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in amendamentele Parlamentului, modificarile aduse proiectului de act sunt
evidentiate prin caractere cursive aldine. Evidentierea cu caractere cursive
simple este o indicatie pentru serviciile tehnice, referitoare la elemente ale
proiectului de act propuse pentru a fi corectate in vederea elaborarii textului
final (de exemplu elemente evident gresite sau omise intr-o anumita versiune
lingvistica). Propunerile de corectura sunt supuse acordului serviciilor
tehnice in cauza.

Antetul amendamentelor referitoare la un act existent pe care proiectul de act
urmareste sa il modifice cuprinde doua randuri suplimentare prin care se
indica actul existent si, respectiv, dispozitia vizatd a acestuia. Fragmentele
preluate ca atare dintr-o dispozitie a unui act existent pe care Parlamentul
doreste sa o modifice, dar pe care proiectul de act nu a modificat-o, sunt
evidentiate cu caractere aldine. Eventualele eliminari ale unor astfel de
fragmente sunt semnalate prin simbolul [...].
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PROIECT DE REZOLUTIE LEGISLATIVA A PARLAMENTULUI EUROPEAN

referitoare la propunerea de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului
privind noile substante psihoactive
(COM(2013)0619 — C7-0272/2013 — 2013/0305(COD))

(Procedura legislativa ordinara: prima lectura)
Parlamentul European,

— avand in vedere propunerea Comisiei prezentatd Parlamentului si Consiliului
(COM(2013)0619),

— avand in vedere articolul 294 alineatul (2) si articolul 114 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene, in temeiul carora propunerea a fost prezentata de catre
Comisie (C7-0272/2013),

— avand in vedere articolul 294 alineatul (3) din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene,

— avand in vedere avizele motivate prezentate de catre Camera Comunelor si Camera
Lorzilor din Regatul Unit al Marii Britanii Tn cadrul Protocolului nr. 2 privind aplicarea
principiilor subsidiaritatii si proportionalitatii, in care se sustine cd proiectul de act
legislativ nu respecta principiul subsidiaritatii,

— avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European din 21 ianuarie 2014%,

— avand in vedere articolul 55 din Regulamentul sau de procedura,

— avand in vedere raportul Comisiei pentru libertati civile, justitie si afaceri interne si avizul
Comisiei pentru mediu, sanatate publica si sigurantd alimentara (A7-0172/2014),

1. adopta pozitia in prima lectura prezentata in continuare;

2. solicita Comisiei sa il sesizeze din nou in cazul in care intentioneazd sd modifice in mod
substantial propunerea sau sa o Inlocuiasca cu un alt text;

3. incredinteaza Presedintelui sarcina de a transmite Consiliului si Comisiei, precum si
parlamentelor nationale pozitia Parlamentului.

Amendamentul 1

Propunere de regulament
Considerentul 3

! Nepublicat inci in Jurnalul Oficial.
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Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 2

Propunere de regulament
Considerentul 4

Textul propus de Comisie

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

(3) Autoritatile publice competente ale
statelor membre introduc diferite masuri de
restrictionare a noilor substante psihoactive
din cauza riscurilor pe care acestea le
prezinta sau le-ar putea prezenta atunci
cand sunt consumate. Intrucét noile
substante psihoactive sunt adesea utilizate
in scopul cercetarii si dezvoltdrii stiintifice
si in productia mai multor produse sau a
altor substante folosite pentru a fabrica
produse cum ar fi medicamentele, solventii
industriali, agentii de curatare sau
produsele din sectorul tehnologiei de varf,
restrictionarea accesului la aceste substante
pentru astfel de utilizari poate avea un
impact important asupra operatorilor
economici, avand potentialul de a le
perturba activititile economice desfasurate
pe piata internd si, de asemenea, pPot
constitui un obstacol pentru viabilitatea
cercetdrii si dezvoltarii stiintifice.

Amendamentul

(4) Numarul crescand de substante
psihoactive noi disponibile pe piata interna,
diversitatea din ce in ce mai mare a
acestora, viteza cu care apar pe piatd,
diferitele riscuri pe care le pot prezenta
atunci cand sunt consumate de oameni,
numarul din ce Tn ce mai mare de persoane
care le consuma si lipsa cunostintelor §i a
constientizdrii in randul publicului larg
cu privire la riscurile asociate consumului
lor solicita din plin capacitatea autoritatilor
publice de a oferi solutii eficiente de
protejare a sdnatatii si a sigurantei publice
fara a obstructiona functionarea pietei
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Amendamentul 3

Propunere de regulament
Considerentul 5

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 4

Propunere de regulament
Considerentul 6

Textul propus de Comisie

(6) Masurile de restrictionare nu creeazd
numai obstacole in calea comertului in
cazul noilor substante psihoactive care au
deja utilizari comerciale, industriale sau
stiintifice, ci pot obstructiona si
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interne.

Amendamentul

(5) Avind in vedere diferentele de conditii
si circumstante din statele membre in ceea
ce priveste substantele psihoactive,
masurile de restrictionare variaza in mod
corespunzator de la un stat membru la
altul, ceea ce inseamna ca operatorii
economici care utilizeaza substante
psihoactive noi 1n productia diferitelor
produse trebuie sa indeplineasca, in cazul
aceleiasi substante de acest fel, cerinte
diferite, cum ar fi notificarea prealabila
exportului, autorizatia de export sau
licentele de import si export. In consecinti,
diferentele dintre actele cu putere de lege si
actele administrative ale statelor membre
privind noile substante psihoactive ar
putea obstructiona intr-o anumitid masurd
functionarea pietei interne prin crearea de
obstacole in calea comertului, fragmentarea
pietei si lipsa de claritate juridica si de
conditii de concurenta echitabila pentru
operatorii economici, fapt ce ingreuneaza
si mai mult functionarea intreprinderilor pe
piata interna.

Amendamentul

(6) Masurile de restrictionare ar putea nu
numai sda creeze obstacole n calea
comertului in cazul noilor substante
psihoactive care au deja utilizari
comerciale, industriale sau stiintifice, ci ar

PE519.611v02-00



RO

dezvoltarea unor astfel de utilizari si sunt
susceptibile sa creeze obstacole 1n calea
comertului pentru operatorii economici
care doresc sa dezvolte astfel de utilizari,
prin ingreunarea accesului la aceste
substante psihoactive noi.

Amendamentul 5

Propunere de regulament
Considerentul 7

Textul propus de Comisie

(7) Disparitatile dintre diferitele masuri de
restrictionare aplicate noilor substante
psihoactive pot conduce, de asemenea, la
migrarea noilor substante psihoactive
nocive dintr-un stat membru in altul,
obstructionand eforturile de restrictionare a

.....

si subminand protectia consumatorilor din
Tntreaga Uniune.

Amendamentul 6

Propunere de regulament
Considerentul 7 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 7

Propunere de regulament
Considerentul 8
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putea obstructiona si dezvoltarea unor
astfel de utilizari si sunt susceptibile sa
creeze obstacole 1n calea comertului pentru
operatorii economici care doresc sa
dezvolte astfel de utilizari, prin ingreunarea
accesului la aceste substante psihoactive
nol.

Amendamentul

(7) Disparitatile dintre diferitele masuri de
restrictionare aplicate noilor substante
psihoactive, desi legitime intrucdt raspund
particularitatilor fiecarui stat membru in
ceea ce priveste substantele psihoactive,
ar putea conduce, de asemenea, la
migrarea noilor substante psihoactive
nocive dintr-un stat membru in altul,
obstructionand eforturile de restrictionare a
si subminand protectia consumatorilor din
intreaga Uniune, dacd nu se consolideaza
schimbul de informatii si coordonarea
dintre statele membre.

Amendamentul
(7a) Disparitdtile favorizeaza traficul ilicit

al acestora de cdtre retelele criminale si,
in special, criminalitatea organizata.
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Textul propus de Comisie

(8) Este de asteptat ca aceste disparitati sd

creascd, deoarece statele membre continud
sd urmeze abordari divergente in domeniul

noilor substante psihoactive. Prin urmare,
este de asteptat ca obstacolele din calea
comertului, fragmentarea pietei, precum si
lipsa de claritate juridica si de conditii de
concurenta echitabile sa se accentueze,
obstructionand si mai mult functionarea
pietei interne.

Amendamentul 8

Propunere de regulament
Considerentul 9

Textul propus de Comisie

(9) Aceste distorsiuni in functionarea pietei

interne trebuie eliminate si, in acest scop,
trebuie apropiate normele privind noile
substante psihoactive care provoaca
ingrijorare la nivelul Uniunii, asigurand, in
acelasi timp, un nivel inalt al sanatatii,
sigurantei si protectiei consumatorului.

Amendamentul 9

Propunere de regulament
Considerentul 10

Textul propus de Comisie

(10) Noile substante psihoactive si
amestecurile trebuie sa beneficieze de

Amendamentul

(8) Este de asteptat ca aceste disparitati s
continue, deoarece statele membre au
abordari divergente Th domeniul
provocarilor legate de noile substante
psihoactive. Prin urmare, este de asteptat
ca obstacolele din calea comertului,
fragmentarea pietei, precum si lipsa de
claritate juridica si de conditii de
concurenta echitabile sd continue,
obstructionand si mai mult functionarea
pietei interne daca nu va exista o
coordonare §i 0 cooperare mai eficientd
ntre statele membre.

Amendamentul

(9) Distorsiunile identificate in
functionarea pietei interne trebuie tratate
si, In acest scop, ar trebui apropiate
normele privind noile substante psihoactive
care provoaca ingrijorare la nivelul
Uniunii, asigurand, 1n acelasi timp, un
nivel 1nalt al sdnatdtii, sigurantei si
protectiei consumatorului, precum si un
nivel de flexibilitate care sa le permita
statelor membre sa raspunda situatiilor
locale.

Amendamentul

(10) Noile substante psihoactive si
amestecurile ar trebui sa beneficieze de

libera circulatie in Uniune atunci cand sunt libera circulatie In Uniune atunci cand sunt
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destinate uzului comercial si industrial,
precum si cercetarii si dezvoltarii
stiintifice. Prezentul regulament trebuie sa
stabileascd norme pentru introducerea de
restrictii privind aceastd libera circulatie.

Amendamentul 10

Propunere de regulament
Considerentul 14

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 11

Propunere de regulament
Considerentul 17

Textul propus de Comisie

(17) Anumite substante psihoactive noi
prezinta riscuri imediate pentru sdnatatea
publicd, ce impun luarea de masuri
urgente. Prin urmare, disponibilitatea
acestora pentru consumatori trebuie
restrictionatd pentru o perioada limitatd de
timp, in asteptarea evaluarii riscurilor.

PE519.611v02-00

destinate uzului comercial si industrial,
precum si cercetarii si dezvoltarii stiintifice
Tntreprinse de persoane autorizate
corespunzdtor in institutii aflate sub
controlul direct al autoritatilor statelor
membre sau acreditate in mod specific de
acestea.

Amendamentul

(14) Substantele psihoactive noi care fac
obiectul unei evaluari in conformitate cu
dreptul international sau sunt substante
active ale unui medicament sau ale unui
produs medicamentos veterinar nu ar trebui
supuse evaluarii riscurilor Th conformitate
cu prezentul regulament, cu exceptia
cazului Tn care sunt disponibile suficiente
informatii la nivelul Uniunii care sd faca
necesar un raport comun al
Observatorului European pentru Droguri
si Toxicomanie (OEDT) si Europol.

Amendamentul

(17) Anumite substante psihoactive noi
prezinta riscuri imediate pentru sdnatatea
publica, ce impun luarea de masuri
urgente. Prin urmare, disponibilitatea
acestora pentru consumatori trebuie
restrictionatd pentru o perioada suficientd,
in asteptarea evaludrii riscurilor §i pdna
cand nivelul de risc implicat de o
substanta psihoactiva noud este
determinat si pdand cdnd intrd in vigoare,

RR\1023275R0.doc



Amendamentul 12

Propunere de regulament
Considerentul 18

Textul propus de Comisie

(18) Nu trebuie introduse la nivelul
Uniunii masuri de restrictionare in cazul
noilor substante psihoactive care prezinta
riscuri scdzute pentru sdnatate, societate si
siguranta.

Amendamentul 13

Propunere de regulament
Considerentul 19

Textul propus de Comisie
(19) Noile substante psihoactive care
prezintd riscuri moderate pentru sanatate,

societate si sigurantd nu trebuie puse la
dispozitia consumatorilor.

Amendamentul 14

Propunere de regulament
Considerentul 20

RR\1023275R0.doc
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daca acest lucru se justificd, o decizie de
introducere a unor masuri de piatd
permanente.

Amendamentul

(18) Avand Tn vedere dovezile existente si
criteriile predefinite, nu trebuie introduse
la nivelul Uniunii masuri de restrictionare
in cazul noilor substante psihoactive care
prezintd riscuri scazute pentru sandtate,
societate si sigurantd, insd statele membre
pot introduce masuri suplimentare
considerate adecvate sau necesare in
Sfunctie de riscurile specifice implicate de
substanta respectiva pe teritoriul lor,
ludnd in considerare situatia nationald si
orice factor social, economic, legal,
administrativ sau de alta naturda pe care il
considerd relevant.

Amendamentul

(19) Pe baza dovezilor existente si a
criteriilor prestabilite, noile substante
psihoactive care prezinta riscuri moderate
pentru sanatate, societate si sigurantd nu ar
trebui puse la dispozitia consumatorilor.

PE519.611v02-00
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Textul propus de Comisie

(20) Noile substante psihoactive care
prezintd riscuri grave pentru sdnatate,
societate si sigurantd nu trebuie puse la
dispozitie pe piata.

Amendamentul 15

Propunere de regulament
Considerentul 21

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 16

Propunere de regulament
Considerentul 21 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 17

Propunere de regulament
Considerentul 23
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Amendamentul

(20) Pe baza dovezilor existente si a
criteriilor prestabilite, noile substante
psihoactive care prezinta riscuri grave
pentru sanatate, societate si sigurantd nu ar
trebui puse la dispozitie pe piata.

