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Asunto: Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el
que se modifica el Reglamento (CE) n.° 1920/2006 en lo relativo al
intercambio de informacion, al sistema de alerta rapida y al procedimiento
de la evaluacién del riesgo de las nuevas sustancias psicotropicas

Adjunto se remite a la atencion de las Delegaciones el texto de referencia, que constituye la formula
transaccional alcanzada en el ultimo didlogo tripartito sobre la legislacion relativa a las nuevas

sustancias psicotropicas, mantenido el 29 de mayo de 2017.

Los cambios con respecto a la propuesta de Reglamento original de la Comision, que figura en el

documento 11520/16, se indican a lo largo de todo el texto.
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ANEXO

PE-CONS N.°/YY -2016/0261 (COD)

REGLAMENTO (UE) 2017/... DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

de

por el que se modifica el Reglamento (CE) n.’ 1920/2006 en lo relativo al intercambio de
informacion, al sistema de alerta rapida y al procedimiento de la evaluacion del riesgo de las

nuevas sustancias psicotropicas

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Union Europea, y en particular su articulo 168,

apartado 5,
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Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los Parlamentos nacionales,
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo’,

Visto el dictamen del Comité de las Regiones?,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

! DOC...de..,p.
2 DOC ... de ... p.
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Considerando lo siguiente:

1)

2)

3)

Las nuevas sustancias psicotropicas pueden entraiiar amenazas transfronterizas graves para
la salud, en particular debido a su diversidad, a su cantidad y a la rapidez con la que han
surgido, 1o que pone de manifiesto la necesidad de reforzar la vigilancia y los sistemas de
alerta rapida, asi como de evaluar los riesgos sociales y para la salud con el fin de

elaborar medidas destinadas a prevenir dichas amenazas.

Los grupos vulnerables, sobre todo los jovenes, estin especialmente expuestos a los

riesgos sociales y de salud publica derivados de las nuevas sustancias psicotropicas.

En los ultimos afios, los Estados miembros han notificado un niimero creciente de nuevas
sustancias psicotropicas a través del mecanismo de intercambio rapido de informacion
creado por la Accion Comun 97/396/JAI, adoptada por el Consejo sobre la base del
articulo K.3 del Tratado de la Union Europea, relativa al intercambio de informacion, la
evaluacion del riesgo y el control de las nuevas drogas sintéticas I , ¥ que fue reforzado por

la Decision 2005/387/JAI del Consejo’.

! Decision 2005/387/JAI del Consejo, de 10 de mayo de 2005, relativa al intercambio de
informacion, la evaluacion del riesgo y el control de las nuevas sustancias psicotropicas
(DO L 127 de 20.5.2005, p. 32).
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4) Las nuevas sustancias psicotropicas que entrafian riesgos para la salud publica o riesgos
sociales y de salud publica en toda la Unidon deben reglamentarse a escala de 1la Union. Por
tanto, el presente Reglamento debe leerse en relacion con I la Directiva (UE) n.°...... del
Parlamento Europeo y del Consejo'", ya que ambos actos han sido concebidos para

sustituir el mecanismo establecido en virtud de la I Decision 2005/387/JAL

5) En un niimero reducido de casos, las nuevas sustancias psicotropicas pueden destinarse
a fines comerciales e industriales y utilizarse para la investigacion cientifica y el

desarrollo.

Directiva (UE) .../... del Parlamento Europeo y del Consejo, de ..., por la que se modifica
la Decision Marco 2004/757/JAI del Consejo para incluir las nuevas sustancias
psicotropicas en la definicion de droga (DO L ...).

