P7_TA(2014)0453

Sustanzi psikoattivi godda ***1

Rizoluzzjoni legizlattiva tal-Parlament Ewropew tas-17 ta' April 2014 dwar il-proposta
ghal regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fuq sustanzi psikoattivi godda
(COM(2013)0619 — C7-0272/2013 — 2013/0305(COD))

(Procedura legizlattiva ordinarja: l-ewwel qari)

1l-Parlament Ewropew,

wara li kkunsidra I-proposta tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill
(COM2013)0619),

wara li kkunsidra l-Artikolu 294(2) u l-Artikolu 114 tat-Trattat dwar il-Funzjonament
tal-Unjoni Ewropea, skont liema artikoli I-Kummissjoni pprezentat il-proposta lill-
Parlament (C7-0272/2013),

wara li kkunsidra 1-Artikolu 294(3) tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea,

wara li kkunsidra l-opinjonijiet motivati sottomessi, fil-qafas tal-Protokoll Nru 2 dwar I-
applikazzjoni tal-principji ta’ sussidjarjeta u proporzjonalita, mill-House of Commons
tar-Renju Unit u mill-House of Lords tar-Renju Unit li jiddikjaraw li 1-abbozz tal-att
legizlattiv ma jikkonformax mal-prin¢ipju tas-sussidjarjeta,

wara li kkunsidra l-opinjoni tal-Kumitat u Ewropew u So¢jali Ewropew tas-21 ta' Jannar
2014,

wara li kkunsidra 1-Artikolu 55 tar-Regoli ta' Proc¢edura tieghu,

wara li kkunsidra r-rapport tal-Kumitat ghal-Libertajiet Civili, il-Gustizzja u l-Intern u I-
opinjoni tal-Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha Pubblika u s-Sikurezza tal-Ikel (A7-
0172/2014),

Jadotta l-pozizzjoni fl-ewwel qari li tidher hawn taht;

Jitlob lill-Kummissjoni biex terga' tirreferi I-kwistjoni lill-Parlament jekk ikollha I-hsieb
li temenda I-proposta b'mod sustanzjali jew li tibdilha b'test gdid;

Jaghti istruzzjonijiet lill-President tieghu sabiex jghaddi l-pozizzjoni tal-Parlament lill-
Kunsill u lill-Kummissjoni kif ukoll lill-parlamenti nazzjonali.
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GU C 177, 11.6.2014, p. 52.



P7_TC1-COD(2013)0305

Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew adottata fl-ewwel qari fis-17 ta' April 2014 bil-hsieb
tal-adozzjoni tar-Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fuq sustanzi
psikoattivi godda

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)
IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidra t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b'mod partikolari 1-

Artikolu 114 tieghu,

Wara li kkunsidra l-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

Wara t-trazmissjoni tal-abbozz tal-att legizlattiv lill-parlamenti nazzjonali,
Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew,

Filwaqt li jagixxu skont il-procedura legizlattiva ordinarja’.

GU C 177, 11.6.2014, p. 52.
Pozizzjoni tal-Parliament Ewropew tas-17 ta' April 2014.



Billi:
(1) Sustanzi psikoattivi godda, li jistghu jkollhom numru ta' uzi kummerc¢jali u

industrijali, kif ukoll uzu xjenttifiku, jistghu jkunu ta' riskju ghas-sahha, so¢jeta u

sigurta meta kkunsmati mill-bnedmin.

(2) Matul l-ahhar snin, I-Istati Membri nnotifikaw numru dejjem jikber ta’ sustanzi
psikoattivi godda permezz tal-mekkanizmu ghall-iskambju rapidu ta’ informazzjoni
li kient stabbilit bl-Azzjoni Kongunta 97/396/GAI" u li kien imssahhah ulterjorment
mid-Decizjoni tal-Kunsill 2005/387/GAI*. Maggoranza kbira ta' dawn is-sustanzi
psikoattivi godda gew irrappurtati minn aktar minn Stat Membru wiehed. Hatna
sustanzi psikoattivi godda bhal dawn inbieghu lill-konsumaturi minghajr tikketti u

istruzzjonijiet ta' uzu xierqa.

