si sa faca obiectul unei proceduri specifice.

Directiva (UE).../... a Parlamentului European si a Consiliului din ... de modificare a
Deciziei-cadru 2004/757/JHA a Consiliului pentru a include noi substante psihoactive in
definitia termenului ,,drog” si de abrogare a Deciziei 2005/387/JAI a Consiliului JO L ...).

* JO: a se introduce in text numarul directivei din documentul ST 10537/17 (2013/0304
(COD)) si a se completa nota de subsol corespunzatoare.
2 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).
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(8) Ar trebui elaborat un raport initial referitor la o0 noud substanta psihoactiva atunci cand
informatiile furnizate de statele membre privind respectiva substanta suscita preocupari
legate de riscurile pentru sdnatate sau pentru societate pe care aceasta le-ar putea prezenta
in Uniune. Raportul initial ar trebui s ii permitd Comisiei sd ia o decizie in cunostintd de
cauza cu privire la lansarea procedurii de evaluare a riscurilor. Procedura de evaluare a

riscurilor la nivelul Uniunii ar trebui realizata rapid.

9) In urma procedurii de evaluare a riscurilor, Comisia ar trebui si stabileasca daca noile
substante psihoactive in cauza ar trebui sa fie incluse in definitia termenului ,,drog”, in
conformitate cu procedura prevazuta in Decizia-cadru 2004/757/JAI a Consiliului!. Pentru
a asigura functionarea continud a mecanismului de schimb de informatii si a procedurilor
de raportare si de evaluare a riscurilor, prevazute in Decizia 2005/387/JAI a Consiliului si
in prezentul regulament, prezentul regulament ar trebui sa se aplice la aceeasi daté cu
termenul de transpunere a Directivei (UE) .../...", care este si data la care

Decizia 2005/387/JAI urmeaza sa fie abrogata.

! 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).

* JO: a se introduce numarul directivei din documentul ST 10537/17 (2013/0304(COD)).
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(10) In principiu, nu ar trebui efectuata evaluarea riscurilor pentru o noua substanta psihoactiva
dacd aceasta face obiectul unei evaluari in temeiul dreptului international. Nu ar trebui
efectuata evaluarea riscurilor pentru o noud substanta psihoactiva daca aceasta este o

substanta activa a unui medicament de uz uman sau veterinar.
(11) Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 1920/2006 ar trebui modificat in consecinta,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:
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Articolul 1
Modificari aduse Regulamentului (CE) nr. 1920/2006

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

1. La articolul 2 se adaugd urmatoarea litera:

»(f)  Schimbul de informatii, sistemul de alerta timpurie si evaluarea riscurilor pentru

noile substante psihoactive

(i)

(i)

(iii)

(iv)

colectarea, agregarea, analizarea si evaluarea informatiilor disponibile furnizate
de punctele focale nationale mentionate la articolul 5 si de unitatile 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 fara intarzieri nejustificate a informatiilor respective cétre
punctele focale nationale si unitatile nationale Europol, precum si catre
Comisie;

elaborarea raportului initial sau a raportului initial combinat in conformitate cu

articolul 5b;

organizarea procedurii de evaluare a riscurilor in conformitate cu articolele 5c

s1 5d;

supravegherea, in cooperare cu Europolul si cu sprijinul punctelor focale
nationale mentionate la articolul 5 si al unitatilor nationale Europol, a tuturor

noilor substante psihoactive care au fost raportate de catre 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 i1n domeniul traficului ilicit de droguri (JO L 335, 11.11.2004, p. 8).”
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2. La articolul 5 alineatul (2), se elimina al doilea paragraf.
3. Se introduc urmatoarele articole:

SArticolul 5a

Schimbul de informatii si sistemul de alerta timpurie pentru noile substante psihoactive

Fiecare stat membru se asigura ca propriile puncte focale nationale mentionate la

articolul 5 si propria unitate nationala Europol furnizeaza Observatorului si Europolului, n
timp util si fard intarzieri nejustificate, informatiile disponibile privind noile substante
psihoactive, tindnd cont de mandatele respective ale celor doua organisme. Informatiile se
referd la detectarea si identificarea, utilizarea si modurile de utilizare, fabricarea, extractia,
distributia si metodele de distributie, traficul, utilizarea comerciala, medicala si stiintifica si

riscurile potentiale si identificate ale substantelor respective.