Amendamentul

(21) Prezentul regulament ar trebui sa
prevada exceptiile necesare pentru a
asigura protectia sanatatii oamenilor si a
animalelor, a facilita cercetarea si
dezvoltarea stiintifica si a permite
utilizarea noilor substante psihoactive in
industrie, cu conditia ca acestea sd nu fie
susceptibile de a produce efecte adverse si
sd nu poata fi utilizate in mod abuziv sau
recuperate.

Amendamentul

(21a) Statele membre trebuie sa ia
masurile adecvate pentru a preveni
deplasarea cdtre piata ilicita a noilor
substante psihoactive utilizate pentru
cercetare §i dezvoltare sau pentru alte
scopuri autorizate.
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Textul propus de Comisie

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

1830 L 376, 27.12.2006, p. 1.

Amendamentul 18

Propunere de regulament
Considerentul 24

Textul propus de Comisie

(24) Mecanismul de schimb rapid de
informatii privind noile substante
psihoactive s-a dovedit a fi un canal util
pentru partajarea informatiilor privind
noile substante psihoactive, noile tendinte
in utilizarea substantelor psihoactive
reglementate, precum si avertizarile
aferente In materie de sdnatate publica.
Acest mecanism trebuie consolidat in
continuare, pentru a da un raspuns mai
eficace aparitiel si rdspandirii rapide a
noilor substante psihoactive in Uniune.

RR\1023275R0.doc

Amendamentul

(23) Observatorul European pentru Droguri
si Toxicomanie (OEDT), instituit prin
Regulamentul (CE) nr. 1920/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 12 decembrie 20068 , trebuie si aiba
un rol central in schimbul si coordonarea
informatiilor privind noile substante
psihoactive si in evaluarea riscurilor pentru
sandtate, societate si sigurantd pe care
acestea le prezinta. Avand in vedere faptul
cd in cadrul prezentului regulament va
exista o crestere a cantitatii de informatii
ce urmeazd a fi colectate si gestionate de
OEDT, ar trebui avutd in vedere
acordarea de sprijin specific.

18 J0 L 376, 27.12.2006, p. 1.

Amendamentul

(24) Mecanismul de schimb rapid de
informatii privind noile substante
psihoactive (Sistemul de avertizare rapidi
privind noile substante psihoactive,
denumit in continuare SAR) s-a dovedit a
fi un canal util pentru partajarea
informatiilor privind noile substante
psihoactive, noile tendinte 1n utilizarea
substantelor psithoactive reglementate,
precum si avertizarile aferente in materie
de sanatate publica. Pentru a da un raspuns
mai eficace aparitiei si raspandirii rapide a
noilor substante psihoactive in Uniune,
mecanismul ar trebui mentinut si
dezvoltat in continuare prin intermediul
noii baze de date a Uniunii privind
substantele psihoactive (baza de date
europeand privind noile droguri), in
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special in ceea ce priveste colectarea si
gestionarea datelor referitoare la
detectarea si identificarea noilor
substante psihoactive, reactiile adverse
asociate cu utilizarea acestora $i
implicarea grupurilor infractionale pe
piata. Media, si in special literatura
stiintifica si medicala, poate constitui o
importantd sursd de informatii privind
raportarea cazurilor de efecte adverse.
Pentru a creste eficienta raportarii,
OEDT ar trebui sa monitorizeze toate
substantele psihoactive noi i sd introduca
aceste informati in baza de date
europeand privind noile droguri. Datele
esentiale pentru functionarea prezentului
regulament includ informatii referitoare
la detectarea si identificarea de substante
psihoactive noi, reactiile adverse asociate
cu utilizarea acestora si implicarea
grupurilor infractionale pe piata. Ar
trebui definit un set de date centrale. Setul
de date centrale ar trebui revizuit periodic
astfel incdt sa reflecte informatiile
Necesare pentru functionarea eficientd a
regulamentului. Efectele adverse grave
suspectate, inclusiv cele letale, ar trebui
sd faca obiectul unei raportiri de urgentd.

Justificare

Pentru a dispune de monitorizarea si analiza stiintifica a riscurilor pe care le pot presupune
aceste substante, este esential sa existe un sistem de informatii solid. Textul propus de
Comisie acorda o atentie deosebita sistemului de reglementare (la sfarsitul procesului), dar
neglijeaza baza de informatii pe care se intemeiaza decizia. Considerentul creeaza din nou
echilibrul intre nevoia de dovezi solide si luarea de decizii si este corelat cu articolul 5
privind schimbul de informatii, cu articolul 20 privind cercetarea si analiza si cu articolul 15

privind monitorizarea.

Amendamentul 19

Propunere de regulament
Considerentul 24 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE519.611v02-00

Amendamentul

(24a) Pentru a le permite statelor membre
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sa primeascd, sd acceseze simultan i sa
partajeze informatii privind noile
substante psihoactive in Uniune, baza de
date europeanda privind noile droguri ar
trebui sa fie accesibila total si permanent
tuturor statelor membre, OEDT, Europol
si Comisiei.

Justificare

Pentru difuzarea rapida a informatiilor privind noile substante si amestecuri de pe piata este
esential ca autoritdtile si institutiile din statele membre sa poatd accesa cu usurinta si
simultan aceste informatii si sa poatd face schimb de cunostinte. Baza de date europeand
privind drogurile este un atu pentru functionarea rapida a sistemului.

Amendamentul 20

Propunere de regulament
Considerentul 24 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 21

Propunere de regulament
Considerentul 24 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(24b) OEDT ar trebui sa emiti alerte
sanitare Tn toate statele membre, prin
intermediul mecanismului de schimb
rapid de informatii privind noile substante
psihoactive n cazul in care, pe baza
informatiilor primite privind noile
substante psihoactive, acestea par sa
genereze riscuri privind sdndtatea
publica. Aceste alerte sanitare ar trebui,
de asemenea, sa contind informatii
referitoare la masurile de prevenire, de
tratament si de reducere a efectelor nocive
care ar putea fi adoptate in vederea
combaterii riscurilor asociate substantelor
respective.

Amendamentul

(24c¢) Pentru a proteja sandtatea publicd,
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activitatile OEDT si Europol in materie de
SAR ar trebui sa fie finantate in mod
corespunzator.

Justificare

Propunerea Comisei nu prevede niciun sprijin acordat de UE pentru ca OEDT sd faca fata
cresterii §i complexitatii preconizate a activitatii sale. Acest preambul afirmd ca activitatile
sistemului Uniunii Europene de avertizare rapida privind noile substante psihoactive trebuie

sd fie finantate adecvat.

Amendamentul 22

Propunere de regulament
Considerentul 25

Textul propus de Comisie

(25) Informatiile provenite de la statele
membre sunt esentiale pentru functionarea
eficientd a procedurilor care conduc la
decizia de restrictionare a accesului noilor
substante psihoactive pe piatd. Prin urmare,
statele membre trebuie sa colecteze cu
regularitate date privind utilizarea noilor
substante psihoactive, problemele de
sandtate, sociale si de siguranta legate de
acestea si raspunsurile date de politica, in
conformitate cu cadrul OEDT de colectare
a datelor pentru principalii indicatori
epidemiologici si a altor date relevante.
Statele membre trebuie sa partajeze aceste
date.

Amendamentul 23

Propunere de regulament
Considerentul 25 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE519.611v02-00

Amendamentul

(25) Informatiile provenite de la statele
membre sunt esentiale pentru functionarea
eficientd a procedurilor care conduc la
decizia de restrictionare a accesului noilor
substante psihoactive pe piatd. Prin urmare,
statele membre ar trebui sa monitorizeze si
sa colecteze cu regularitate date privind
aparitia si utilizarea tuturor noilor
substante psihoactive, problemele de
sandtate, sociale si de siguranta legate de
acestea si raspunsurile date de politica, in
conformitate cu cadrul OEDT de colectare
a datelor pentru principalii indicatori
epidemiologici si a altor date relevante.
Statele membre ar trebui sa partajeze
aceste date Tn special cu OEDT, Europol
si Comisia Europeand.

Amendamentul

(25a) Informatiile privind noile substante
DPsihoactive furnizate si partajate de statele
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Amendamentul 24

Propunere de regulament
Considerentul 26

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 25

Propunere de regulament
Considerentul 26 a (nou)

Textul propus de Comisie
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membre sunt esentiale pentru politicile lor
de sandtate, atit in ceea ce priveste
prevenirea consumului de droguri, cdt si
tratamentul aplicat utilizatorilor de
droguri psihoactive din serviciile de
reabilitare. Statele membre ar trebui sa
utilizeze toate informatiile disponibile in
mod eficient si sa monitorizeze evolutiile
relevante.

Amendamentul

(26) Lipsa capacitatii de a identifica noile
substante psihoactive si a anticipa aparitia
si raspandirea acestora, precum si lipsa de
dovezi privind riscurile aferente pentru
sandtate, societate si sigurantd Ingreuneaza
furnizarea unui raspuns eficient. Prin
urmare, trebuie sd se acorde sprijin §i sd se
aloce resursele necesare, la nivelul
Uniunii si la nivel national, pentru a
facilita cooperarea regulata si sistematica
dintre OEDT, punctele focale nationale,
reprezentantii la nivel regional si local ai
sistemului sanitar si ai autoritdtilor de
aplicare a legii, institutele de cercetare si
laboratoarele criminalistice cu competente
in domeniu, in vederea cresterii capacitatii
de evaluare a noilor substante psihoactive
si a capacitatii de reactie eficienta fata de
acestea.

Amendamentul

(26a) Trebuie create garantii
corespunzdtoare, cum ar fi anonimatul
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Amendamentul 26

Propunere de regulament
Considerentul 28 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 27

Propunere de regulament
Considerentul 29

Textul propus de Comisie

(29) Masurile de prevenire, de tratament si
de reducere a efectelor nocive sunt
importante pentru combaterea utilizarii tot
mai frecvente a noilor substante
psihoactive, precum si a riscurilor
potentiale asociate acestora. Internetul,
fiind un important canal de distributie prin
care sunt vandute noile substante
psihoactive, trebuie utilizat pentru
difuzarea de informatii privind riscurile
pentru sandtate, societate si sigurantd pe
care acestea le implica.
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datelor, pentru a asigura un nivel ridicat
de protectie a datelor, in special in cazul
colectarii si comunicarii datelor sensibile.

Amendamentul

(28a) Copiii si adolescentii sunt in special
vulnerabili in fata pericolelor pe care le
reprezintd aceste noi substante ale caror
riscuri ramdn necunoscute la scard larga.

Amendamentul

(29) Masurile de prevenire, de detectare si
interventie timpurie, de reducere a
riscurilor tratamentelor si a efectelor
nocive sunt importante pentru combaterea
utilizarii tot mai frecvente a noilor
substante psihoactive, precum si a
riscurilor potentiale asociate acestora.
Statele membre ar trebui sa
imbunadtateasca disponibilitatea si
eficacitatea programelor de prevenire si
sa sensibilizeze cu privire la riscurile
utilizarii substantelor psihoactive noi si la
consecintele aferente. In acest scop,
mdasurile de prevenire ar trebui sda includa
detectarea si interventia precoce,
promovarea unor stiluri de viata
sandtoase si interventia directionatd
orientatd si cdtre familii si comunitati.
Internetul, fiind un important canal de
distributie, in rapida dezvoltare, prin care
se face publicitate si sunt vandute noile
substante psihoactive, ar trebui utilizat
pentru difuzarea de informatii privind
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Amendamentul 28

Propunere de regulament
Considerentul 29 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 29

Propunere de regulament
Considerentul 30 a (nou)

Textul propus de Comisie
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riscurile pentru sandtate, societate si
siguranta pe care acestea le implica i
pentru prevenirea utilizarii
necorespunzdtoare si a abuzului.
Sensibilizarea copiilor, a adolescentilor si
a tinerilor la riscuri este esentiali si poate
interveni in cadrul scolar si educational.

Amendamentul

(29a) Comisia si statele membre ar trebui
sa promoveze, de asemenea, activitdtile,
initiativele si campaniile educationale si
de sensibilizare vizénd riscurile pentru
sandtate, societate si sigurantd asociate
utilizarii necorespunzdtoare si abuzului
de noi substante psihoactive.

Amendamentul

(30a) Competenta de a adopta acte in
conformitate cu articolul 290 din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene ar
trebui sa fie delegata Comisiei in ceea ce
priveste modificarea criteriilor de
clasificare a substantelor cu risc scazut,
moderat sau grav. Este extrem de
importanta derularea de cdtre Comisie a
unor consultari corespunzdtoare pe
parcursul lucrarilor pregititoare, inclusiv
la nivel de experti. Atunci cdnd pregiteste
si elaboreaza acte delegate, Comisia ar
trebui sd asigure o transmitere simultand,
in timp util si adecvatd a documentelor
relevante citre Parlamentul European si
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Amendamentul 30

Propunere de regulament
Considerentul 32

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 31

Propunere de regulament
Considerentul 33

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 32

Propunere de regulament
Considerentul 36

Textul propus de Comisie

(36) Prezentul regulament respecta
drepturile fundamentale si principiile
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Consiliu.

Amendamentul

(32) Comisia ar trebui sa adopte acte de
punere in aplicare cu aplicabilitate imediata
atunci cand, in cazuri justificate
corespunzator, legate de cresterea rapida a
numarului de decese si de consecinte grave
pentru sandtate sau incidente care
reprezintd o amenintare gravdi la adresa
sandtatii raportate Tn mai multe state
membre si asociate cu consumul unei
substante psihoactive noi, exista motive
imperioase care impun acest lucru in regim
de urgenta.

Amendamentul

(33) La aplicarea prezentului regulament,
Comisia trebuie sa consulte expertii din
statele membre, agentiile relevante ale
Uniunii, Tn special OEDT, societatea
civila, operatorii economici si alti actori
relevanti.