Azzjoni Kongunta 97/396/GAl tas-16 ta' Gunju 1997 adottata mill-Kunsill fuq il-bazi tal-
Artikolu K.3 tat-Trattat dwar I-Unjoni Ewropea, li jikkonc¢erna l-iskambju ta'
informazzjoni, il-valutazzjoni tar-riskju u I-kontroll ta' drogi sinteti¢i godda (GUL 167,
25.6.1997, p. 1).

> Decizjoni tal-Kunsill 2005/387/GAI tal-10 ta’ Mejju 2005 dwar l-iskambju ta’
informazzjoni, il-valutazzjoni tar-riskju u I-kontroll fuq sustanzi psikoattivi godda (GUL
127,20.5.2005, p. 32).



3)

4)

L-awtoritajiet pubbli¢i kompetenti tal-Istati Membri jintroducu bosta mizuri ta'
restrizzjoni fuq dawn is-sustanzi psikoattivi godda biex jindirizzaw ir-riskji li
ghandhom jew li jista' jkollhom meta jigu kkunsmati. Minhabba li sustanzi
psikoattivi godda spiss jintuzaw ghal finijiet ta’ ricerka xjentifika u Zvilupp u fil-
produzzjoni ta' bosta prodotti jew ta' sustanzi ohra li huma uzati ghall-manifattura ta'
prodotti, bhall-medicini, solventi industrijali, agenti tat-tindif, prodotti ohra fl-
industrija b'teknologija avvanzata , ir-restrizzjoni tal-access taghhom ghal dan l-uzu
jista' jkollha impatt importanti fuq lI-operaturi ekonomici, u potenzjalment tharbat I-
attivitajiet ta' negozju taghhom fis-suq intern u tista’ timpedixxi wkoll ir-ricerka

xjentifika u l-iZvilupp sostenibbli. [Em. 1]

In-numru dejjem jizdied ta' sustanzi psikoattivi godda disponibbli fis-suq intern, il-
varjeta dejjem tikber, il-velocita 1i biha qed isiru prezenti fuq is-suq, ir-riskji
differenti li jista' jkollhom meta kkunsmati mill-persuni u n-numru dejjem jikber ta'
individwi li jikkunsmawhom u n-nuqqas ta’ gharfien generali u s-sensibilizzazzjoni
min-naha tal-pubbliku dwar ir-riskji assocjati mal-konsum taghhom jisfidaw il-
kapacita tal-awtoritajiet pubbli¢i biex jipprovdu reazzjonijiet effettivi biex jipprotegu
s-sahha u s-sigurta pubblika minghajr ma jfixklu I-funzjonament tas-suq intern.

[Em. 2]



(5) Billi I-kundizzjonijiet u ¢-cirkostanzi fl-Istati Membri huma differenti fir-rigward
tas-sustanzi psikoattivi, mizuri ta’ restrizzjoni jvarjaw-b-med-sinifikanti fi Stati
Membri differenti b'mod rispettiv, jigifieri l-operaturi ekonomici li juzawhom fil-
produzzjoni ta’ oggetti varji ghandhom, fil-kaz tal-istess sustanza psikoattiva gdida,
ikunu konformi ma rekwiziti differenti, bhal notifika ta’ preesportazzjoni,
awtorizzazzjoni ghall-esportazzjoni, jew licenzji ta’ importazzjoni u esportazzjoni.
B'rizultat ta' hekk, id-differenzi bejn il-ligijiet, regolamenti u dispozizzjonijiet
amministrattivi tal-Istati Membri dwar sustanzi psikoattivi godda jistghu
potenzjalment itellfu sa certu punt il-funzjonamentl-fonzjonament tas-suq intern,
billi jikkawzZaw ostakli ghall-kummer¢, frammentazzjoni tas-suq, nuqqas ta' carezza
legali u ta' nuqqas ta' ugwaljanza ghall-operaturi ekonomici, u jehamtehajaghmluha

aktar difficli ghall-kumpaniji biex joperaw madwar is-suq intern. [Em. 3]