DO: insértese el numero de la Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo por la que
se modifica la Decision Marco 2004/757/JAI del Consejo para incluir las nuevas
sustancias psicotrépicas en la definicion de droga, 2013/0304 (COD), en el texto y
complétese la nota a pie de pagina.
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6)

7)

8)

Conviene introducir disposiciones relativas al intercambio de informacion y al sistema de
alerta rapida de las nuevas sustancias psicotropicas, asi como al procedimiento de
evaluacion del riesgo, en el Reglamento (CE) n.? 1920/2006 del Parlamento Europeo y del
Consejo". En particular, deben reforzarse las disposiciones relativas a la alerta rapida de
nuevas sustancias psicotropicas y debe aumentarse la eficacia de los procedimientos de
redaccion de un informe inicial y de organizacién del procedimiento de evaluacion del
riesgo. Deben establecerse plazos sustancialmente mas cortos para todas las fases del

procedimiento.

Toda actuacion de la Unidn respecto a las nuevas sustancias psicotropicas debe basarse en

pruebas cientificas y someterse a un procedimiento especifico.

A partir de la informacion proporcionada por los Estados miembros, debe redactarse un
informe inicial sobre las nuevas sustancias psicotrépicas que susciten preocupacion por
los riesgos sociales o para la salud que puedan entraiiar en toda la Union. Dicho
informe ha de permitir a la Comision tomar una decision con conocimiento de causa
sobre la puesta en marcha de un procedimiento de evaluacion del riesgo, que debera

llevarse a cabo sin demora a escala de la Union.

Reglamento (CE) n.° 1920/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre
de 2006, sobre el Observatorio Europeo de las Drogas y las Toxicomanias (DO L 376
de 27.12.2006, p. 1).
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9) Realizado el procedimiento de evaluacion del riesgo, la Comision debe determinar si se
han de incluir en la definicion de droga las nuevas sustancias psicotropicas, conforme al
procedimiento establecido en la Decision Marco 2004/757/JAI del Consejo". A fin de
garantizar la continuidad de funcionamiento del mecanismo de intercambio de
informacion y los procedimientos de transmision de informacion y de evaluacion del
riesgo establecidos en la Decision 2005/387/JA1 y en el presente Reglamento, el presente
Reglamento debe entrar en vigor el mismo dia en que sea transpuesta la Directiva (UE)
widurs 'y que es también el mismo dia en el que se derogard la Decision 2005/387/JAI, ya
que ambos actos estan destinados a sustituir el mecanismo establecido mediante

la ]| Decision 2005/387/JAL

! Decision Marco 2004/757/JAI del Consejo, de 25 de octubre de 2004, relativa al
establecimiento de disposiciones minimas de los elementos constitutivos de delitos y las
penas aplicables en el ambito del trdfico ilicito de drogas (DO L 335 de 11.11.2004, p. 8).
DO: insértese el numero de la Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo por la que
se modifica la Decision Marco 2004/757/JAI del Consejo para incluir las nuevas
sustancias psicotropicas en la definicion de droga, 2013/0304 (COD).
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10)

11)

En principio, no debe realizarse ninguna evaluacion del riesgo de una nueva sustancia
psicotropica que sea objeto de una evaluacion con arreglo al Derecho internacional. No
debe realizarse ninguna evaluacion del riesgo de una nueva sustancia psicotropica que
seal un principio activo de un medicamento de uso humano o de un medicamento

veterinario.

Procede, por tanto, modificar el Reglamento (CE) n.° 1920/2006 en consecuencia.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:
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Articulo 1
Modificaciones del Reglamento (CE) n° 1920/2006

El Reglamento (CE) n.° 1920/2006 queda modificado como sigue:
1) En el articulo 2 se anade I la letra siguiente:

«f) Intercambio de informacion, sistema de alerta rapida y evaluacion del riesgo de las

nuevas sustancias psicotropicas

1) recopilar, cotejar, analizar y evaluar la informacion disponible a través de los
centros nacionales de coordinacion Reitox y las unidades nacionales de
Europol en relacion con las nuevas sustancias psicotropicas tal como se definen
en el articulo 1, apartado 4, de lal Decision Marco 2004/757/JAT* y
comunicar sin demora indebida esta informacion a los centros nacionales de

coordinacion Reitox, a las unidades nacionales de Europol y a la Comision;

11)  redactar el informe inicial o el informe inicial conjunto de acuerdo con el

articulo 5 fer;
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iii)  organizar el procedimiento de evaluacion del riesgo conforme a lo dispuesto en

los articulos 5 quater y 5 quinquies;

iv)  con la colaboracion de Europol y el apoyo de los centros nacionales de
coordinacion Reitox y las unidades nacionales de Europol, hacer un
seguimiento de todas las nuevas sustancias psicotropicas que hayan sido

notificadas por los Estados miembros.