Amendamentul

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

Amendamentul 33

Propunere de regulament
Articolul 2 — litera a

Textul propus de Comisie

(@) ,,substanta psihoactiva noua” inseamna
o substanta naturald sau sintetica ce are
capacitatea, atunci cand este consumata de
om, de a stimula sau a inhiba sistemul
nervos central, cauzand halucinatii,
alterarea functiei motorii, a gandirii, a
comportamentului, a perceptiei, a atentiei
sau a dispozitiei, care este destinata
consumului uman sau este probabil sa fie
consumatd de oameni, chiar dacd nu le
este destinatd acestora, pentru a induce
unul sau mai multe dintre efectele sus-
mentionate si care nu este reglementata
nici in temeiul Conventiei unice a
Natiunilor Unite din 1961 privind
stupefiantele, astfel cum a fost modificata
prin Protocolul din 1972, si nici in temeiul
Conventiei Natiunilor Unite din 1971
privind substantele psihotrope. Prezenta
definitie exclude alcoolul, cafeina si
tutunul, precum si produsele din tutun in
sensul Directivei 2001/37/CE a Consiliului
din 5 iunie 2001 privind apropierea
actelor cu putere de lege si a actelor
administrative ale statelor membre in
materie de fabricare, prezentare si
vanzare a produselor din tutun?;
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recunoscute de Carta drepturilor
fundamentale a Uniunii Europene si de
Conventia Europeand pentru Protectia
drepturilor omului si a libertatilor
fundamentale, inclusiv libertatea de a
desfasura o activitate comerciald, dreptul
de proprietate, dreptul de acces la
asistentd medicald preventiva si dreptul la
tratament medical,

Amendamentul

(@) ,,substanta psihoactiva noua” inseamna
o substanta naturald sau sintetica ce are
capacitatea, atunci cand este consumata de
om, de a stimula sau a inhiba sistemul
nervos central, cauzand halucinatii,
alterarea functiei motorii, a gandirii, a
comportamentului, a perceptiei, a atentiei
sau a dispozitiei, indiferent dacd este sau
nu destinatd consumului uman, pentru a
induce unul sau mai multe dintre efectele
Sus-mentionate si care nu este reglementata
nici in temeiul Conventiei unice a
Natiunilor Unite din 1961 privind
stupefiantele, astfel cum a fost modificata
prin Protocolul din 1972, si nici in temeiul
Conventiei Natiunilor Unite din 1971
privind substantele psihotrope. Prezenta
definitie exclude alcoolul, cafeina si
tutunul, precum si produsele din tutun in
sensul Directivei 2001/37/CE a
Consiliului®*;
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24JO L 194, 18.7.2001, p. 26.

Amendamentul 34

Propunere de regulament
Articolul 4

Textul propus de Comisie

In masura in care Uniunea nu a adoptat
masuri de restrictionare a accesului pe
piata a unei noi substante psihoactive in
temeiul prezentului regulament, statele
membre pot adopta reglementari tehnice
privind aceastd noud substanta psihoactiva
in conformitate cu Directiva 98/34/CE.

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

Amendamentul 35

Propunere de regulament
Articolul 5

Textul propus de Comisie

Punctele focale nationale din cadrul Retelei
Europene de Informatii privind Drogurile
si Toxicomania (,,Reitox”) si unitatile
nationale Europol furnizeaza catre OEDT
si Europol informatiile disponibile privind
consumul, potentialele riscuri, fabricarea,
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24 Directiva 2001/37/CE a Consiliului din
5 iunie 2001 privind apropierea actelor cu
putere de lege si a actelor administrative
ale statelor membre Tn materie de
Jfabricare, prezentare si vinzare a
produselor din tutun (JO L 194,
18.7.2001, p. 26).

Amendamentul

In masura in care Uniunea nu a adoptat
masuri de restrictionare a accesului pe
piata a unei noi substante psihoactive in
temeiul prezentului regulament, sau Tn
cazurile Tn care Comisia nu a adoptat o
mdsurd restrictiva in temeiul articolului
11, statele membre pot adopta reglementari
tehnice privind aceastd noud substanta
psihoactiva in conformitate cu

Directiva 98/34/CE.

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

Amendamentul

Tn cazul in care un stat membru dispune
de informatii referitoare la o substantdi
sau mixturd psihoactivi care se pare cd
este noud, punctele sale focale nationale
din cadrul Retelei Europene de Informatii
privind Drogurile si Toxicomania
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extractia, importul, comertul, distributia,
traficul si utilizarile comerciale si stiintifice
ale substantelor care par a fi noi substante
psihoactive sau amestecuri.

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

Amendamentul 36

Propunere de regulament
Articolul 6

Textul propus de Comisie

(1) Daca OEDT si Europol, sau Comisia,
considera ca informatiile furnizate cu
privire la o0 noud substantd psihoactiva
notificatd de mai multe state membre
provoaca ingrijorare in Uniune din cauza
riscurilor pentru sdnatate, societate si
sigurantd care pot fi asociate noii substante
psihoactive, OEDT si Europol elaboreaza
un raport comun privind noua substanta
psihoactiva.
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(,,Reitox”) si unitatile nationale Europol
colecteaza si transmit in timp util OEDT si
Europol informatiile disponibile privind
detectarea $i identificarea, consumul si
tiparele de consum, intoxicatiile grave sau
decese, potentialele riscuri si nivelul de
toxicitate, datele de fabricare, extractia,
importul, comertul, distributia si canalele
de distributie, traficul si utilizarile
comerciale si stiintifice ale substantelor
care par a fi noi substante sau amestecuri
psihoactive.

OEDT si Europol comunica imediat aceste
informatii catre Reitox, unitatile nationale
Europol si Agentia Europeand pentru
Medicamente.

Pentru a permite o reactie mai eficace la
aparitia si raspandirea rapidda a noilor
substante psihoactive in Uniune,
mecanismul de schimb de informatii
(sistemul de avertizare rapida”) se
mentine si se dezvoltd in continuare, in
special in ceea ce priveste colectarea $i
gestionarea datelor referitoare la
detectarea si identificarea noilor
substante psihoactive.

Amendamentul

(1) Daca OEDT si Europol sau Comisia
considera ca informatiile furnizate cu
privire la o0 noud substantd psihoactiva
notificatd de mai multe state membre
provoaca Ingrijorare in Uniune din cauza
riscurilor pentru sdnatate, societate si
sigurantd care pot fi asociate noii substante
psihoactive, sau ca urmare a unei cereri
motivate din partea mai multor state
membre, OEDT si Europol elaboreaza un
raport comun privind noua substanta

PE519.611v02-00

RO



RO

(2) Raportul comun contine urmatoarele
informatii:

(a) natura riscurilor prezentate de noua
substanta psihoactiva atunci cand este
consumata de oameni si amploarea riscului
pentru sanatatea publica, astfel cum se
mentioneaza la articolul 9 alineatul (1);

(b) identitatea chimica si fizica a noii
substante psihoactive, metodele de
fabricare sau extractie a acesteia si, daca
sunt cunoscuti, precursorii chimici utilizati
pentru fabricare sau extractie, precum si
alte substante psihoactive noi, cu o
structura chimica similara, aparute;

(c) utilizarile comerciale si industriale,
precum si in scopuri de cercetare si
dezvoltare stiintifica, ale noii substante
psihoactive;

(d) utilizarile in medicina umana sau
veterinara ale noii substante psihoactive,
inclusiv ca substanta activa a unui
medicament sau a unui produs
medicamentos veterinar;

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

(f) daca noua substanta psihoactiva este in
curs de evaluare sau a fost evaluata de
sistemul Organizatiei Natiunilor Unite;

(9) daca noua substanta psihoactiva face
obiectul unei masuri de restrictionare in
statele membre;

(h) orice masura existenta de prevenire si
tratament aplicata pentru combaterea
consecintelor utilizarii noii substante
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psihoactiva.

(2) Raportul comun contine urmatoarele
informatii:

(a) natura riscurilor prezentate de noua
substanta psihoactiva atunci cand este
consumata de oameni, inclusiv
contraindicatiile la consumul concomitent
cu alte substante, dacd sunt cunoscute, si
amploarea riscului pentru sanatatea
publicd, astfel cum se mentioneaza la
articolul 9 alineatul (1);

(b) identitatea chimica si fizica a noii
substante psihoactive, metodele de
fabricare sau extractie a acesteia si, daca
sunt cunoscuti, precursorii chimici utilizati
pentru fabricare sau extractie, precum si
alte substante psihoactive noi, cu o
structura chimica similara, aparute sau
pentru a cdror aparitie existd o
probabilitate rezonabila, estimatd pe baza
unei evaluari stiintifice,

(c) utilizarile comerciale si industriale,
precum si in scopuri de cercetare si
dezvoltare stiintifica, ale noii substante
psihoactive;

(d) utilizarile in medicina umana sau
veterinard ale noii substante psihoactive,
inclusiv ca substanta activa a unui
medicament sau a unui produs
medicamentos veterinar;

(e) implicarea grupurilor criminale n
fabricarea, distributia sau comertul cu noua
substanta psihoactiva si orice utilizare a
acesteia la fabricarea de stupefiante sau de
substante psihotrope;

(f) daca noua substanta psihoactiva este in
curs de evaluare sau a fost evaluata de
sistemul Organizatiei Natiunilor Unite;

(9) daca noua substanta psihoactiva face
obiectul unei masuri de restrictionare in
statele membre;

(h) orice masura existenta de prevenire si
tratament aplicata pentru combaterea
consecintelor utilizarii noii substante
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psihoactive.

(3) OEDT si Europol solicita punctelor
focale nationale si unitatilor nationale
Europol sa furnizeze informatii
suplimentare privind noua substanta
psihoactiva. Aceste informatii trebuie
furnizate in termen de patru saptamani de
la primirea solicitarii.

(4) OEDT si Europol solicita Agentiei
Europene pentru Medicamente s precizeze
daca, in Uniune sau 1n orice stat membru,
noua substanta psihoactiva este:

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

(b) o substanta activa a unui medicament
sau a unui produs medicamentos veterinar
care face obiectul unei cereri de eliberare a
unei autorizatii de punere pe piata;

(c) o substanta activa a unui medicament
sau a unui produs medicamentos veterinar
care a obtinut o autorizatie de punere pe
piatd, Insd aceasta a fost suspendata de
autoritatea competenta;

(d) o substanta activa a unui medicament
neautorizat, conform articolului 5 din
Directiva 2001/83/CE, sau a unui produs
medicamentos veterinar preparat
extemporaneu de cdtre o persoand
autorizata in acest sens prin legislatia
interna, in conformitate cu articolul 10
litera (c) din Directiva 2001/82/CE.

Statele membre furnizeaza Agentiei
Europene pentru Medicamente, la cererea
acesteia, informatiile de mai sus.

Agentia Europeana pentru Medicamente
furnizeaza informatiile de care dispune in
termen de patru saptamani de la primirea
solicitarii din partea OEDT.
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psihoactive.

(3) OEDT si Europol solicita punctelor
focale nationale si unitatilor nationale
Europol sa furnizeze informatii
suplimentare privind noua substanta
psihoactiva. Aceste informatii trebuie
furnizate in termen de patru saptamani de
la primirea solicitarii.

(4) OEDT si Europol solicita Agentiei
Europene pentru Medicamente, care
trebuie sa consulte autoritatile competente
pentru medicamente din statele membre,
sa precizeze daca, In Uniune sau in orice
stat membru, noua substanta psihoactiva
este:

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

(b) o substanta activa a unui medicament
sau a unui produs medicamentos veterinar
care face obiectul unei cereri de eliberare a
unei autorizatii de punere pe piata;

(c) o substanta activa a unui medicament
sau a unui produs medicamentos veterinar
care a obtinut o autorizatie de punere pe
piatd, insa aceasta a fost suspendata de
autoritatea competenta;

(d) o substanta activa a unui medicament
neautorizat, conform articolului 5 din
Directiva 2001/83/CE, sau a unui produs
medicamentos veterinar preparat
extemporaneu de cdtre o persoand
autorizata in acest sens prin legislatia
interna, in conformitate cu articolul 10
litera (c) din Directiva 2001/82/CE.

Statele membre furnizeaza firda intdrzieri
nejustificate Agentiei Europene pentru
Medicamente, la cererea acesteia,
informatiile de mai sus.

Agentia Europeana pentru Medicamente
furnizeaza informatiile de care dispune in
termen de patru sdptamani de la primirea
solicitarii din partea OEDT.
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(5) OEDT solicita Agentiei Europene
pentru Produse Chimice si Autoritatii
Europene pentru Siguranta Alimentara sa
furnizeze informatiile si datele de care
dispun cu privire la noua substanta
psihoactiva. OEDT respecta conditiile de
utilizare a informatiilor comunicate de
Agentia Europeana pentru Produse
Chimice si de Autoritatea Europeana
pentru Siguranta Alimentard, inclusiv
conditiile privind securitatea informatiilor
si a datelor si protectia informatiilor
comerciale confidentiale.

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

(6) OEDT si Europol transmit Comisiei
raportul comun 1n termen de opt saptamani
de la data solicitarii de informatii
suplimentare mentionate la alineatul (3).

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

Amendamentul 37

Propunere de regulament
Articolul 7

Textul propus de Comisie

(1) In termen de patru saptimani de la
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(5) OEDT solicita Agentiei Europene
pentru Produse Chimice, Centrului
European de Prevenire si Control al
Bolilor (ECDC) si Autoritatii Europene
pentru Siguranta Alimentara sa furnizeze
informatiile si datele de care dispun cu
privire la noua substanta psihoactiva.
OEDT respecta conditiile de utilizare a
informatiilor comunicate de Agentia
Europeana pentru Produse Chimice, de
ECDC si de Autoritatea Europeana pentru
Siguranta Alimentara, inclusiv conditiile
privind securitatea informatiilor si a
datelor, precum si protectia datelor
confidentiale, inclusiv a celor sensibile si
a informatiilor comerciale confidentiale.

Agentia Europeana pentru Produse
Chimice, ECDC si Autoritatea Europeana
pentru Siguranta Alimentard furnizeaza
informatiile si datele de care dispun in
termen de patru saptamani de la primirea
solicitarii.