(6) Mizuri ta' restrizzjoni jistghu mhux biss joholqu ostakli lill-kummer¢ fil-kaz ta'
sustanzi psikoattivi godda li diga' ghandhom uzu kummerc¢jali, industrijali jew
xjentifiku izda jistghu wkollywagegfa iwaqqfu 1-izvilupp ta' dawn l-uzi, u probabbli
joholqu ostakli ghall-kummer¢ ghal operaturi ekonomic¢i li jfittxu li jizviluppaw
dawn l-uzi, billijghamba jaghmlu 1-access aktar difficli ghal dawk is-sustanzi
psikoattivi godda. [Em. 4]



(7) Id-differenzi bejn il-mizuri ta' restrizzjoni varji applikati ghal sustanzi psikoattivi
godda, filwagqt li huma legittimi ghaliex iwiegbu ghall-partikolaritajiet ta’ kull Stat
Membru fir-rigward tas-sustanzi psikoattivi, jistghu wkoll iwasslu ghall-
ispostament ta' sustanzi psikoattivi perikoluzi godda bejn 1-Istati Membri, u jfixklu 1-
isforzi biex jirrestringu d-disponibilita taghhom ghall-konsumaturi u jpoggu fil-
periklu l-protezzjoni tal-konsumatur madwar I-Unjoni, jekk ma jigux imsahha I-
iskambju effiéjenti tal-informazzjoni u l-koordinazzjoni bejn I-Istati Membri.

[Em. 5]

(7a) Tali differenzi jiffacilitaw it-traffiku illegali ta' sustanzi bhal dawn minn persuni

kriminali, b’mod partikolari gruppi l-kriminali organizzati. [Em. 6]

(8) Differenzi bhal dawn huma mistennija-jizdieda jkomplu hekk kif l-Istati Membri
jkemplujsegwa jadottaw approcci differenti biex jindirizzaw sfidi fir-rigward ta’
sustanzi psikoattivi godda. Ghalhekk, l-ostakli ghall-kummer¢ u I-frammentazzjoni
tas-suq, u n-nuqqas ta' carezza legali u kondizzjonijiet ekwivalenti huma mistennija
jizdiedu jkomplu, biex b'hekk ikomplu jtellfu I-funzjonament tas-suq intern jekk I-

Istati Membri ma jikkoordinawx u ma jikkooperawx b’mod iijed efficjenti. [Em. 7]



)

(10)

(1D

Dinid-distersjont fil-funzjonament tas-suq intern-ghandha-tigi-eliminata, dawn

ghandhom jigu indirizzati u ghal dan il-ghan, ir-regoli relatati ma' sustanzi
psikoattivi godda li huma ta' thassib fuq il-livell ta' Unjoni ghandhom ikunu
approssimati, filwaqt li fl-istess hin, jigi zgurat livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha,
tas-sigurtatas-sikurezza u tal-konsumatur u flessibbilta ghall-Istati Membri biex
iwiegbu ghas-sitwazzjonijiet lokali. [Em. 8]

Sustanzi psikoattivi godda u tahlitiet ghandhom ikunu jistghu ji¢¢irkolaw liberament
fl-Unjoni meta mahsuba ghall-uzu kummerc¢jali u industrijali, kif ukoll ghar-ricerka u

l-izvilupp xjentifici-—Pan-ir-regolament-ghandujistabbilixxiregeli-ghall-

'

-, minn persuni
awtorizzati kif xieraq fl-istabbilimenti li huma direttament taht il-kontroll tal-

awtoritajiet tal-Istati Membri jew specifikament approvati minnhom. [Em. 9]

Sustanzi psikoattii godda li huma ta' riskju ghas-sahha, so¢jeta u sigurta madwar 1-
Unjoni handhom ikunu indirizzati fuq il-livell tal-Unjoni. I-azzjonifuq is-sustanzi
psikoattivi godda taht dan ir-Regolament ghandha tikkontribwixxi ghall livell gholi
ta' protezzjoni tas-sahha u s-sigurta umana, kif imnaqqax fil-Karta tad-Drittijiet

Fundamentali tal-Unjoni Ewropea.