Observatorul, in colaborare cu Europolul, colecteaza, coroboreaza, analizeaza si evalueaza
informatiile si le comunica in timp util punctelor focale nationale si unitatilor nationale
Europol, precum si Comisiei, cu scopul de a le furniza toate informatiile necesare in
vederea alertei timpurii si pentru a permite Observatorului s elaboreze raportul initial sau

raportul initial combinat In conformitate cu articolul 5b.

PE-CONS 26/1/17 REV 1 7

RO



Articolul 5b

Raportul initial

(1) Atunci cand Observatorul, Comisia sau o majoritate a statelor membre considera ca
informatiile furnizate cu privire la 0 noud substanta psihoactiva care au fost colectate
in temeiul articolului 5a intr-unul sau mai multe state membre suscitd preocupari
legate de faptul ca acea noua substanta psihoactiva poate prezenta riscuri pentru
sandtate sau pentru societate la nivelul Uniunii, Observatorul elaboreaza un raport

initial privind noua substanta psihoactiva in cauza.

In sensul prezentului alineat, statele membre informeaza Comisia si alte state
membre cu privire la dorinta acestora ca un raport initial sa fie intocmit. In cazul in
care se atinge majoritatea statelor membre, Comisia transmite Observatorului

instructiunile corespunzétoare si informeaza statele membre de acest lucru.
(2) Raportul initial contine o prima indicatie cu privire la:

(a) natura, numarul si amploarea incidentelor care aratd existenta unor probleme
de sanatate si probleme sociale in care noua substanta psihoactiva ar putea fi

implicata si modurile de utilizare a noii substante psihoactive;

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

acesteia;
(c) descrierea farmacologica si toxicologica a noii substante psihoactive;

(d) implicarea grupurilor infractionale in fabricarea sau distributia noii substante

psihoactive.
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Raportul initial contine, de asemenea:

(a) informatii privind utilizarile in medicina umana sau veterinara ale noii
substante psihoactive, inclusiv ca substanta activa a unui medicament de uz

uman sau a unui medicament de uz veterinar;

(b) informatii privind utilizarea comerciala si industriald a noii substante
psihoactive si amploarea utilizarii respective, precum si utilizarea acesteia in

scopuri de cercetare si dezvoltare stiintificd;

(¢) informatii din care sd reiasa dacd noua substanta psihoactiva face obiectul unei

masuri restrictive In statele membre;

(d) informatii din care sa reiasd dacd noua substanta psihoactiva este sau a fost
evaluatd in cadrul sistemului stabilit de Conventia unica asupra stupefiantelor
din 1961, astfel cum a fost modificata prin Protocolul din 1972, si de
Conventia asupra substantelor psihotrope din 1971 (,,sistemul Organizatiei

Natiunilor Unite”);
(e) alte informatii relevante, daca sunt disponibile.
(3) Pentru raportul initial, Observatorul utilizeaza informatiile de care dispune.

(4) Atunci cand considera ca este necesar, Observatorul solicitd punctelor focale
nationale mentionate la articolul 5 sa furnizeze informatii suplimentare privind noua
substanta psihoactiva. Punctele focale nationale furnizeaza informatiile respective in

termen de doud sdptamani de la primirea cererii.
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(5) Observatorul solicita fara intarzieri nejustificate Agentiei Europene pentru
Medicamente sd furnizeze informatii din care sa reiasa daca, la nivelul Uniunii sau la
nivel national, noua substanta psihoactiva este o substanta activa:

(a) aunui medicament de uz uman sau a unui medicament de uz veterinar care a
obtinut o autorizatie de comercializare, 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) aunui medicament de uz uman sau a unui medicament de uz veterinar care
face obiectul unei cereri de acordare a unei autorizatii de comercializare;

(¢) aunui medicament de uz uman sau a unui medicament de uz veterinar a carui
autorizatie de comercializare a fost suspendata de catre autoritatea competenta;

(d) aunui 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 persoana autorizatd in acest sens conform dreptului intern,
in conformitate cu articolul 10 alineatul (1) litera (¢) din Directiva 2001/82/CE;
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(6)

(7

®)

©)

(¢) aunui 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 refera la autorizatii de comercializare eliberate de
statele membre, statele membre in cauza pun astfel de informatii la dispozitia

Agentiei Europene pentru Medicamente, la cererea acesteia.