* Decision Marco 2004/757/JAI del Consejo, de 25 de octubre de 2004, relativa al
establecimiento de disposiciones minimas de los elementos constitutivos de delitos
y las penas aplicables en el ambito del trdfico ilicito de drogas (DO L 335
de 11.11.2004, p. 8). ».

2) En el articulo 5, apartado 2, se suprime el pdrrafo segundo.
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3) Se anaden los articulos siguientes I :

«Articulo 5
Intercambio de informacion y sistema de alerta rapida sobre nuevas sustancias

psicotropicas

Cada Estado miembro debe garantizar que sus centros nacionales de coordinacion Reitox y
su unidad nacional de Europol faciliten oportunamente y sin demora indebida al
Observatorio y a Europol la informacion disponible sobre nuevas sustancias psicotropicas
con arreglo a los mandatos respectivos de ambos organismos. La informacion guardara
relacion con la deteccion, la identificacion, la utilizacion y las pautas de utilizacion, los
riesgos potenciales y constatados, la produccion, la extraccion, la distribucion y los
métodos de distribucion, el trafico y el uso con fines comerciales, médicos o cientificos de

estas sustancias.

El Observatorio, en cooperacion con Europol, debera recabar, analizar, evaluar y
comunicar esta informacion puntualmente a los centros nacionales de coordinacion
Reitox y a las unidades nacionales de Europol, asi como a la Comision, con el fin de
facilitarles la informacion necesaria a efectos de una alerta rapida y de permitir al
Observatorio la redaccion del informe inicial o del informe inicial conjunto, con arreglo al

articulo 5 fer.
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Articulo 5 ter

Informe inicial

1. Cuando el Observatorio, la Comision o la mayoria de los Estados miembros
consideren que la informacién intercambiada sobre una nueva sustancia psicotropica
y recabada con arreglo al articulo 5 bis en uno o mas Estados miembros es motivo de
preocupacion por los riesgos sociales o para la salud que pueda conllevar la nueva
sustancia psicotropica a escala de la Uniodn, el Observatorio debera redactar un

informe inicial sobre la nueva sustancia psicotropica.

A los efectos de la aplicacion del presente apartado, cada Estado miembro
informarda a la Comision y a los demas Estados miembros de su intencion de
elaborar un informe inicial. Cuando se reuna la mayoria necesaria, la Comision
transmitird las instrucciones pertinentes al Observatorio e informarda a los Estados

miembros en consecuencia.

9566/17
ANEXO

chc/ANA/bgr 12
DGD 2C ES



El informe inicial contendrd una primera indicacion de:

b)

d)

la naturaleza y magnitud de los incidentes que revelan problemas sociales y

para la salud con los que pudiera estar relacionada la nueva sustancia

psicotropica, incluidos el niimero de incidentes y las pautas de uso;

una descripcion quimica y fisica de la nueva sustancia psicotropica, de los
métodos y de los precursores quimicos utilizados para su produccion o

extraccion;

una descripcion farmacoldgica y toxicoldgica de la nueva sustancia

psicotropica;