(12)

(13)

Dan ir-Regolament ma ghandux japplika ghal prekursuri tad-droga minhabba li d-
differenza ta' dawk is-sustanzi kimici ghall-iskop ta' manifatura ta' drogi narkotici
jew sustanzi psikotropi¢i hija indirizzata taht Regoalment (KE) Nru 273/2004 tal-
Parlament Ewropea u tal-Kunsill' u tar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 111/20057.

Kwalunkwe azzjoni tal-Unjoni dwar sustanzi psikoattivi godda ghandha tkun
ibbazata fuq evidenza xjentifika u ghandha tkun soggetta ghal proc¢edura specifika.
Ibbazat fuq I-informazzjoni nnotifikata mill-Istati Membri, ghandu jithejja rapport
fuq sustanzi psikoattivi godda li joholqu thassib madwar l-Unjoni. Ir-rapport ghandu
jindika jekk hemmx bzonn li titwettaq valutazzjoni tar-riskju. Wara l-evalwazzjoni
tar-riskju, il-Kummissjoni ghandha tiddetermina jekk is-sustanzi psikoattivi I-godda
ghandhomx ikunu soggetti ghal kwalunkwe mizuri ta’ restrizzjoni. Fil-kaz ta’ thassib
dwar is-sahha pubblika, il-Kummissjoni ghandha tissottomettihom ghal restrizzjoni
temporanja tas-suq tal-konsumatur gabel il-konkluzjoni tal-valutazzjoni tar-riskju.
Fil-kaz i tirrizulta informazzjoni gdida dwar sustanza psikoattiva gdida, il-
Kummissjoni ghandha tivvaluta mill-gdid il-livell ta' riskji i jkollha. Rapporti dwar
sustanzi psikoattivi godda ghandhom isiru disponibbli ghall-pubbliku.

Regoalment (KE) Nru 273/2004 tal-Parlament Ewropea u tal-Kunsill tal-11 ta' Frar 2004

fuq prekursuri tad-droga (GUL 47, 18.2.2004, p. 1).

Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 111/2005 tat-22 ta' Dicembru 2004 li jistabbilixxi
regoli ghas-sorveljanza tal-Kummer¢ bejn il-Komunita u pajjizi terzi tas-sustanzi
prekursuri tad-droga (GUL 22, 26.1.2005, p. 1).



(14) L-ebda valutazzjoni tar-riskju m'ghandha ssir skont dan ir-Regolament fuq sustanza
psikoattiva gdida jekk hija soggetta ghal valutazzjoni skont il-ligi internazzjonali,
jew jekk hija sustanza attiva fi prodott medicinali jew fi prodott medic¢inali
veterinarju, sakemm fil-livell tal-Unjoni ma jkunx hemm biZZejjed dejta disponibbli
li tissuggerixxi I-htiega ta’ rapport kongunt mic-Centru Ewropew ghall-
Monitoragg tad-Droga u d-Dipendenza fuq id-Droga (EMCDDA) u mill-Europol.
[Em. 10]

(15) Fejn is-sustanza psikoattiva I-gdida 1i dwarha jitfassal rapport hija sustanza attiva fi

prodott medicinali jew fi prodott medicinali veterinarju, il-Kummissjoni flimkien

mal-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini ghandha tivvaluta I-htiega ghal aktar azzjoni.

(16) Il-mizuri mehuda fuq sustanzi psikoattivi godda fuq il-livell tal-Unjoni ghandhom

ikunu proporzjonati mar-riskji ghas-sahha, so¢jeta u sigurta li ghandhom.