(6) OEDT si Europol transmit Comisiei
raportul comun 1n termen de opt saptadmani
de la data solicitarii de informatii
suplimentare mentionate la alineatul (3).

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

Amendamentul

(1) In termen de patru saptimani de la
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primirea raportului comun mentionat la
articolul 6, Comisia poate solicita OEDT sa
evalueze potentialele riscuri prezentate de
noua substanta psihoactiva si sa elaboreze
un raport de evaluare a riscurilor. Aceasta
evaluare se efectueaza de catre Comitetul
Stiintific al OEDT.

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

(3) Comitetul Stiintific al OEDT evalueaza
riscurile Tn cursul unei reuniuni speciale. Tn
componenta comitetului mai pot intra Tnca
cel mult cinci experti in domeniile
stiintifice relevante pentru asigurarea unei
evaluari echilibrate a riscurilor prezentate
de noua substanta psihoactiva. Directorul
OEDT numeste expertii respectivi dintr-0
lista de experti. Consiliul de administratie
al OEDT aproba lista de experti o data la
trei ani. Comisia, OEDT, Europol si
Agentia Europeana pentru Medicamente au
dreptul de a numi céte doi observatori
fiecare.

(4) Comitetul Stiintific al OEDT
efectueaza evaluarea riscurilor pe baza
informatiilor cu privire la riscurile
prezentate de substanta si la utilizarile
acesteia, inclusiv utilizdrile comerciale si
industriale, furnizate de statele membre,
Comisie, OEDT, Europol, Agentia
Europeana pentru Medicamente, Agentia
Europeana pentru Produse Chimice si
Autoritatea Europeana pentru Siguranta
Alimentard, precum si pe baza oricdror alte
dovezi stiintifice relevante. Comitetul
Stiintific ia in considerare toate opiniile
membrilor sdi. OEDT isi aduce sprijinul la
evaluarea riscurilor si identificd necesitatile
Tn materie de informatii, inclusiv studiile
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primirea raportului comun mentionat la
articolul 6, Comisia poate solicita OEDT sa
evalueze potentialele riscuri prezentate de
noua substanta psihoactiva si sa elaboreze
un raport de evaluare a riscurilor. Aceasta
evaluare se efectueaza de catre Comitetul
Stiintific al OEDT.

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

(3) Comitetul Stiintific al OEDT evalueaza
riscurile in cursul unei reuniuni speciale. Tn
componenta comitetului mai pot intra Tnca
cel mult cinci experti, printre care si un
psiholog specializat in dependente, in
domeniile stiintifice relevante pentru
asigurarea unei evaludri echilibrate a
riscurilor prezentate de noua substanta
psihoactiva. Directorul OEDT numeste
expertii respectivi dintr-o lista de experti.
Consiliul de administratie al OEDT aproba
lista de experti o data la trei ani.
Parlamentul, Consiliul, Comisia, OEDT,
Europol si1 Agentia Europeana pentru
Medicamente au dreptul de a numi céte doi
observatori fiecare.

(4) Comitetul Stiintific al OEDT
efectueaza evaluarea riscurilor pe baza
informatiilor cu privire la riscurile
prezentate de substanta si la utilizarile
acesteia, cum ar fi tipurile de consum si
dozele, inclusiv utilizarile comerciale si
industriale, furnizate de statele membre,
Comisie, OEDT, Europol, Agentia
Europeana pentru Medicamente, Agentia
Europeana pentru Produse Chimice, ECDC
si Autoritatea Europeana pentru Siguranta
Alimentara, precum si pe baza oricaror alte
dovezi stiintifice relevante. Comitetul
Stiintific 1a in considerare toate opiniile
membrilor sdi. OEDT isi aduce sprijinul la
evaluarea riscurilor si identificd necesitatile
in materie de informatii, inclusiv studiile
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sau testele tinta.

(5) OEDT transmite Comisiei raportul de
evaluare a riscurilor in termen de
douasprezece saptamani de la data la care a
primit solicitarea acesteia.

(6) La cererea OEDT, Comisia poate
prelungi perioada de efectuare a evaluarii
riscurilor cu cel mult doudsprezece
saptdmani, pentru a permite desfasurarea
de cercetari si colectari de date
suplimentare. OEDT transmite Comisiei 0
cerere in acest sens in termen de sase
saptdmani de la initierea evaluarii
riscurilor. Daca, in termen de doua
saptdmani de la depunerea cererii, Comisia
nu a formulat obiectii cu privire la aceasta,
perioada de evaluare a riscurilor se
prelungeste in consecinta.

Amendamentul 38

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Nu se efectueaza evaluarea riscurilor
dacd noua substanta psihoactiva se afla
ntr-un stadiu avansat de evaluare in cadrul
sistemului Organizatiei Natiunilor Unite,
respectiv dupd ce Comitetul de experti
privind farmacodependenta al Organizatiei
Mondiale a Sandtatii a publicat analiza
criticd impreunad cu o recomandare scrisa,
cu exceptia cazului in care exista noi
informatii semnificative sau care au
relevanta deosebita pentru Uniune si care
nu au fost luate Tn considerare Tn cadrul
sistemului Organizatiei Natiunilor Unite.

Amendamentul 39

Propunere de regulament
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sau testele tinta.

(5) OEDT transmite Comisiei raportul de
evaluare a riscurilor in termen de
douasprezece saptamani de la data la care a
primit solicitarea acesteia.

(6) La cererea OEDT, Comisia poate
prelungi perioada de efectuare a evaluarii
riscurilor cu cel mult doudsprezece
saptdmani, pentru a permite desfasurarea
de cercetari si colectari de date
suplimentare. OEDT transmite Comisiei 0
cerere Tn acest sens in termen de sase
saptdmani de la initierea evaluarii
riscurilor. Daca, in termen de doua
saptdmani de la depunerea cererii, Comisia
nu a formulat obiectii cu privire la aceasta,
perioada de evaluare a riscurilor se
prelungeste in consecinta.

Amendamentul

(1) Nu se efectueaza evaluarea riscurilor
dacd noua substanta psihoactiva se afla
ntr-un stadiu avansat de evaluare in cadrul
sistemului Organizatiei Natiunilor Unite,
respectiv dupd ce Comitetul de experti
privind farmacodependenta al Organizatiei
Mondiale a Sandtatii a publicat analiza
criticd impreunad cu o recomandare scrisa,
cu exceptia cazului 1n care existd noi
informatii semnificative §i concrete sau
care au relevanta deosebita pentru Uniune
si care nu au fost luate in considerare in
cadrul sistemului Organizatiei Natiunilor
Unite, fapt care trebuie mentionat in
raportul de evaluare.
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Articolul 8 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Nu se efectueaza evaluarea riscurilor
daca noua substanta psihoactiva a fost
evaluata 1n cadrul sistemului Organizatiei
Natiunilor Unite, dar s-a luat hotararea ca
aceasta sa nu fie clasificata in temeiul
Conventiei unice din 1961 privind
stupefiantele, astfel cum a fost modificata
prin Protocolul din 1972, sau al Conventiei
din 1971 privind substantele psihotrope, cu
exceptia cazului in care existd noi
informatii semnificative sau care au
relevanta deosebita pentru Uniune.

Amendamentul 40

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 4 (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 41

Propunere de regulament
Articolul 9

Textul propus de Comisie

(1) Atunci cand solicita o evaluare a
riscurilor prezentate de o noua substanta
psihoactiva in conformitate cu articolul 7
alineatul (1), Comisia interzice, prin
intermediul unei decizii, punerea la
dispozitie pe piata catre consumatori a noii
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Amendamentul

(2) Nu se efectueaza evaluarea riscurilor
dacd noua substanta psihoactiva a fost
evaluatd In cadrul sistemului Organizatiei
Natiunilor Unite, dar s-a luat hotdrarea ca
aceasta sa nu fie clasificata in temeiul
Conventiei unice din 1961 privind
stupefiantele, astfel cum a fost modificata
prin Protocolul din 1972, sau al Conventieli
din 1971 privind substantele psihotrope, cu
exceptia cazului in care exista noi
informatii semnificative §i concrete sau
care au relevanta deosebita pentru Uniune,
Justificarile in acest sens fiind indicate in
raportul de evaluare.

Amendamentul

(4) Cu toate acestea, evaluarea riscurilor
se efectueazd in cazul in care, la nivelul
Uniunii, existdi suficiente date disponibile
pentru a implica necesitatea unui raport
comun al OEDT si Europol.

Amendamentul

(1) Atunci cand solicita o evaluare a
riscurilor prezentate de o noua substanta
psihoactiva in conformitate cu articolul 7
alineatul (1), Comisia interzice, prin
intermediul unei decizii, punerea la
dispozitie pe piata citre consumatori a noii
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substante psihoactive dacd, conform
informatiilor existente, aceasta prezinta
riscuri imediate pentru sanatatea publica
dovedite de:

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

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

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

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

(3) Restrictionarea accesului pe piata prin
decizia mentionatd la alineatul (1) nu
depaseste douasprezece luni.
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substante psihoactive dacd, conform
informatiilor existente, aceasta prezinta
riscuri imediate pentru sanatatea publica
dovedite de:

(a) decesele si consecintele grave pentru
sandtate asociate consumului noii substante
psihoactive, inclusiv contraindicatiile
consumului concomitent cu alte
substante, dacd sunt cunoscute, raportate
n statele membre, legate de toxicitatea noii
substante psihoactive;

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

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

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

(3) Restrictionarea accesului pe piata prin
decizia mentionata la alineatul (1) nu
depaseste doudsprezece luni. Tn cazul in
care nivelul riscurilor medicale, sociale si
de siguranta implicate de o substanta
psihoactivd noud justifica introducerea
unor masuri permanente de
restrictionare, durata restrictiei temporare
de comercializare poate fi prelungiti cu
incd 12 luni, in absenta unei restrictii de
comercializare permanente.
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Amendamentul 42

Propunere de regulament
Articolul 10

Textul propus de Comisie

(1) Comisia stabileste nivelul riscurilor
pentru sandtate, societate si siguranta
prezentate de o substanta psihoactiva noua,
pentru care s-a elaborat un raport de
evaluare a riscurilor, pe baza tuturor
dovezilor disponibile, in special pe baza
raportului de evaluare a riscurilor.

(2) Comisia ia in considerare urmatoarele
criterii pentru a stabili nivelul de risc pe
care 1l prezinta o noua substanta
psihoactiva:

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

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

(c) riscurile privind siguranta, in special
raspandirea bolilor, inclusiv a virusurilor

transmisibile prin sdnge, consecintele
afectiunilor fizice si psihice asupra
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Amendamentul

(1) Comisia stabileste, fira intdrzieri
nejustificate, nivelul riscurilor pentru
sandtate, societate si siguranta prezentate
de o substanta psihoactiva noud, pentru
care s-a elaborat un raport de evaluare a
riscurilor, pe baza tuturor dovezilor
disponibile, in special pe baza raportului de
evaluare a riscurilor.

(2) Comisia ia 1n considerare urmatoarele
criterii pentru a stabili nivelul de risc pe
care 1l prezinta o noua substanta
psihoactiva:

(a) efectul nociv asupra sanatatii cauzat de
consumul noii substante psihoactive
asociat cu toxicitatea acuta si cronica
cauzatd de substanta respectiva,
contraindicatiile consumului concomitent
cu alte substante, dacda sunt cunoscute,
riscul de abuz si posibilitatea de a crea
dependentd, in special riscul de vatdmare,
boald, agresiune si afectiuni fizice si
psihice;

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

(c) riscurile privind siguranta publicd, in
special bazate pe raspandirea bolilor,

inclusiv a virusurilor transmisibile prin
sange, consecintele afectiunilor fizice si
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capacitatii de a conduce, impactul asupra
mediului produs de fabricarea, transportul
si eliminarea noii substante psihoactive si a
deseurilor asociate.

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

Amendamentul 43

Propunere de regulament
Articolul 11

Textul propus de Comisie

Riscuri scazute

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

(a) efectul nociv asupra sanatatii cauzat de
consumul noii substante psthoactive
asociat cu toxicitatea acuta si cronica a
acesteia, riscul de abuz si posibilitatea de a
crea dependenta sunt limitate, Tntrucét
proveaca vatamdri, boli si afectiuni fizice
sau psihice minore;

(b) efectele nocive cauzate persoanelor si
societatii sunt limitate, in special in ceea ce

priveste impactul redus asupra functionarii
societatii, a ordinii publice, a activitatii
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psihice asupra capacitatii de a conduce,
impactul asupra mediului produs de
fabricarea, transportul si eliminarea noii
substante psihoactive si a deseurilor
asociate.

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

Amendamentul

Riscuri scazute la nivelul Uniunii

Comisia nu adopta masuri de restrictionare
privind o noud substanta psihoactiva daca,
conform dovezilor existente si
urmdtoarelor criterii, aceasta prezinta, in
general, riscuri scazute pentru sdnatate,
Societate si siguranta la nivelul Uniunii:

(a) efectul nociv asupra sanatatii cauzat de
consumul noii substante psithoactive
asociat cu toxicitatea acuta si cronica a
acesteia, riscul de abuz si posibilitatea de a
crea dependenta sunt nesemnificative;

(b) efectele nocive cauzate persoanelor si
societatii sunt limitate, in special pe baza
impactului asupra functionarii societatii, a
ordinii publice, a activitatii infractionale
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infractionale asociate noii substante
psihoactive, profiturile ilegale generate de
producerea, comercializarea si distribuirea
noii substante psihoactive, iar costurile
economice asociate sunt inexistente sau
nesemnificative;

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

Amendamentul 44

Propunere de regulament
Articolul 12

Textul propus de Comisie

Riscuri moderate si restrictionarea
permanentd a accesului pe piata de consum

(1) Comisia interzice, prin intermediul unei
decizii, fard intarzieri nejustificate, punerea
la dispozitie pe piatd pentru consumatori a
noii substante psihoactive daca, conform
dovezilor existente, aceasta prezinta, in
general, riscuri moderate pentru sanatate,
societate si sigurantd si, in special, daca:
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asociate noii substante psihoactive,
profiturile ilegale generate de producerea,
comercializarea si distribuirea noii
substante psihoactive, iar costurile
economice asociate sunt inexistente sau
nesemnificative;

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

Tn cazul in care decizia de a nu adopta
masuri de restrictionare privind o noud
substantd activa care este consideratd ca
prezentdnd, in general, riscuri scazute
pentru sdndtate, societate si siguranta la
nivelul Uniunii, a fost bazata pe o lipsa
totala sau partiala de dovezi, aceasta
include mentiunea corespunzdtoare in
justificare.