I la implicacion de grupos delictivos en la produccion e distribucion de la

nueva sustancia psicotropica.
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El informe inicial contendra también:

a)

b)

informacion sobre el uso humano y veterinario de la nueva sustancia
psicotrdpica, entre otros, como principio activo de un medicamento de uso

humano o de un medicamento veterinario;

informacion sobre los usos comerciales e industriales de la nueva sustancia
psicotropica, el alcance de dichos usos y su empleo en la investigacion y el

desarrollo cientificos;

informacion sobre si la nueva sustancia psicotropica esta sujeta a medidas

restrictivas en los Estados miembros;
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d) informacion sobre si la nueva sustancia psicotropica es actualmente o ha sido
objeto de evaluacidn con arreglo al sistema establecido por la Convencion
Unica sobre Estupefacientes de 1961, modificada por el Protocolo de 1972, o el
Convenio sobre Sustancias Psicotropicas de 1971 (sistema de las Naciones

Unidas);
e)  cualquier otra informacion pertinente que esté disponible.

A efectos del informe inicial, el Observatorio utilizara la informacién de la que ya

disponga.

4.  Cuando el Observatorio lo considere necesario, solicitara a los centros nacionales de
coordinacion Reitox que faciliten informacion adicional sobre la nueva sustancia
psicotropica. Los centros nacionales de coordinacion Reitox deberan facilitar dicha
informacion en las dos semanas siguientes a la recepcion de la solicitud.
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5. El Observatorio solicitara sin demora indebida a 1a Agencia Europea de
Medicamentos que le informe de si, en la Unién Europea o en cualquier Estado

miembro, la nueva sustancia psicotropica es:

a)  un principio activo de un medicamento de uso humano o de un medicamento
veterinario que ha obtenido una autorizacion de comercializacion de
conformidad con la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del
Consejol, la Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo2 o
el Reglamento (CE) n.° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo3;

Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001,
por la que se establece un codigo comunitario sobre medicamentos para uso humano

(DO L 311de 28.11.2001, p. 67).

Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001,
por la que se establece un codigo comunitario sobre medicamentos veterinarios (DO L 311
de 28.11.2001, p. 1).

Reglamento (CE) n.° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo

de 2004, (modificado) por el que se establecen procedimientos comunitarios para la
autorizacion y el control de los medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se
crea la Agencia Europea de Medicamentos.
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b)

d)

un principio activo de un medicamento de uso humano o de un medicamento

veterinario que es objeto de una solicitud de autorizacion de comercializacion;

un principio activo de un medicamento de uso humano o de un medicamento
veterinario que ha obtenido una autorizacidon de comercializacion que ha sido

posteriormente suspendida por la autoridad competente;

un principio activo de un medicamento de uso humano no autorizado de
conformidad con el articulo 5 de la Directiva 2001/83/CE ] o de un
medicamento veterinario preparado al momento por una persona autorizada por

la legislacion nacional de conformidad con el articulo 10, apartado 1, letra c),

de la Directiva 2001/82/CE | ;
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€)  un principio activo enl medicamentos de uso humano para investigacion con
arreglo al articulo 2, letra d), de la Directiva 2001/20/CE del Parlamento

Europeo y del Consejo’.

Cuando esta informacion se refiera a autorizaciones de comercializacion
concedidas por los Estados miembros, estos se la comunicardn a la Agencia

Europea de Medicamentos a peticion de esta.

6.  El Observatorio solicitara sin demora indebida a Europol que le informe sobre la
participacion de grupos delictivos en la produccion, la distribucion, los medios de
distribucion y el trdfico de la nueva sustancia psicotrdpica, asi como sobre todo uso
de la misma.

! Directiva 2001/20/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de abril de 2001, relativa

a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los
Estados miembros sobre la aplicacion de buenas practicas clinicas en la realizacion de
ensayos clinicos de medicamentos de uso humano (DO L 121 de 1.5.2001, p. 34).
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El Observatorio solicitara sin demora indebida a 1a Agencia Europea de Sustancias y
Mezclas Quimicas, al Centro Europeo para la Prevencion y el Control de las
Enfermedades y a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria que le
suministren la informacion y los datos de que dispongan sobre la nueva sustancia

psicotropica.