(17)

(18)

(19)

Certi sustanzi psikoattivi godda-huma-ta'riskja jipprezentaw riskji immedjati ghas-
sahha pubblika immedjat, u jehtiegu azzjoni urgenti. Ghalhekk, id-disponibbilta
taghhom ghall-konsumaturi ghandha tkun ristretta ghal ZmienJimitatsufficjenti,
sakemm issir il-valutazzjoni tar-riskju taghhom u sakemm il-livell ta’ riskju
ppreZentat minn sustanza psikoattiva gdida jkun gie determinat u, jekk gustifikat,

tkun dahlet fis-sehh decizjoni li tintroduci miZuri permanenti fis-suq. [Em. 11]

Fugq il-bazi ta' evidenza eZistenti u kriterji predefiniti, 1-ebda mizura ta' restrizzjoni
m'ghandha tigi introdotta fuq il-livell tal-Unjoni fuq sustanzi psikoattivi godda-}
humajippreientaw ta' riskji baxxi ghas-sahha,-seéjeta-u-sigurta ghas-socéjeta u ghas-
sikurezza, imma l-Istati Membri jistghu jintroducu miZuri ulterjuri li huma
meqjusa xierqa jew mehtiega skont ir-riskji specifici li sustanza tohloq fit-territorji
taghhom meta jitqiesu ¢-cirkostanzi nazzjonali u kwalunkwe fattur socjali,
ekonomiku, legali, amministrattiv jew fattur iehor li jistghu jqisu rilevanti.

[Em. 12]

Fugq il-bazi tal-evidenza eZistenti u ta’ kriterji predefiniti, dawk is-sustanzi
psikoattivi godda li joholqu riskji moderati ghas-sahha, seéjatiutasigurta ghas-
socjeta u ghas-sikurezza m’ghandhomx ikunu disponibbli ghall-konsumaturi.

[Em. 13]



(20)

2

2la)

(22)

Fugq il-bazi tal-evidenza eZistenti u ta’ kriterji predefiniti, dawk is-sustanzi
psikoattivi godda li joholqu riskji gravi ghas-sahha, se¢jaliuta’sigurta ghas-socjeta

u ghas-sikurezza m’ghandhomx ikunu disponibbli ghall-konsumaturi. [Em. 14]

Dan ir-Regolament ghandu jipprovdi ghal ec¢ezzjonijiet sabiex tkun zgurata I-
protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-annimali, biex tkun iffacilitata r-ricerka
xjentifika u l-izvilupp, u biex ikun permess l-uzu ta’ sustanzi psikoattivi godda fl-
industrija, sakemm dawn ma jleanux jistax ikollhom effetti ta' hsara u ma jkunux

jistghu jigu abbuzati jew irkuprati. [Em. 15]

L-Istati Membri ghandhom jiehdu lI-miZuri xierqa biex jipprevjenu d-devjazzjoni
lejn is-swieq illeciti ta’ sustanzi psikoattivi godda uzati ghal skopijiet ta’ ricerka u

2vilupp jew ghal kwalunkwe uiu awtorizzat iehor. [Em. 16]

Sabiex tigi Zgurata I-implimentazzjoni effi¢jenti ta' dan ir-Regolament, I-Istati
Membri ghandhom jistabbilixxu regoli dwar is-sanzjonijiet applikabbli ghal ksur ta'
mizuri ta' restrizzjoni. Il-penali ghandhom ikunu effettivi, proporzjonati u li kapaci

jiddisswadu.



(23) L-EMCDDA stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1920/2006/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill' ghandhemikeHhom ghandu jkollu rwol ¢entrali fl-iskambju

u l-koordinazzjoni ta' informazzjoni fuq sustanzi psikoattivi godda u fil-valutazzjoni
tar-riskji ghas-sahha,seéjetau-sigurta-ghas-socjeta u ghas-sikurezza 1i ghandhom
Billi fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament hemm Zieda fl-ammont ta’
informazzjoni mistennija li tingabar u tigi gestita mill-EMCDDA, ghandu jigi
previst u pprovdut appogg specifiku. |[Em. 17]

' Regolament (KE) Nru 1920/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12' ta
Dicembru 2006 dwar i¢c-Centru Ewropew ta' Monitoragg ghad-Drogi u Tossiku
Dipendenza (GUL 376, 27.12.2006, p. 1).