Amendamentul

Riscuri moderate si restrictionarea
permanenta a accesului pe piata de consum
la nivelul Uniunii

(1) Comisia interzice, prin intermediul unei
decizii, fard intarzieri nejustificate, punerea
la dispozitie pe piatd pentru consumatori a
noii substante psihoactive daca, conform
dovezilor existente si urmdtoarelor
criterii, aceasta prezinta, in general, riscuri
moderate pentru sanatate, societate si
siguranta:

PE519.611v02-00

RO



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

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

() riscurile privind siguranta sunt
moderate, n special raspandirea izolata a
bolilor, inclusiv a virusurilor transmisibile
prin sange, consecintele afectiunilor fizice
si psihice asupra capacitatii de a conduce
sunt moderate, iar fabricarea, transportul si
eliminarea noii substante psihoactive si a
deseurilor asociate afecteaza mediului
inconjurator.

(2) Comisia adopta decizia mentionata la

alineatul (1) prin acte de punere in aplicare.

Aceste acte de punere in aplicare se adopta
in conformitate cu procedura de examinare
mentionatd la articolul 19 alineatul (2).
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(a) efectul nociv asupra sanatatii cauzat de
consumul noii substante psihoactive
asociat cu toxicitatea acuta si cronica a
acesteia, riscul de abuz si posibilitatea de a
crea dependenta sunt moderate, intrucét
provoaca vatamari si boli care nu sunt
letale si afectiuni fizice sau psihice
moderate;

(b) efectele nocive cauzate persoanelor si
societatii sunt moderate, in special pe baza
impactului asupra functionarii societatii si
a ordinii publice, provocand tulburari;
activitatile infractionale si criminalitatea
organizatd asociate noii substante
psihoactive sunt izolate, iar profiturile
ilicite si costurile economice sunt
moderate;

(c) riscurile privind siguranta publica sunt
moderate, Tn special daci se ia in
considerare raspandirea izolata a bolilor,
inclusiv a virusurilor transmisibile prin
sange, consecintele afectiunilor fizice si
psihice asupra capacitatii de a conduce sunt
moderate, iar fabricarea, transportul si
eliminarea noii substante psihoactive si a
deseurilor asociate afecteaza mediului
inconjurator.

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

(3) In cazul in care informatiile sau
dovezile disponibile indica faptul cd noua
substanta psihoactiva care face obiectul
deciziei mentionate la alineatul (1)
prezintd un nivel mai ridicat al riscurilor
medicale, sociale si de sigurantd intr-un
anumit stat membru, in special din cauza
modalitdtilor si a amplorii consumului
substantei respective sau avind in vedere
riscurile specifice implicate de acea
substanta datoritd circumstantelor
nationale sau a oricaror factori sociali,
economici, juridici, administrativi sau de
alti naturd, statele membre pot mentine
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Amendamentul 45

Propunere de regulament
Articolul 13

Textul propus de Comisie

Riscuri grave si restrictionarea permanenta
a accesului pe piatd

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

(a) efectul nociv asupra sanatatii cauzat de
consumul noii substante psihoactive
asociat cu toxicitatea acuta si cronica a
acesteia, riscul de abuz si posibilitatea de a
crea dependentd pun in pericol viata,
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sau introduce masuri mai stricte pentru a
asigura un nivel ridicat de protectie a
sanatatii publice.

(4) Un stat membru care doreste sd
mentind o mdsurd mai strictd cu privire la
o substanta psihoactiva noud in
conformitate cu alineatul (3) comunicd
imediat legislatia, reglementdrile si
dispozitiile administrative relevante
Comisiei si informeazd celelalte state
membre cu privire la acestea.

(5) Un stat membru care doreste sd
introducd o mdsurd mai strictd cu privire
la o substantd psihoactiva noud in
conformitate cu alineatul (3) comunica
imediat Comisiei proiectele relevante de
legi, reglementari si dispozitii
administrative si informeazd celelalte
state membre cu privire la acestea.

Amendamentul

Riscuri moderate si restrictionarea
permanenta a accesului pe piata la nivelul
Uniunii
(1) Comisia interzice, prin intermediul unei

decizii, fara intarzieri nejustificate,
producerea, fabricarea, punerea la
dispozitie pe piatd, inclusiv importul in
Uniune, transportul si exportul din Uniune
al noii substante psihoactive daca aceasta
prezinta riscuri medicale, sociale si de
siguranta grave, pe baza dovezilor
existente si a urmdtoarelor criterii.

(a) efectul nociv asupra sanatatii cauzat de
consumul noii substante psthoactive,
asociat cu toxicitatea acuta si cronica a
acesteia, riscul de abuz si posibilitatea de a
crea dependenta este grav, intrucat
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intrucat provoaca, de reguld, decesul sau
vatamari letale, boli si afectiuni fizice sau
psihice grave;

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

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

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

Amendamentul 46

Propunere de regulament
Articolul 13 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE519.611v02-00

provoaca, de reguld, decesul sau vatamari
letale, boli si afectiuni fizice sau psihice
grave;

(b) efectele nocive cauzate persoanelor si
societdtii sunt grave, in special dacd se ia
n considerare impactul asupra functionarii
societatii si a ordinii publice, producand
perturbarea ordinii publice si
comportament violent si antisocial care
provoaca daune utilizatorului, altor
persoane si proprietatilor; activitatile
infractionale si criminalitatea organizata
asociate noii substante psihoactive au loc
Tn mod sistematic;

(c) riscurile privind siguranta publica sunt
grave, in special daca se ia in considerare
raspandirea larga a bolilor, inclusiv a
virusurilor transmisibile prin sange,
consecintele afectiunilor fizice si psihice
asupra capacitatii de a conduce sunt grave,
iar fabricarea, transportul si eliminarea noii
substante psihoactive si a deseurilor
asociate provoaca daune mediului
Tnconjurator.

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

Amendamentul

Articolul 13a
Delegarea de competente

Comisia este imputernicita sa adopte acte
delegate Tn conformitate cu articolul 20a
pentru a modifica criteriile mentionate la
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Amendamentul 47

Propunere de regulament
Articolul 14

Textul propus de Comisie

(1) Deciziile mentionate la articolul 9
alineatul (1) si la articolul 12 alineatul (1)
nu impiedica libera circulatie Tn Uniune si
punerea la dispozitie pe piatd pentru
consumatori a noilor substante psihoactive
care sunt substante active ale unor
medicamente sau ale unor produse
medicamentoase veterinare care au obtinut
o autorizatie de punere pe piata.

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

(a) destinate cercetarii si dezvoltarii
stiintifice;

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

(c) care sunt substante active ale unor
medicamente sau ale unor produse
medicamentoase veterinare ce au obtinut o
autorizatie de punere pe piatd;

(d) destinate a fi utilizate la fabricarea
substantelor si a produselor, cu conditia ca
substantele psihoactive noi sa fie
transformate astfel incat sa nu poata fi
utilizate Tn mod abuziv sau recuperate.
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articolele 11, 12 si 13.

Amendamentul

(1) Deciziile mentionate la articolul 9
alineatul (1) si la articolul 12 alineatul (1)
nu impiedica libera circulatie 1n Uniune si
punerea la dispozitie pe piata pentru
consumatori a noilor substante psihoactive
care sunt substante active ale unor
medicamente sau ale unor produse
medicamentoase veterinare care au obtinut
o autorizatie de punere pe piata.

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

(a) destinate cercetarii si dezvoltarii
stiintifice Intreprinse de persoane
autorizate corespunzdtor in institutii
aflate sub controlul direct al autoritatilor
statelor membre sau acreditate Tn mod
specific de acestea;

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

(c) care sunt substante active ale unor
medicamente sau ale unor produse
medicamentoase veterinare ce au obtinut o
autorizatie de punere pe piatd;

(d) destinate a fi utilizate la fabricarea
substantelor si a produselor, cu conditia ca
substantele psihoactive noi sa fie
transformate astfel incét sa nu poata fi
utilizate in mod abuziv sau recuperate si ca
cantitatea de substanta utilizatd sd fie
precizata in informatiile referitoare la
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(3) Deciziile mentionate la articolul 13
alineatul (1) pot stabili cerinte si conditii
pentru productia, fabricarea, punerea la
dispozitie pe piata, inclusiv importul in
Uniune, transportul si exportul din Uniune
al noilor substante psihoactive care
prezinta riscuri grave pentru sanatate,
societate si siguranta In cazul utilizarilor
mentionate la alineatul (2).

Amendamentul 48

Propunere de regulament
Articolul 20

Textul propus de Comisie

Cercetare si analiza

Comisia si statele membre sprijind
dezvoltarea, partajarea si diseminarea de
informatii si cunostinte cu privire la noile
substante psihoactive, prin facilitarea
cooperdrii dintre OEDT, alte agentii ale
Uniunii si centrele stiintifice si de
cercetare.
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substanta sau produsul respectiv.

(2a) Pentru toate utilizarile autorizate,
noile substante psihoactive si produsele
care contin noi substante psihoactive sunt
insotite de instructiuni de utilizare,
inclusiv precautii, avertismente §i
contraindicatii ale consumului
concomitent cu alte substante, care se
indicd pe etichetd sau se includ in
prospectul aferent, pentru siguranta
utilizatorului.

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

(4) Statele membre iau masurile adecvate
pentru a preveni deplasarea catre piata
ilicita a noilor substante psihoactive
utilizate pentru cercetare si dezvoltare sau
pentru alte scopuri autorizate.

Amendamentul

Cercetare, analiza, prevenire si finantare

(1) Se ofera sprijin financiar la nivelul
Uniunii si la nivel national pentru
dezvoltarea, partajarea si diseminarea de
informatii si cunostinte cu privire la noile
substante psihoactive. Comisia si statele
membre realizeazd acest lucru prin
facilitarea cooperarii dintre OEDT, alte
agentii ale Uniunii, centrele stiintifice si de
cercetare si alte organisme cu expertizd
relevantd, precum i prin transmiterea
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Amendamentul 49

Propunere de regulament
Articolul 20 a (nou)

Textul propus de Comisie
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regulatd catre aceste entitati a unor
informatii la zi cu privire la aceste
substante.

(2) De asemenea, Comisia si statele
membre promoveaza si sprijind
cercetarea, inclusiv cercetarea aplicatd, in
ceea ce priveste noile substante
psihoactive si asigurd cooperarea si
coordonarea intre retelele de la nivel
national si de la nivelul Uniunii, pentru a
avea o intelegere mai buna a
fenomenului. Acestea realizeazda acest
lucru prin facilitarea cooperdrii dintre
OEDT, alte agentii ale Uniunii (in special
Agentia Europeand pentru Medicamente
si Agentia Europeand pentru Produse
Chimice) si centrele stiintifice si de
cercetare. Se va pune accentul pe
dezvoltarea capacitatii criminalistice si
toxicologice, precum si pe imbundtditirea
disponibilitatii informatiilor
epidemiologice.

(3) Statele membre promoveaza sisteme de
prevenire si, alaturi de Comisie, mdasuri de
sensibilizare cu privire la riscurile
prezentate de substantele psihoactive, cum
ar fi campaniile de informare
educationale.

Amendamentul

Articolul 20a
Exercitarea delegarii

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

(2) Competenta de a adopta actele
delegate mentionate la articolul 13a este
conferita Comisiei pentru o perioadd de
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zece ani de la (intrarea Tn vigoare a
prezentului regulament). Comisia prezinta
un raport privind delegarea de competente
cel tarziu cu noud luni inainte de
Tncheierea perioadei de zece ani.
Delegarea competentelor se prelungeste
tacit pentru o perioadd suplimentara de
zece ani, cu exceptia cazului in care
Parlamentul European sau Consiliul se
opune unei astfel de prelungiri, cu cel
tarziu trei luni Tnainte de expirarea
acestei perioade.

(3) Delegarea competentelor mentionatd
la articolul 13a poate fi revocata oricand
de Parlamentul European sau de
Consiliu. O decizie de revocare pune
capat delegarii de competente specificatd
in decizia respectiva. Decizia produce
efecte din ziua care urmeaza datei
publicarii acesteia in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene sau de la o data
ulterioarda mentionata in decizie. Decizia
nu aduce atingere actelor delegate care
sunt deja Tn vigoare.

(4) De indata ce adopti un act delegat,
Comisia il notifica simultan
Parlamentului European si Consiliului.

(5) Un act delegat adoptat in temeiul
articolul 13a intra in vigoare numai in
cazul In care nu a fost exprimatda nicio
obiectie de cdtre Parlamentul European
sau de cdtre Consiliu in termen de doua
luni de la notificarea actului respectiv
Parlamentului European si Consiliului
sau n cazul in care, Thainte de expirarea
acestui termen, Parlamentul European si
Consiliul au informat Comisia cu privire
la faptul ca nu vor exprima obiectii.
Termenul respectiv se prelungeste cu
doud luni la initiativa Parlamentului
European sau a Consiliului.
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Amendamentul 50

Propunere de regulament
Articolul 21

Textul propus de Comisie
OEDT si Europol prezinta un raport anual

privind punerea in aplicare a prezentului
regulament.

RR\1023275R0.doc

Amendamentul

(1) OEDT si Europol prezinta un raport
anual Parlamentului European, Comisiei
si Consiliului cu privire la punerea in
aplicare a prezentului regulament.
Rapoartele privind implementarea se
publica pe un site internet si sunt
accesibile publicului.