Los detalles de la cooperacion entre el Observatorio y los 6rganos y organismos
contemplados en los apartados 5, 6 y 7 se regiran por acuerdos de colaboracion.
Dichos acuerdos deberan concluirse de conformidad con el parrafo segundo del

articulo 20.

El Observatorio debera respetar las condiciones de utilizacion de la informacion que
se le comunique, incluidas las condiciones de acceso a los documentosy de
seguridad de los datos y la informacion, asi como de proteccion de los datos
confidenciales, incluidos los datos de cardcter sensible o la informacion comercial

confidencial.
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10.

11.

El Observatorio presentara el informe inicial a la Comision y a los Estados
miembros en las cinco semanas siguientes a la solicitud de informacion a que se

refieren los apartados 5,6y 7.

Cuando el Observatorio recoja informacion sobre diversas sustancias psicotropicas
nuevas que considere de estructura quimica similar, presentard a la Comision y a los
Estados miembros, en las seis semanas siguientes a la solicitud de informacion a
que se refieren los apartados 5, 6 y 7, informes iniciales individuales o informes
iniciales conjuntos sobre varias sustancias psicotrdpicas nuevas, siempre que las

caracteristicas de cada una de ellas estén claramente identificadas.
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Articulo 5 quater

Procedimiento e informe de evaluacion del riesgo

En el plazo de dos semanas a partir de la fecha de recepcion del informe inicial
mencionado en el articulo 5 ter, apartado 10, la Comision podra pedir al
Observatorio que evalue los riesgos potenciales que entrafia la nueva sustancia
psicotropica y que elabore un informe de evaluacion del riesgo, cuando del informe
inicial pueda desprenderse que la sustancia puede conllevar riesgos graves para la
salud publica o riesgos sociales y de salud publica. La evaluacion del riesgo sera

realizada por el Comité Cientifico.

En el plazo de dos semanas a partir de la fecha de recepcion del informe inicial
conjunto mencionado en el articulo 5 fer, apartado 11, la Comision podra pedir al
Observatorio que evalue los riesgos potenciales que entrafian las distintas nuevas
sustancias psicotropicas con una estructura quimica similar y que redacte un informe
conjunto de evaluacion del riesgo. La evaluacion conjunta del riesgo sera realizada

por el Comité Cientifico I .
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El informe de evaluacion del riesgo o el informe conjunto de evaluacion del riesgo

contendra:

a)

b)

d)

la informacioén disponible sobre las propiedades quimicas y fisicas de la nueva
sustancia psicotrdpica, los métodos y los precursores quimicos utilizados en su

produccion o extraccion;

la informacion disponible sobre las propiedades farmacoldgicas y toxicologicas

de la nueva sustancia psicotropica;

un andlisis de los riesgos para la salud asociados a la nueva sustancia
psicotrdpica, en particular, con respecto a su toxicidad aguda y cronica,
propension al abuso, riesgo de producir dependencia y efectos a nivel fisico,

mental y comportamental;

un analisis de los riesgos sociales asociados a la nueva sustancia psicotropica,
en particular, su impacto sobre el funcionamiento de la sociedad, el orden
publico y las actividades delictivas, y la participacion de la delincuencia
organizada en la produccion, distribucion, métodos de distribucion y trdfico de

la nueva sustancia psicotropica;
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e) lainformacion disponible sobre el alcance y los patrones de uso de la nueva
sustancia psicotropica, su disponibilidad y su potencial de difusioén dentro de la

Uniodn;

f)  lainformacion disponible sobre los usos comerciales e industriales de la nueva
sustancia psicotropica, el alcance de dichos usos y su empleo en la

investigacion y el desarrollo cientificos;
g)  cualquier otra informacion pertinente que esté disponible.

El Comité Cientifico evaluara los riesgos que implique la nueva sustancia
psicotropica o el grupo de nuevas sustancias psicotropicas. El Comité Cientifico
podra ampliarse cuando el director lo considere necesario, previa consulta al
presidente del Comité Cientifico, mediante la participacion de expertos que
representen a los sectores cientificos competentes para garantizar una evaluacion
objetiva de los riesgos de la nueva sustancia psicotropica. El director designara a los
expertos a partir de una lista. El consejo de administracion aprobara la lista de

expertos cada tres afios.