(24)

Il-mekkanizm ghal skambju mghaggel ta' informazzjoni fuq sustanzi psikoattivi
godda wera li huwa mezz utli ghall-iskambju ta' informazzjoni fuq sustanzi
psikoattivi godda (is-'Sistema ta’ Twissija Bikrija tal-Unjoni Ewropea dwar
Sustanzi Psikoattivi Godda' (minn hawn ’il quddiem ‘EWS’)) fuq tendenzi godda
fl-uzu ta' sustanzi psikoattivi kkontrollati u fuq twissijiet ghas-sahha pubblika
relatati. Pan-i-mekkanizmu-ghandujkunimsahhah-aktar biex jippermetti reazzjoni
aktar effettiva ghall-prezenza u firxa mghaggla ta' sustanzi psikoattivi godda madwar
1-Unjoni, il-mekkaniimu ghandu jinzamm u jigi ;viluppat iijed, b’mod partikolari
fir-rigward tal-gbir u l-gestjoni tad-dejta dwar l-iskoperta u l-identifikazzjoni ta’
sustanzi psikoattivi godda, avvenimenti ta' hsara assocjati mal-uzu taghhom, u I-
involviment ta’ gruppi kriminali fis-suq permezz tal-bazi ta' dejta tal-Unjoni tas-
sustanzi psikoattivi I-godda (il-'bazi ta’ dejta Ewropea dwar Drogi Godda'). Il-
midja, b’mod partikolari l-letteratura xjentifika u medika, tista’ tkun sors
importanti ta’ informazzgjoni dwar rapporti ta’ kaZijiet ta’ avvenimenti ta' hsara.
Sabiex tissahhah l-efficjenza tar-rappurtar, -EMCDDA ghandu jimmonitorja s-
sustanzi psikoattivi godda kollha u jdahhal din l-informazzjoni fil-BaZi ta' Dejta
Ewropea dwar Drogi Godda. Is-settijiet tad-dejta essenzjali ghall-funzjonament ta’
dan ir-Regolament jinkludu dejta dwar l-iskoperta u l-identifikazzjoni ta’ sustanzi
psikoattivi godda, avvenimenti ta' hsara assocéjati mal-uZu taghhom, u I-
involviment ta’ gruppi kriminali fis-suq. Ghandu jigi ddefinit sett tad-dejta
Centrali. Is-sett tad-dejta centrali ghandu jigi rivedut fuq bazi regolari biex jigi
Zgurat li jirrifletti l-informazzjoni mehtiega ghall-funzjonament effettiv ta' dan ir-
Regolament. L-avvenimenti ta' hsara serji suspettati, inkluz l-avvenimenti ta’

hsara fatali, ghandhom jigu soggetti ghar-rappurtar imhaffef. [Em. 18]



(24a)  Sabiex I-Istati Membri jithallew jircievu, ikollhom acéess b’mod simultanju ghal u

(24b)

(24¢c)

Jjagsmu informazzjoni dwar sustanzi psikoattivi godda fl-Unjoni, il-BaZi ta' Dejta
Ewropea dwar Drogi Godda ghandha tkun accessibbli b’mod shih u permanenti
ghall-Istati Membri, -EMCDDA, il-Europol u I-Kummissjoni. [Em. 19]

L-EMCDDA ghandu johrog twissijiet dwar is-sahha lill-Istati Membri kollha,
permezz tas-sistema ghall-iskambju rapidu ta' informazzjoni dwar sustanzi
psikoattivi godda, jekk, abbazi ta' informazzjoni li jiréievi dwar sustanza
psikoattiva gdida, jidher li dik is-sustanza tikkaw?Za thassib rigward is-sahha
pubblika. Dawn it-twissijiet dwar is-sahha ghandu jkun fihom ukoll informazzjoni
rigward miZuri ta’ prevenzjoni, trattament u tnaqqis tal-hsara li jistghu jittiehdu

biex jigu indirizzati r-riskji assocjati mas-sustanza.[Em. 20]

Sabiex tithares is-sahha pubblika, ghandu jkun hemm finanzjament adegwat tal-

attivitajiet tal-EWS tal-EMCDDA u l-Europol.[Em. 21]