(2) Tn termen de [cinci ani de la intrarea
n vigoare a prezentului regulament],
Comisia prezintd Parlamentului
European, Consiliului si statelor membre
un raport urmat, dacd este cazul, de o
propunere menitd sd elimine orice
incoerente identificate intre Regulamentul
(CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului
European si al Consiliului '#, Directiva
2001/83/CE a Parlamentului European si
a Consiliului, Regulamentul (CE) nr.
726/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului, si prezentul regulament,
pentru a asigura o reglementare adecvatd
a substantelor psihotrope.

1aRegulamentul (CE) nr. 1907/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 18 decembrie 2006 privind
inregistrarea, evaluarea, autorizarea §i
restrictiile aplicabile produselor chimice
(REACH), de instituire a unei Agentii
Europene pentru Produse Chimice, de
modificare a Directivei 1999/45/CE si de
abrogare a Regulamentului Consiliului
(CEE) nr. 793/93, a Regulamentului
Comisiei (CE) nr. 1488/94, a Directiveli
Consiliului 76/769/CEE si a Directivelor
Comisiei 91/155/CEE, 93/67/CEE,
93/105/CE si 2000/21/CE (JO L 396,
30.12.2006, p. 1).
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Amendamentul 51

Propunere de regulament
Articolul 22

Textul propus de Comisie

Tn termen de cel tarziu [cinci ani de la data
intrarii in vigoare a prezentului
regulament] si ulterior la fiecare cinci ani,
Comisia evalueaza implementarea,
aplicarea si eficacitatea prezentului
regulament si publica un raport.
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Amendamentul

Tn termen de cel tarziu [cinci ani de la data
intrarii in vigoare a prezentului
regulament] si ulterior la fiecare cinci ani,
Comisia evalueaza implementarea,
aplicarea si eficacitatea prezentului
regulament si publica un raport. Tn acest
sens, Comisia, OEDT si Europol
efectueazd evaludri post-risc ale
substantelor psihoactive noi.

Péinda la [cinci ani de la intrarea in
vigoare a prezentului regulament],
Comisia evalueaza si, daca este cazul,
prezintd o propunere pentru o posibild
clasificare a grupurilor de substante
psihoactive noi, pentru a contracara
practica eludarii legislatiei In vigoare prin
intermediul unor usoare modificari ale
structurii chimice a substantelor
psihoactive.
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EXPUNERE DE MOTIVE

Noile substante psihoactive (NSP) sunt substante care au efecte similare cu cele ale
substantelor reglementate, dar care nu intrad sub incidenta Conventiilor ONU privind controlul
drogurilor. Aceste substante au utilizari comerciale si industriale sau sunt cercetate In scopuri
stiintifice sau de dezvoltare. Atunci cand sunt consumate de om, NSP pot determina riscuri
medicale, sociale sau de siguranta. constatat, in ultimii ani, o crestere rapida a vanzarilor si a
consumului acestor substante in mai multe state membre. Existd dovezi ca NSP sunt populare
mai ales in randul categoriilor de populatie mai tinere. Conform sondajului Eurobarometru din
2011 privind ,,Atitudinea tinerilor fata de droguri”, 5 % dintre tinerii din UE au consumat
astfel de substante cel putin o data, in Irlanda inregistrandu-se un nivel record de 16 %, iar in
Polonia, Letonia si Regatul Unit, procente de aproape 10 %. in UE existi in prezent peste 300
de NSP. Noile notificari din partea statelor membre ating actualmente o frecventa de una pe
sdptamana.

Statele membre au reactionat la aparitia si raspandirea rapida a acestor substante printr-o
varietate de metode 1n cadrele lor legislative, incercand sa supuna anumite substante luate
individual sau analoagele lor unor diferite masuri de control. Acest lucru poate genera o serie
de impedimente pentru functionarea adecvata a pietei unice.

Comunicarea Comisiei cu titlul ,,Spre un raspuns european mai ferm la problema drogurilor”,
adoptata in octombrie 2011, a identificat raspandirea noilor substante psihoactive ca fiind una
dintre cele mai mari provocari pentru politica din domeniul drogurilor, care necesita un
raspuns mai ferm din partea UE. De asemenea, merita mentionat faptul ca noile substante
psihoactive, ca medicamente de substitutie, sunt considerabil mai ieftin de fabricat si, conform
reprezentantilor organismelor de aplicare a legii, reprezintad deja una dintre provocarile majore
n lupta UE Tmpotriva crimei organizate.

Numarul crescand de substante psihoactive noi disponibile pe piata internd a UE, diversitatea
din ce in ce mai mare a acestora, atit in ceea ce priveste tipul lor, cat si nivelul de risc pe care
il prezinta, viteza cu care apar si numarul din ce In ce mai mare de persoane care le consuma

solicita capacitatea autoritdtilor publice de a oferi solutii eficiente de protejare a sanatatii si a

sigurantei publice fara a obstructiona comertul legitim.

In acest context, raportorul saluti propunerea Comisiei si considera ci a fost confirmata prin
dovezi necesitatea unei actiuni mai eficiente si mai bine coordonate intre statele membre si
agentiile UE cu privire la noile substante psihoactive. Raportorul subliniaza, in acest context,
faptul ca valoarea adaugata a regulamentului consta, printre altele, intr-un calendar mai precis
si mai strict pentru schimbul de informatii si un proces decizional mai rapid, precum si in
clasificarea mai nuantata a nivelului riscurilor pe care NSP le pot prezenta.

Prezentul regulament va Tnlocui Decizia 2005/387/JAI a Consiliului. Obiectivul sau este
asigurarea unor schimburile comerciale neobstructionate cu substante psihoactive noi care au
utilizari industriale si comerciale si a unei functionari mai bune a acestei piete, protejand
totodatd sdndtatea si siguranta persoanelor Impotriva substantelor nocive care prezintd motive
de ingrijorare la nivelul UE.
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Propunerea este insotita de o propunere de directiva de modificare a Deciziei-cadru
2004/757/JAl a Consiliului de stabilire a dispozitiilor minime privind elementele constitutive
ale infractiunilor si sanctiunile aplicabile in domeniul traficului ilicit de droguri.

Principalele elemente ale propunerii de regulament sunt urmatoarele:

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

. Substantele suspectate ca prezinta un risc imediat pentru sdnatatea publica vor fi
retrase temporar de pe piata de consum, pana la evaluarea riscurilor respective de catre
comitetul stiintific al Observatorului European pentru Droguri si Toxicomanie (OEDT). Dupa
finalizarea evaluarii riscurilor, vor fi luate masuri proportionale cu riscurile prezentate de
substante.

. Nu vor fi introduse masuri de restrictionare la nivelul UE in cazul noilor substante
psihoactive care prezinta riscuri scazute pentru sandtate, societate si siguranta.
. In ceea ce priveste substantele care prezinta riscuri moderate, Comisia interzice

disponibilitatea pe piata pentru consumatori a acestor substante. Acestea nu pot fi vandute
consumatorilor (cu exceptia cazului in care sunt destinate unor utilizari autorizate in mod
specific, de exemplu prin legislatia privind medicamentele), insa comercializarea lor este
permisa in scopuri comerciale si industriale, precum si pentru cercetare si dezvoltare
stiintifica.

. In ceea ce priveste substantele care prezinta riscuri grave: Comisia interzice
producerea, fabricarea, punerea la dispozitie pe piata, inclusiv transportul, importul si exportul
noilor substante psihoactive care prezinta riscuri grave pentru sanatate, societate si siguranta.
Substantele care prezinta riscuri grave vor fi supuse unei restrictii permanente de acces pe
piata, atat pe pietele de consum, cat si pe cele comerciale, iar utilizarea lor va fi posibila
numai in scopuri industriale si comerciale autorizate in mod specific, precum si pentru
cercetare si dezvoltare stiintifica. In plus, aceste substante vor fi incadrate in dispozitiile de
drept penal ale UE.

Raportorul considera ca restrictia temporara de introducere pe piatd este o noutate importanta
in noul mecanism si cd, odatd introdusd de Comisie, ar trebui sd functioneze pana la
implementarea de catre statele membre a masurilor permanente. Avand in vedere dinamica
fenomenelor si urmarind eficienta sistemului, raportorul modifica dispozitiile articolului 9,
pentru a evita eventuale discrepante intre restrictia temporard de comercializare si punerea in
aplicare a masurilor permanente.

In ceea ce priveste articolele 11 si 12, raportorul subliniazi faptul ca statele membre nu ar
trebui impiedicate sa introduca sau sa mentina masurile adecvate cu privire la riscurile
specifice pe care noile substante psihoactive le reprezinta pe teritoriul lor, chiar daca substanta
este clasificata de catre Comisie ca prezentand un risc scdzut sau moderat la nivelul UE.
Reglementarile tehnice nationale care depdsesc actiunea UE ar trebui notificate Comisiei.
Sistemele de control ale UE si cele nationale ar trebui sd fie complementare.

Raportorul considera ca, pentru o evaluare exhaustiva a nivelului de risc pe care il determina
noile substante psihoactive, ar trebui furnizate informatii detaliate in stadiile incipiente ale
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procesului. Raportorul subliniaza, de asemenea, cd schimbul de informatii ar trebui sa aiba loc
in timp util si toate partile care se confrunta cu efectele negative ale NSP 1n activitatea lor
profesionald ar trebui sd fie invitate sa-si aduca contributia. A trebui, prin urmare, incurajata o
colectare a datelor relevante mai buna si dotata cu mai multe resurse, asigurand totodata un
nivel maxim de protectie a datelor.

Cu privire la criteriile luate in considerare, raportorul subliniaza ca modalitatile de utilizare a
NSP, inclusiv utilizarea Tntr-un amestec sau utilizarea concomitentd a mai multor substante,
constituie un factor important pentru determinarea riscurilor si aplicarea masurilor adecvate,
deoarece de multe ori o substanta psihoactiva noua poate fi ddunatoare sau letald atunci cand
este consumata impreuna cu altd substanta.

Pentru a garanta accesul la substantele psihoactive pentru utilizare autorizata, statele membre
sunt invitate sa introduca un nivel maxim de protectie, pentru a preveni deturnarea acestor
substante pentru activitati ilegale.

Pentru buna functionare a regulamentului, ar trebi alocate resurse adecvate la nivel national si
la nivelul UE. Acest lucru ar trebui sa fie, de asemenea, luat in considerare atunci cand
Comisia evalueazd implementarea, aplicarea si eficienta prezentului regulament.

Metoda comunitara de abordare a problemei controlului celor mai periculoase NSP in cadrul

pietei unice este cea potrivita si, daca este aplicata corect, va asigura o reactie structurald
eficace la noua provocare reprezentata de substantele psihoactive in Uniunea Europeana.
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AVIZ AL COMISIEI PENTRU MEDIU, SANATATE PUBLICA $I SIGURANTA
ALIMENTARA

destinat Comisiei pentru libertati civile, justitie si afaceri interne

referitor la propunerea de regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind
noile substante psihoactive

(COM(2013)0619 — C7-0272/2013 — 2013/0305(COD))

Raportoare pentru aviz: Elena Oana Antonescu

JUSTIFICARE SUCCINTA

Noile substante psihoactive, care pot avea numeroase utilizari comerciale si industriale, dar si
stiintifice, pot prezenta riscuri pentru sanatate, societate si sigurantd, atunci cand sunt
consumate de oameni. Consumul de substante psihoactive noi pare a fi in crestere in Europa si
predomind in randul tinerilor. Conform sondajului Eurobarometru din 2011 privind
,»Atitudinea tinerilor fatd de droguri”, 5 % dintre tinerii din UE au consumat astfel de
substante cel putin o data in viata, in Irlanda inregistrandu-se un nivel record de 16 %, iar in
Polonia, Letonia si Regatul Unit, procente de aproape 10 %.

Consumul de substante psihoactive noi poate afecta sandtatea si siguranta persoanelor si poate
genera riscuri si probleme pentru societate, deoarece poate conduce la comportamente
violente si criminalitate. Aparitia si rdspandirea rapida a acestor substante au determinat
autoritatile nationale si le supund unor masuri de restrictionare diverse. In ultimii ani, sute de
astfel de substante sau amestecuri de substante au fost supuse diferitelor masuri de
restrictionare in statele membre.

Comunicarea Comisiei cu titlul ,,Spre un raspuns european mai ferm la problema drogurilor”,
adoptata Tn octombrie 2011, a identificat raspandirea noilor substante psihoactive ca fiind una
dintre cele mai mari provocdri pentru politica din domeniul drogurilor, care necesitd un
raspuns mai ferm din partea UE.

Numarul crescand de substante psihoactive noi disponibile pe piata interna a UE, diversitatea
din ce in ce mai mare a acestora, atat in ceea ce priveste tipul lor, cét si nivelul de risc pe care
il prezintd, viteza cu care apar si numarul din ce in ce mai mare de persoane care le consuma
solicitd capacitatea autoritdtilor publice de a oferi solutii eficiente de protejare a sanatatii si a
sigurantei publice fara a obstructiona comertul legitim.

Tn acest context, este imperativa adoptarea la nivelul UE a unor masuri mai rapide, mai

eficace si mai proportionate cu privire la noile substante psihoactive, avand in vedere
schimbarile rapide de pe aceasta piata, la care autoritdtile nationale trebuie sa reactioneze.

PE519.611v02-00 46/66 RR\1023275R0.doc



Regulamentul propus are scopul de a inlocui Decizia 2005/387/JAl a Consiliului. Obiectivul
este sa asigure faptul ca schimburile comerciale cu substante psihoactive noi care au utilizari
industriale si comerciale nu sunt obstructionate si cd functionarea acestei piete este
imbundtétitd, in conditiile protectiei In acelasi timp a sanatatii si a sigurantei persoanelor
impotriva substantelor nocive care provoaca ingrijorare la nivelul UE.

Propunerea este insotitd de o propunere de directiva de modificare a Deciziei-cadru
2004/757/JAI a Consiliului de stabilire a dispozitiilor minime privind elementele constitutive
ale infractiunilor si sanctiunile aplicabile in domeniul traficului ilicit de droguri.