La Comisidn, el Observatorio, Europol y la Agencia Europea de Medicamentos

tendran derecho a nombrar a dos observadores cada uno.
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5. El Comité Cientifico evaluara el riesgo sobre la base de la informacion disponible y
de otros datos cientificos pertinentes. Tendra en cuenta todas las opiniones
manifestadas por sus miembros. El Observatorio debera organizar el proceso de
evaluacion del riesgo, sopesando la futura necesidad de informacion y otros estudios

pertinentes.

6.  El Observatorio presentara el informe de evaluacion del riesgo a la Comision y a los
Estados miembros en las seis semanas siguientes a la recepcion de la peticion al

respecto realizada por la Comision.

7. Previa peticion debidamente motivada del Observatorio, la Comision podra prorrogar
el plazo para realizar la evaluacion del riesgo o la evaluacion conjunta del riesgo a
fin de que puedan realizarse investigaciones adicionales o recogerse datos
adicionales. La peticion del Observatorio contendra informacion sobre el periodo

necesario para completar la evaluacion del riesgo o la evaluacidon conjunta del riesgo.
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Articulo 5 quinquies

Exclusion de la evaluacion del riesgo

No se realizard la evaluacion del riesgo cuando la nueva sustancia psicotrdpica se
encuentre en una fase avanzada de evaluacion con arreglo al sistema de las Naciones
Unidas, es decir, una vez que el Comité de Expertos de la Organizacion Mundial de
la Salud en Farmacodependencia haya publicado su analisis critico junto con una
recomendacion escrita, salvo si existen suficientes datos e informacion disponibles
que indiquen la necesidad de un informe de evaluacion del riesgo en el ambito de

la Union, debiendo motivarse dicha necesidad en el informe inicial.

No se realizard la evaluacion del riesgo cuando la nueva sustancia psicotrdpica, tras
ser evaluada en el marco del sistema de las Naciones Unidas, no haya sido
catalogada con arreglo a la Convencion Unica sobre Estupefacientes de 1961,
modificada por el Protocolo de 1972, o el Convenio sobre Sustancias Psicotropicas
de 1971, salvo si existen suficientes datos e informacion disponibles que indiquen
la necesidad de un informe de evaluacion del riesgo en el ambito de la Union,

debiendo motivarse dicha necesidad en el informe inicial.
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No se realizara la evaluacion del riesgo si la nueva sustancia psicotropica es:

a)

b)

d)

un principio activo de un medicamento de uso humano o de un medicamento

veterinario que ha obtenido una autorizacion de comercializacion;

un principio activo de un medicamento de uso humano o de un medicamento

veterinario que es objeto de una solicitud de autorizacién de comercializacion;

un principio activo de un medicamento de uso humano o de un medicamento
veterinario que ha obtenido una autorizacion de comercializacion que
posteriormente ha sido suspendida, pero no retirada todavia, por la autoridad

competente;

un principio activo incluido I en medicamentos de uso humano para

investigacion.».
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4) En el articulo 13, apartado 2, el parrafo cuarto se sustituye por el texto siguiente:

«A efectos de evaluar los riesgos que implique la nueva sustancia psicotropica o el grupo
de nuevas sustancias psicotropicas, el Comité Cientifico podra ampliarse con arreglo al

procedimiento establecido en el articulo 5 quater, apartado 4.».

Articulo 2
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor ... (a los doce meses de la entrada en vigor de la

Directiva (UE) .../...").

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada

Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente

DO: insértese el numero de la Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo por la que
se modifica la Decision Marco 2004/757/JAI del Consejo para incluir las nuevas
sustancias psicotropicas en la definicion de droga, 2013/0304 (COD).
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