(25) L-informazzjoni mill-Istati Membri hija kru¢jali ghall-funzjonament effettiv tal-
proceduri li jwasslu ghal dec¢izjoni fuq ir-restrizzjoni tas-suq ta'-sustanzi-pstkeattivi
godda. Ghalhekk, I-Istati Membri ghandhom jimmonitorjaw u jigbru, fuq bazi
regolari, dejta dwar il-preZenza u 1-uzu ta' sastanzi-psikeattivi-geddakwalunkwe
sustanza psikoattiva gdida, problemi ghas-sahha,sigurtav-seéjeta ghas-sikurezza u
ghas-socjeta relatati u reazzjonijiet-pehitiéital-politika, skont il-qafas tal-EMCDDA
ghall-gbir ta' dejta ghall-indikaturi epidemelogiéiepidemjologici ewlenin u dejta ohra
relevanti. Huma ghandhom jikkondividu-din dik id-dejta b’mod partikolari mal-
EMCDDA, il-Europol u I-Kummissjoni. |[Em. 22]

(25a)  L-informazzjoni dwar sustanzi psikoattivi godda pprovduta mill-Istati Membri u
skambjata bejniethom hija krudjali ghall-politiki nazzjonali taghhom dwar is-
sahha, kemm f’termini ta’ prevengjoni tad-drogi kif ukoll ta’ trattament ghall-
utenti tad-drogi psikoattivi f’servizzi ta’ rkupru. L-Istati Membri ghandhom juZaw
l-informazzjoni kollha disponibbli b’mod effettiv u jimmonitorjaw I-iZviluppi

rilevanti. [Em. 23]



(26)

(26a)

(27)

Nugqgqas ta' kapacita biex jigu identifikati u anti¢ipati I-prezenza u I-firxa ta' sustanzi
psikoattivi godda u n-nuqqas ta' evidenza dwar ir-riskji ghas-sahha, se¢jetau-sigurta
ghas-socjeta u ghas-sikurezza taghhom ifixklu d-dispezizzjenil-forniment ta'
reazzjoni effettiva. Ghalhekk, ghandujigipprevdutrispensrinkluzghandhom jigu
pprovduti appogg u r-rizorsi necessarji fuq il-livell tal-Unjoni u nazzjonali, biex
jiffacilital-keoperazzionijiffacilitaw kooperazzjoni regolari u sistematika bejn 1-
EMCDDA, Punti Fokali Nazzjonali, rappreientanti tal-kura tas-sahha u tal-
infurzar tal-ligi fuq il-livell nazzjonali u regjonali, istituti ta' ricerka u laboratorji
forensici b'gharfien espert, sabiex izidu l-kapacita 1i jivvalutaw u jindirizzaw b'mod

effettiv is-sustanzi psikoattivi godda. [Em. 24]

Salvagwardji xierqa, bhall-anonimizzazzjoni tad-dejta, ghandhom ikunu stabbiliti
sabiex jizguraw livell gholi ta’ protezzjoni tad-dejta personali, b’mod partikolari

meta tingabar u tinqasam dejta sensittiva. |[Em. 25]

Il-proc¢eduri ghall-iskambju ta' informazzjoni, valutazzjoni tar-riskju u adozzjoni ta'
mizuri ta' restrizzjoni temporanji u permanenti fuq sustanzi psikoattivi godda
stabbiliti minn dan ir-Regolament ghandhom jippermettu azzjoni rapida. Mizuri ta'
restrizzjoni fis-suq ghandhom jigu adottati minghajr dewmien Zejjed u mhux aktar
tard minn tmien gimghat mill-ir¢evuta tar-rapport kongunt jew r-rapport ta'

valutazzjoni tar-riskju.