Observatorul solicita fara intarzieri nejustificate Europolului sa 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.

Observatorul solicita fara intarzieri nejustificate Agentiei Europene pentru Produse
Chimice, Centrului European de Prevenire si Control al Bolilor si Autoritatii
Europene pentru Siguranta Alimentara sa furnizeze informatiile si datele de care

dispun cu privire la noua substanta psihoactiva.

Detaliile cooperarii 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.

Observatorul respecta 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.
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(10)

(an

Observatorul prezinta raportul initial Comisiei si statelor membre in termen de cinci
saptamani de la efectuarea solicitarilor de informatii mentionate la alineatele (5), (6)

si (7).

Atunci cand colecteaza informatii privind mai multe noi substante psihoactive despre
care considera ca au o structura chimica similara, Observatorul transmite Comisiei si
statelor membre rapoarte initiale individuale sau rapoarte initiale combinate care
vizeaza mai multe noi substante psihoactive, in conditiile in care caracteristicile
fiecarei noi substante psihoactive sunt clar identificate, in termen de sase saptamani

de la efectuarea solicitarilor de informatii mentionate la alineatele (5), (6) si (7).

Articolul 5¢

Procedura si raportul de evaluare a riscurilor

(M

In termen de doua saptimani de la primirea unui raport initial astfel cum este
mentionat la articolul 5b alineatul (10), Comisia poate solicita Observatorului sa
evalueze riscurile potentiale prezentate de noua substanta psihoactiva si sa elaboreze
un raport de evaluare a riscurilor, in cazul 1n care raportul initial ofera indicii pentru
a crede ca substanta poate prezenta riscuri grave pentru sandtatea publica si, dupa
caz, riscuri grave pentru societate. Evaluarea riscurilor este efectuata de catre

Comitetul stiintific.
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(2) Intermen de doua saptdmani de la primirea unui raport initial combinat astfel cum
este mentionat la articolul 5b alineatul (11), Comisia poate solicita Observatorului sa
evalueze riscurile potentiale prezentate de mai multe noi substante psihoactive cu o
structura chimica similara si sa elaboreze un raport combinat de evaluare a riscurilor,
in cazul in care raportul initial combinat oferd indicii pentru a crede ca substanta
poate prezenta riscuri grave pentru sanatatea publica si, dupa caz, riscuri grave
pentru societate. Evaluarea combinata a riscurilor este efectuatd de catre 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 analiza a riscurilor pentru sdnatate asociate noii substante psihoactive, in
special 1n ceea ce priveste toxicitatea acuta si cronica a acesteia, riscul de abuz
si posibilitatea de a crea dependenta, precum si efectele din punct de vedere
fizic, mental si comportamental;

(d) o analiza a riscurilor pentru societate asociate noii substante psihoactive, in
special impactul acesteia asupra functionarii societatii, ordinii publice si
activitatii infractionale, precum si implicarea grupurilor infractionale in
fabricarea, distributia, metodele de distributie si traficarea noii substante
psihoactive;
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(e) informatii disponibile privind amploarea si modurile de utilizare a noii
substante psihoactive, disponibilitatea acesteia si potentialul sau de raspandire

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 stiintifica;
(g) alte informatii relevante, daca sunt disponibile.

(4) Comitetul stiintific evalueaza riscurile prezentate de noua substantd psihoactiva sau
de grupul de noi substante psihoactive. Comitetul stiintific poate fi extins, dupa cum
considera directorul ca este necesar, hotarand la recomandarea presedintelui
Comitetului stiintific, prin includerea unor experti in domentiile stiintifice relevante
pentru asigurarea unei evaludri echilibrate a riscurilor prezentate de noua substanta
psihoactiva. Directorul numeste expertii respectivi dintr-o lista de experti. Consiliul

de administratie aproba lista de experti o data la trei ani.