Principalele elemente ale propunerii de regulament sunt urmatoarele:

*schimbul de informatii si restrictionarea temporara a accesului pe piata de consum: prezenta
propunere instituie un sistem robust pentru schimbul rapid de informatii cu privire la noile
substante psihoactive aparute pe piatd, inclusiv cu privire la utilizarile lor comerciale si
industriale, pentru evaluarea riscurilor asociate substantelor care provoacd ingrijorare la
nivelul UE si pentru retragerea de pe piatd a acelor substante care prezinta riscuri.

*Substantele suspectate a prezenta un risc imediat pentru sdnatatea publica vor fi retrase
temporar de pe piata de consum, pana la evaluarea riscurilor respective de catre comitetul
stiintific al Observatorului European pentru Droguri si Toxicomanie (OEDT). Dupa
finalizarea evaluarii riscurilor, vor fi luate masuri proportionale cu riscurile prezentate de
substante.

*Nu urmeaza a fi introduse masuri de restrictionare in cazul noilor substante psihoactive care
prezinta riscuri scdzute pentru sanatate, societate si siguranta.

«In ceea ce priveste substantele care prezinti riscuri moderate, Comisia interzice punerea la
dispozitic pe piatd pentru consumatori a acestor substante. Acestea nu pot fi vandute
consumatorilor (cu exceptia cazului in care sunt destinate unor utilizari autorizate in mod
specific, de exemplu prin legislatia privind medicamentele), insa comercializarea lor este
permisd in scopuri comerciale si industriale, precum si pentru cercetare si dezvoltare
stiintifica.

«In ceea ce priveste substantele care prezintd riscuri grave: Comisia interzice producerea,
fabricarea, punerea la dispozitie pe piatd, inclusiv transportul, importul si exportul noilor
substante psihoactive care prezinta riscuri grave pentru sdndtate, societate si siguranta.
Substantele care prezinta riscuri grave vor fi supuse unei restrictii permanente a accesului pe
piata, atat pe pietele de consum, cat si pe cele comerciale, iar utilizarea lor va fi posibila
numai 1n scopuri industriale si comerciale autorizate in mod specific, precum si pentru
cercetare si dezvoltare stiintifica. In plus, aceste substante vor fi supuse dispozitiilor de drept
penal ale UE.

Raportoarea considerd cd interventiile de reglementare sunt foarte importante si cd acestea ar
trebui completate cu alte activitati, inclusiv cercetarea si monitorizarea substantelor
psihoactive.

In vederea combaterii utilizarii tot mai frecvente a noilor substante psihoactive, precum si a
riscurilor potentiale asociate acestora, statele membre ar trebui sa Imbunatiteasca
disponibilitatea si eficacitatea programelor de prevenire si sd sensibilizeze cu privire la
riscurile utilizarii acestor substante si consecintele aferente.

In ceea ce priveste procesul de schimb de informatii descris la articolul 5 din propunere,
raportoarea considerd ca informatiile care vor fi furnizate de punctele focale nationale si de
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unitatile nationale Europol cdtre OEDT si Europol ar trebui, de asemenea, sa se refere la
detectarea si identificarea substantelor care par a fi noi substante psihoactive sau amestecuri,
tipurile de consum, informatii privind intoxicatiile neletale si decesele cauzate de consumul
acestor substante.

Raportoarea considera ca, pe langd Agentia Europeana pentru Produse Chimice si Autoritatea
Europeana pentru Siguranta Alimentara, Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor
ar trebui, de asemenea, implicat in colectarea datelor si informatiilor privind noile substante
psihoactive.

Stabilirea nivelului riscurilor pentru sandtate, societate si sigurantd prezentate de o substanta
psihoactiva noua, pentru care s-a elaborat un raport de evaluare a riscurilor, trebuie realizata
de catre Comisie fara intarzieri nejustificate.

Contraindicatiile privind alte substante ar trebui, de asemenea, luate in considerare de cétre
Comisie atunci cand aceasta stabileste nivelul riscurilor pentru sandtate, societate si siguranta
prezentate de o substantd psihoactiva noua, pentru care s-a elaborat un raport de evaluare a
riscurilor.

AMENDAMENTE

Comisia pentru mediu, sdnatate publica si siguranta alimentara recomanda Comisiei pentru
libertati civile, justitie si afaceri interne, competenta in fond, sd ia In considerare urmatoarele

amendamente:

Amendamentul 1

Propunere de regulament
Considerentul 3

Textul propus de Comisie

(3) Autoritatile publice competente ale
statelor membre introduc diferite masuri de
restrictionare a noilor substante psihoactive
din cauza riscurilor pe care acestea le
prezinta sau le-ar putea prezenta atunci
cand sunt consumate. Tntrucét noile
substante psihoactive sunt adesea utilizate
in productia mai multor produse sau a altor
substante folosite pentru a fabrica produse
cum ar fi medicamentele, solventii
industriali, agentii de curatare sau
produsele din sectorul tehnologiei de varf,
restrictionarea accesului la aceste substante
pentru astfel de utilizari poate avea un
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Amendamentul

(3) Autoritatile publice competente ale
statelor membre introduc diferite masuri de
restrictionare a noilor substante psihoactive
din cauza riscurilor pe care acestea le
prezinta sau le-ar putea prezenta atunci
cand sunt consumate. Intrucét noile
substante psihoactive sunt adesea utilizate
in scopul cercetarii si dezvoltirii stiintifice
si in productia mai multor produse sau a
altor substante folosite pentru a fabrica
produse cum ar fi medicamentele, solventii
industriali, agentii de curatare sau
produsele din sectorul tehnologiei de varf,
restrictionarea accesului la aceste substante

RR\1023275R0.doc



impact important asupra operatorilor
economici, avand potentialul de a le
perturba activitatile economice desfasurate
pe piata interna.

Amendamentul 2

Propunere de regulament
Considerentul 4

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 3

Propunere de regulament
Considerentul 7

Textul propus de Comisie

(7) Disparitatile dintre diferitele masuri de
restrictionare aplicate noilor substante
psihoactive pot conduce, de asemenea, la
migrarea noilor substante psihoactive
nocive dintr-un stat membru in altul,
obstructionand eforturile de restrictionare a
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pentru astfel de utilizari poate avea un
impact important asupra operatorilor
economici, avand potentialul de a le
perturba activitdtile economice desfasurate
pe piata internd §i, de asemenea, pot
impiedica actiunile de cercetare si
dezvoltare stiintifica durabila.

Amendamentul

(4) Numarul crescand de substante
psihoactive noi disponibile pe piata interna,
diversitatea din ce n ce mai mare a
acestora, viteza cu care apar pe piata,
diferitele riscuri pe care le pot prezenta
atunci cand sunt consumate de oameni,
numarul din ce In ce mai mare de persoane
care le consuma si lipsa de cunostinte si de
informare a publicului larg Tn ceea ce
priveste riscurile asociate consumului lor
solicitd din plin capacitatea autoritatilor
publice de a oferi solutii eficiente de
protejare a sdnatatii si a sigurantei publice
fara a obstructiona functionarea pietei
interne.

Amendamentul

(7) Disparitatile dintre diferitele masuri de
restrictionare aplicate noilor substante
psihoactive pot conduce, de asemenea, la
migrarea noilor substante psihoactive
nocive dintr-un stat membru n altul,
obstructionand eforturile de restrictionare a
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si subminand protectia consumatorilor din
ntreaga Uniune.

Amendamentul 4

Propunere de regulament
Considerentul 8

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 5

Propunere de regulament
Considerentul 10

Textul propus de Comisie

(10) Noile substante psihoactive si
amestecurile trebuie sa beneficieze de
libera circulatie in Uniune atunci cand sunt
destinate uzului comercial si industrial,
precum si cercetarii si dezvoltarii
stiintifice. Prezentul regulament trebuie sa
stabileasca norme pentru introducerea de
restrictii privind aceasta liberd circulatie.
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consumatori, subminand protectia
consumatorilor din intreaga Uniune si
eforturile de combatere a eventualelor
activitati infractionale si a criminalitatii
organizate asociate distributiei lor.

Amendamentul

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

Amendamentul

(10) Noile substante psihoactive si
amestecurile ar trebui sa beneficieze de
libera circulatie in Uniune atunci cand sunt
destinate uzului comercial si industrial,
precum si cercetarii si dezvoltarii
stiintifice. Prezentul regulament ar trebui
sa stabileasca norme pentru introducerea de
restrictii privind aceasta libera circulatie.
In plus, distributia iliciti a acestor
substante si amestecuri ar trebui totusi sd
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fie impiedicata.

Amendamentul 6

Propunere de regulament
Considerentul 17

Textul propus de Comisie Amendamentul
(17) Anumite substante psihoactive noi (17) Anumite substante psihoactive noi
prezintd riscuri imediate pentru sanatatea prezintd riscuri imediate pentru sanatatea
publica, ce impun luarea de masuri publica, ce impun luarea de masuri
urgente. Prin urmare, disponibilitatea urgente. Prin urmare, disponibilitatea
acestora pentru consumatori trebuie acestora pentru consumatori ar trebui
restrictionata pentru o perioada limitata de restrictionatad pentru o perioada de timp
timp, in asteptarea evaludrii riscurilor. suficientd, in asteptarea evaluarii

riscurilor.

Amendamentul 7

Propunere de regulament
Considerentul 24

Textul propus de Comisie Amendamentul
(24) Mecanismul de schimb rapid de (24) Mecanismul de schimb rapid de
informatii privind noile substante informatii privind noile substante
psihoactive s-a dovedit a fi un canal util psihoactive s-a dovedit a fi un canal util
pentru partajarea informatiilor privind pentru partajarea informatiilor privind
noile substante psihoactive, noile tendinte noile substante psihoactive, noile tendinte
in utilizarea substantelor psihoactive in utilizarea substantelor psihoactive
reglementate, precum si avertizarile reglementate, precum si avertizdrile
aferente In materie de sdnatate publica. aferente In materie de sdnatate publica.
Acest mecanism trebuie consolidat in Acest mecanism ar trebui consolidat in
continuare, pentru a da un raspuns mai continuare, pentru a da un raspuns mai
eficace aparitiei si raspandirii rapide a eficace aparitiei si raspandirii rapide a
noilor substante psihoactive in Uniune. noilor substante psihoactive in Uniune,

precum si pentru a creste nivelul de
sensibilizare a publicului cu privire la
riscurile asociate utilizarii lor pentru orice
alt scop decat cel comercial, industrial sau
stiinfific.
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Amendamentul 8

Propunere de regulament
Considerentul 24 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 9

Propunere de regulament
Considerentul 29

Textul propus de Comisie

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

(24a) OEDT ar trebui sd emitd alerte
sanitare Tn toate statele membre, prin
intermediul mecanismului de schimb
rapid de informatii privind noile substante
psihoactive n cazul in care, pe baza
informatiilor primite privind noile
substante psihoactive, acestea par sa
genereze riscuri privind sdndtatea
publica. Aceste alerte sanitare ar trebui,
de asemenea, sa contind informatii
referitoare la masurile de prevenire, de
tratament si de reducere a efectelor nocive
care ar putea fi adoptate in vederea
combaterii riscurilor asociate substantelor
respective.

Amendamentul

(29) Masurile de prevenire, detectare i
interventie timpurie, de tratament si de
reducere a riscurilor si a efectelor nocive
sunt importante pentru combaterea
utilizarii tot mai frecvente a noilor
substante psihoactive, precum si a
riscurilor potentiale asociate acestora.
Statele membre ar trebui sa
imbunadtateasca disponibilitatea si
eficacitatea programelor de prevenire si
sa sensibilizeze cu privire la riscurile
utilizarii substantelor psihoactive noi si la
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consecintele aferente. Tn acest scop,
madsurile de prevenire ar trebui sda includa
detectarea si interventia precoce,
promovarea unor stiluri de viatd
sandtoase si interventia directionatd
orientatd si cdtre familii §i comunitati.
Internetul, fiind un important canal de
distributie prin care se face publicitate si
sunt vandute noile substante psihoactive,
ar trebui utilizat pentru difuzarea de
informatii privind riscurile pentru sinatate,
societate si siguranta pe care acestea le
implica si pentru prevenirea utilizdarii
necorespunzdtoare si a abuzului.

Amendamentul 10

Propunere de regulament
Considerentul 29 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(29a) Comisia si statele membre ar trebui
sa promoveze, de asemenea, activitdtile,
initiativele si campaniile educationale si
de sensibilizare vizand riscurile pentru
sandtate, societate i sigurantd asociate
utilizarii necorespunzdtoare si abuzului
de noi substante psihoactive.

Amendamentul 11

Propunere de regulament
Considerentul 32

Textul propus de Comisie Amendamentul
(32) Comisia trebuie sa adopte acte de (32) Comisia ar trebui sa adopte acte de
punere in aplicare cu aplicabilitate imediata punere n aplicare cu aplicabilitate imediata
atunci cand, in cazuri justificate atunci cand, in cazuri justificate
corespunzator, legate de cresterea rapida a corespunzator, legate de cresterea rapida a
numadrului de decese raportate in mai multe numadrului de decese si de consecinte grave
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state membre si asociate cu consumul unei
substante psihoactive noi, exista motive
imperioase care impun acest lucru in regim
de urgenta.

Amendamentul 12

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 1 - litera a

Textul propus de Comisie

(@) ,,substanta psihoactiva noua” inseamna
o substanta naturala sau sintetica ce are
capacitatea, atunci cand este consumata de
om, de a stimula sau a inhiba sistemul
nervos central, cauzand halucinatii,
alterarea functiei motorii, a gandirii, a
comportamentului, a perceptiei, a atentiei
sau a dispozitiei, care este destinata
consumului uman sau este probabil sa fie
consumata de oameni, chiar dacd nu le
este destinatd acestora, pentru a induce
unul sau mai multe dintre efectele sus-
mentionate si care nu este reglementata
nici in temeiul Conventiei unice a
Natiunilor Unite din 1961 privind
stupefiantele, astfel cum a fost modificata
prin Protocolul din 1972, si nici in temeiul
Conventiei Natiunilor Unite din 1971
privind substantele psihotrope. Prezenta
definitie exclude alcoolul, cafeina si
tutunul, precum si produsele din tutun in
sensul Directivei 2001/37/CE a Consiliului
din 5 iunie 2001 privind apropierea actelor
cu putere de lege si a actelor administrative
ale statelor membre Tn materie de fabricare,
prezentare si vanzare a produselor din
tutun? ;

24J0 L 194, 18.7.2001, p. 26.
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pentru sdndtate sau incidente care
reprezintd o amenintare gravd la adresa
sandtatii raportate Tn mai multe state
membre si asociate cu consumul unei
substante psihoactive noi, exista motive
imperioase care impun acest lucru in regim
de urgenta.