Comisia, Observatorul, Europolul si Agentia Europeand pentru Medicamente au

dreptul de a propune fiecare cate doi observatori.

(5) Comitetul stiintific efectueaza evaluarea riscurilor pe baza informatiilor disponibile
si a oricaror alte dovezi stiintifice relevante. Acesta ia in considerare toate opiniile
exprimate de membrii sdi. Observatorul organizeaza procedura de evaluare a

riscurilor, inclusiv identificarea viitoarelor nevoi de informare si studii relevante.
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(6) Observatorul transmite Comisiei si statelor membre raportul de evaluare a riscurilor
sau raportul combinat de evaluare a riscurilor in termen de sase saptamani de la

primirea cererii din partea Comisiei de a elabora un raport de evaluare a riscurilor.

(7) La primirea unei cereri motivate corespunzator din partea Observatorului, Comisia
poate prelungi perioada de finalizare a evaluarii riscurilor sau a evaludrii combinate a
riscurilor, astfel incat sa poata fi efectuate cercetari si colectari de date suplimentare.
Respectiva cerere contine informatii privind perioada necesara pentru finalizarea

evaludrii riscurilor sau a evaluarii combinate a riscurilor.

Articolul 5d

Excluderea de la evaluarea riscurilor

(1) Nu se efectueaza evaluarea riscurilor dacd noua substanta psihoactiva se afla intr-un
stadiu avansat de evaluare 1n cadrul sistemului Organizatiei Natiunilor Unite, si
anume atunci cand comitetul de experti privind dependenta de droguri din cadrul
Organizatiei Mondiale a Sanatatii si-a publicat analiza critica, insotitd de o
recomandare scrisd, cu exceptia cazului in care exista suficiente date si informatii
disponibile care indica necesitatea realizarii unui raport de evaluare a riscurilor la
nivelul Uniunii, motivele care stau la baza acestuia trebuind sa fie indicate n raportul

initial.

(2) Nu se efectueaza evaluarea riscurilor in cazul in care, in urma unei evaluari in cadrul
sistemului Organizatiei Natiunilor Unite, s-a luat hotararea ca noua substanta
psihoactiva sa nu fie clasificata in temeiul Conventiei unice asupra stupefiantelor
din 1961, astfel cum a fost modificata prin Protocolul din 1972, sau al Conventiei
asupra substantelor psihotrope din 1971, cu exceptia cazului in care exista suficiente
date si informatii disponibile care indica necesitatea realizdrii unui raport de evaluare
a riscurilor la nivelul Uniunii, motivele care stau la baza acestuia trebuind sa fie

indicate in raportul initial.
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(3) Nu se efectueaza evaluarea riscurilor daca noua substanta psihoactiva este o

substanta activa:

(a) aunui medicament de uz uman sau a unui medicament de uz veterinar care a

obtinut o autorizatie de comercializare;

(b) aunui medicament de uz uman sau a unui medicament de uz veterinar care

face obiectul unei cereri de acordare a unei autorizatii de comercializare;

(¢) aunui medicament de uz uman sau a unui medicament de uz veterinar a carui

autorizatie de comercializare a fost suspendata de catre autoritatea competenta;

(d) awunui 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 si
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).”
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4. La articolul 13 alineatul (2), paragraful al patrulea se inlocuieste cu urmatorul text:

,»In vederea evaluarii riscurilor prezentate de noua substanta psihoactiva sau de grupul de
noi substante psihoactive, Comitetul stiintific poate fi extins in conformitate cu procedura

prevazuta la articolul 5c alineatul (4).”
Articolul 2
Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intra in vigoare in ziua urmatoare datei publicarii in Jurnalul Oficial al

Uniunii Europene.

Se aplica de la... [12 luni de la data intrarii in vigoare a Directivei (UE).../..."].

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

membre.

Adoptat la Strasbourg,

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele

* JO: a se introduce numarul directivei din documentul ST 10537/17 (2013/0304(COD)).
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