Amendamentul

(@) ,,substanta psihoactiva noua” inseamna
o substanta naturala sau sintetica ce are
capacitatea, atunci cand este consumata de
om, de a stimula sau a inhiba sistemul
nervos central, cauzand halucinatii,
alterarea functiei motorii, a gandirii, a
comportamentului, a perceptiei, a atentiei
sau a dispozitiei, indiferent dacd este
destinata consumului uman sau nu, pentru
a induce unul sau mai multe dintre efectele
sus-mentionate si care nu este reglementata
nici in temeiul Conventiei unice a
Natiunilor Unite din 1961 privind
stupefiantele, astfel cum a fost modificata
prin Protocolul din 1972, si nici in temeiul
Conventiei Natiunilor Unite din 1971
privind substantele psihotrope. Prezenta
definitie exclude alcoolul, cafeina si
tutunul, precum si produsele din tutun in
sensul Directivei 2001/37/CE a Consiliului
din 5 iunie 2001 privind apropierea actelor
cu putere de lege si a actelor administrative
ale statelor membre Tn materie de fabricare,
prezentare si vanzare a produselor din
tutun?*;

24J0 L 194, 18.7.2001, p. 26.
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Amendamentul 13

Propunere de regulament
Articolul 5

Textul propus de Comisie

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

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

Amendamentul 14

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 2 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) identitatea chimica si fizica a noii
substante psihoactive, metodele de
fabricare sau extractie a acesteia si, daca
sunt cunoscuti, precursorii chimici utilizati
pentru fabricare sau extractie, precum si
alte substante psihoactive noi, Cu 0
structurd chimica similara, apdrute;,

RR\1023275R0.doc

Amendamentul

Punctele focale nationale din cadrul Retelei
Europene de Informatii privind Drogurile
si Toxicomania (,,Reitox”) si unitatile
nationale Europol furnizeaza din timp catre
OEDT si Europol informatiile disponibile
privind detectarea si identificarea, tipurile
de consum, potentialele riscuri, inclusiv
informatii privind intoxicatiile neletale si
decesele, fabricarea, extractia, importul,
comertul, distributia, traficul si utilizarile
comerciale si stiintifice ale substantelor
care par a fi noi substante psihoactive sau
amestecuri.

OEDT si Europol comunica imediat aceste
informatii catre Reitox si unitatile nationale
Europol, precum si catre Comisie i
Agentia Europeand pentru Medicamente.

Amendamentul

(b) identitatea chimica si fizica a noii
substante psihoactive, metodele de
fabricare sau extractie a acesteia si, daca
sunt cunoscuti, precursorii chimici utilizati
pentru fabricare sau extractie, precum si
orice alta noud substanta psihoactiva sau
grup de substante apdrute, Cu o structurd
chimica similara;
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Amendamentul 15

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 4 - litera c

Textul propus de Comisie

(c) o substanta activa a unui medicament
sau a unui produs medicamentos veterinar
care a obtinut o autorizatie de punere pe
piata, insd aceasta a fost suspendata de
autoritatea competenta;

Amendamentul 16

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

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

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

PE519.611v02-00

Amendamentul

(c) o substanta activa a unui medicament
sau a unui produs medicamentos veterinar
care a obtinut o autorizatie de punere pe
piata, insd aceasta a fost suspendata,
revocatd sau retrasd de autoritatea
competenta;

Amendamentul

OEDT solicitda Agentiei Europene pentru
Produse Chimice, Centrului European de
Prevenire si Control al Bolilor (ECDC) si
Autoritatii Europene pentru Siguranta
Alimentara sa furnizeze informatiile si
datele de care dispun cu privire la noua
substanta psihoactiva. OEDT respecta
conditiile de utilizare a informatiilor
comunicate de Agentia Europeand pentru
Produse Chimice, de Centrul European de
Prevenire si Control al Bolilor s1 de
Autoritatea Europeand pentru Siguranta
Alimentara, inclusiv conditiile privind
securitatea informatiilor si a datelor si
protectia informatiilor comerciale
confidentiale.

Agentia Europeand pentru Produse
Chimice, Centrul European de Prevenire
si Control al Bolilor si Autoritatea
Europeana pentru Siguranta Alimentara
furnizeaza informatiile si datele de care
dispun n termen de patru saptamani de la
primirea solicitarii.
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Amendamentul 17

Propunere de regulament
Articolul 7 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 18

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 1 - litera a

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul

(4) Comitetul Stiintific al OEDT
efectueaza evaluarea riscurilor pe baza
informatiilor cu privire la riscurile
prezentate de substanta si la utilizarile
acesteia, inclusiv utilizarile comerciale si
industriale, furnizate de statele membre,
Comisie, OEDT, Europol, Agentia
Europeana pentru Medicamente, Agentia
Europeana pentru Produse Chimice,
Centrul European de Prevenire i Control
al Bolilor si Autoritatea Europeana pentru
Siguranta Alimentara, precum si pe baza
oricaror alte dovezi stiintifice relevante.
Comitetul Stiintific ia Tn considerare toate
opiniile membrilor sai. OEDT isi aduce
sprijinul la evaluarea riscurilor si identifica
necesitatile Tn materie de informatii,
inclusiv studiile sau testele tinta.

Amendamentul

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

Justificare

Noile substante psihoactive pot cauza decese si consecinte grave pentru sandtate chiar daca

nu prezintd toxicitate acutd.
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Amendamentul 19

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 1 - litera b

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 20

Propunere de regulament
Articolul 10 - alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Comisia stabileste nivelul riscurilor
pentru sanatate, societate si siguranta
prezentate de o substanta psihoactiva noua,
pentru care s-a elaborat un raport de
evaluare a riscurilor, pe baza tuturor
dovezilor disponibile, in special pe baza
raportului de evaluare a riscurilor.

PE519.611v02-00

Amendamentul

(b) prevalenta si tendintele de consum ale
noii substante psihoactive constatate pentru
intreaga populatie si pentru grupuri
specifice, in special frecventa, cantitatile si
modul de utilizare, disponibilitatea
substantei in randul consumatorilor si
potentialul de raspandire, care indica dacd
amploarea riscului este moderatd sau
considerabild.

Amendamentul

(1) Comisia stabileste, fira intdrzieri
nejustificate, nivelul riscurilor pentru
sandtate, societate si sigurantd prezentate
de o substanta psihoactiva noua, pentru
care s-a elaborat un raport de evaluare a
riscurilor, pe baza tuturor dovezilor
disponibile, in special pe baza raportului de
evaluare a riscurilor.

RR\1023275R0.doc



Amendamentul 21

Propunere de regulament

Articolul 10 — alineatul 2 — paragraful 1 — litera a

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 22

Propunere de regulament

Amendamentul

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

Articolul 10 — alineatul 2 — paragraful 1 — litera c

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 23

Propunere de regulament
Articolul 11 —alineatul 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) efectul nociv asupra sanatatii cauzat de
consumul noii substante psihoactive
asociat cu toxicitatea acuta si cronica a
acesteia, riscul de abuz si posibilitatea de a
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Amendamentul

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

Amendamentul

(a) efectul nociv asupra sanatatii cauzat de
consumul noii substante psithoactive
asociat cu toxicitatea acuta si cronica a
acesteia, riscul de abuz si posibilitatea de a
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crea dependenta sunt limitate, intrucat
provoacd vatamari, boli si afectiuni fizice
sau psihice minore;

Amendamentul 24

Propunere de regulament
Articolul 11 — alineatul 1 — litera c

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 25

Propunere de regulament
Articolul 12 —alineatul 1 — litera c

Textul propus de Comisie

(c) riscurile privind siguranta sunt
moderate, in special raspandirea izolatd a
bolilor, inclusiv a virusurilor transmisibile
prin sange, consecintele afectiunilor fizice
si psihice asupra capacitatii de a conduce
sunt moderate, iar fabricarea, transportul si
eliminarea noii substante psihoactive si a
deseurilor asociate afecteaza mediului
inconjurator.
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crea dependenta sunt inexistente sau
neglijabile, intrucat nu proveacd vatamari,
boli, agresiune si afectiuni fizice sau
psihice;

Amendamentul

(c) riscurile privind siguranta publica sunt
limitate, 1n special riscul de raspandire a
bolilor, inclusiv a virusurilor transmisibile
prin sange este redus, consecintele
afectiunilor fizice si psihice asupra
capacitatii de a conduce sunt inexistente
sau minore, iar impactul asupra mediului
produs de fabricarea, transportul si
eliminarea noii substante psihoactive si a
deseurilor asociate este redus.

Amendamentul

(c) riscurile privind siguranta publica sunt
moderate, in special raspandirea izolatd a
bolilor, inclusiv a virusurilor transmisibile
prin sange, consecintele afectiunilor fizice
si psihice asupra capacitatii de a conduce
sunt moderate, iar fabricarea, transportul si
eliminarea noii substante psihoactive si a
deseurilor asociate afecteaza mediului
inconjurator.
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Amendamentul 26

Propunere de regulament
Articolul 13 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 27

Propunere de regulament
Articolul 13 —alineatul 1 — litera a

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul

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

Amendamentul

(a) efectul nociv asupra sanatatii cauzat de
consumul noii substante psthoactive,
asociat cu toxicitatea acuta si cronica a
acesteia, riscul de abuz si posibilitatea de a
crea dependenta este grav si semnificativ
intrucat provoaca, de reguld, decesul sau
vatamari letale, boli si afectiuni fizice sau
psihice grave;

Justificare

Bolile si afectiunile fizice sau psihice grave nu pun neaparat viata in pericol, insa substantele
care au astfel de consecinte ar trebui considerate ca prezentind un risc ridicat.

Amendamentul 28

Propunere de regulament
Articolul 13 —alineatul 1 — literac
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Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 29

Propunere de regulament
Articolul 13 —alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 30

Propunere de regulament
Articolul -20 (nou)

Textul propus de Comisie

PE519.611v02-00

Amendamentul

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

Amendamentul

(2a) Comisia nu adopta proiectul de act de
punere in aplicare in cazul in care
comisia mentionatd la articolul 19
alineatul (1) nu prezintd niciun aviz.

Amendamentul

Articolul -20
Domeniul de aplicare national

In cazul in care UE nu a actionat sau
Comisia a decis sd nu adopte nicio
masura de restrictionare pe baza evaludrii
realizate de OEDT a riscurilor unei noi
substante psihoactive, fiecare stat membru
poate mentine sau poate introduce pe
teritoriul sdau restrictii privind punerea la
dispozitie pe piatd a noilor substante
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psihoactive pentru consumatori, fard a
aduce atingere comertului legitim din
industrie, medicamentelor sau
medicamentelor de uz veterinar care au
obtinut o autorizatie de punere pe piata.

Statele membre se asigura cd aceste
restrictii sunt comunicate imediat
Comisiei, OEDT si Europol.

Justificare

Intrucat efectele anumitor substante psihoactive noi poate fi extrem de localizat, statele
membre ar trebui sa aiba libertatea de a introduce interdictii pentru consumatori asupra
substantelor pe propriile teritorii in cazul in care UE nu a actionat sau a decis ca o substanta
prezinta un risc redus la nivel european si, prin urmare, nu necesita actiuni din partea
Uniunii. Cu toate acestea, in vederea respectarii principiului liberei circulatii a marfurilor si
a pietei interne, comertul legitim al Uniunii cu astfel de substante, acolo unde exista, nu ar

trebui compromis.

Amendamentul 31

Propunere de regulament
Articolul 20

Textul propus de Comisie

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

Comisia si statele membre sprijind
dezvoltarea, partajarea si diseminarea de
informatii si cunostinte cu privire la noile
substante psihoactive prin facilitarea
cooperdrii dintre OEDT, alte agentii ale
Uniunii (in special Agentia Europeand
pentru Medicamente, Agentia Europeand
pentru Produse Chimice) si centrele
stiintifice si de cercetare §i prin furnizarea
regulata cdtre aceste organisme de
informatii actualizate cu privire la aceste
substante, atunci cdnd este posibil.

De asemenea, Comisia si statele membre
Ppromoveazad si sprijind cercetarea,
inclusiv cercetarea aplicatd, in ceea ce
priveste noile substante psihoactive si
asigurd cooperarea si coordonarea intre
retelele de la nivel national si de la nivelul
UE, pentru a avea o intelegere mai bund a
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fenomenului. Acestea realizeazd acest
lucru prin facilitarea cooperarii dintre
OEDT, alte agentii ale Uniunii (in special
Agentia Europeana pentru Medicamente,
Agentia Europeand pentru Produse
Chimice) si centrele stiintifice si de
cercetare. In mod special, ar trebui sd se
pund accentul pe dezvoltarea capacitatii
criminalistice si toxicologice, precum $i pe
imbunadtatirea disponibilitatii
informatiilor epidemiologice.

Justificare

Natura noilor substante psihoactive se poate schimba rapid si, prin urmare, agentiile Uniunii
si centrele stiintifice si de cercetare trebuie sd fie tinute la curent in cea mai mare masurd
posibila pentru a monitoriza orice amenintare emergenta la adresa sanatatii publice.

Amendamentul 32

Propunere de regulament
Articolul 21 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

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

PE519.611v02-00

64/66

Amendamentul

OEDT si Europol prezinta Comisiei si
statelor membre rapoarte anuale privind
punerea in aplicare a prezentului
regulament, iar aceste rapoarte vor fi
publicate pe un site internet si puse la
dispozitia publicului.
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