(28) Sakemm I-Unjoni ma adottatx mizuri biex tpoggi sustanza psikoattiva gdida taht
restrizzjonijiet mis-suq taht dan ir-Regolament, I-Istati Membri jistghu jadottaw
regolamenti teknici dwar dik is-sustanza psikoattiva gdida skont id-dispozizzjonijiet
ta' Direttiva 98/34/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'. Sabiex tinzamm I-
ghaqda tas-suq intern tal-Unjoni u biex tigi evitata l-prezenza ta' ostakli ghall-
kummer¢ mhux gustifikati, I-Istati Membrii ghandhom jikkomunikaw minnufih lill-
Kummissjoni kwalunkwe abbozz ta' regolament tekniku fuq sustanzi psikoattivi

godda, skont il-proc¢edura stabbilita minn Direttiva 98/34/KE.

(28a)  It-tfal u l-adolexxenti huma partikolarment vulnerabbli ghall-perikli li
Jjipprezentaw dawn is-sustanzi, li r-riskji taghhom jibqghu fuq skala wiesgha mhux

maghrufa. [Em. 26]

' Direttiva 98/34/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta' Gunju 1998 li
tistabbilixxi pro¢edura ghad-dispozizzjoni ta' informazzjoni fil-qasam ta' standards u
regolamenti tekni¢i u ta' regoli dwar Servizzi tas-Sogjeta tal-Informatika (GU L 204,
21.7.1998, p. 37).



(29)

(29a)

Mizuri ta' prevenzjoni,trattament skoperta u intervent bikrija, riskju tat-trattament
u tnaqqis tal-hsara huma importanti biex jigi indirizzat l-uzu dejjem jikber ta'
sustanzi psikoattivi godda u r-riskji potenzjali taghhom. L-Istati Membri ghandhom
itejbu d-disponibbilta u l-effikacja tal-programmi ta' prevenzjoni u jZidu s-
sensibilizzazzjoni dwar ir-riskju tal-uZu tas-sustanzi psikoattivi godda u I-
konsegwenczi relatati. Ghal dan il-ghan, il-miZuri ta' prevenzgjoni ghandhom
Jjinkludu l-iskoperta u l-intervent bikrija, il-promozzjoni ta’ stili ta' hajja tajbin
ghas-sahha u l-prevengjoni mmirata diretti wkoll lejn il-familji u I-komunitajiet. L-
internet, li huwa wiehed mill-aktar mezzi ta' distribuzzjoni importanti u li ged
Jjizviluppaw rapidament, 1i permezz tieghu jigu rreklamati u jinbieghu sustanzi
psikoattivi godda, ghandu jintuza biex titqassam informazzjoni fuq ir-riskji ghas-
sahha, socjeta u-sigurta s-sikurezza li ghandhom sustanzi psikoattivi godda bhal
dawn, u ghall-prevenzjoni tal-uiu hazin u l-abbuz taghhom. Huwa essenzjali li t-
tfal, l-adolexxenti u l-adulti 7ghaZagh jigu maghmula konxji ta' dawk ir-riskji,
inklu? permezz ta' kampanji ta' informazzjoni fl-iskejjel u flTambjenti edukattivi
ohra. |[Em. 27]

1l-Kummissjoni u l-Istati Membri ghandhom jippromwovu wkoll attivitajiet,
inizjattivi u kampanji edukattivi u ta’ sensibilizzazzjoni li jkollhom fil-mira riskji
ghas-sahha, ghas-socjeta u ghas-sikurezza assocjati mal-uZu haZin u l-abbu? ta’

sustanzi psikoattivi godda. |[Em. 28]



(30)

(30a)

Prodotti medic¢inali u prodotti medic¢inali veterinarji huma indirizzati fid-
Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill', id-

Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill* u r-Regolament (KE)
Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill’. l-abbuz taghhom jew l-uzu
hazin m'ghandux, ghalhekk, ikun kopert b’dan ir-Regolament.

Is-setgha biex ikunu adottati atti skont lI-Artikolu 290 tat-Trattat dwar il-
Funzgjonament tal-Unjoni Ewropea ghandhom jigu ddelegati lill-Kummissjoni fir-
rigward tal-emendar tal-kriterji li jirrigwardaw sustanzi ta' riskju baxx, moderat
jew serju. Huwa ta’ importanza partikolari li I-Kummissjoni twettaq
konsultazzjonijiet xierqa matul il-hidma preparatorja taghha, inkluz, fuq il-livell ta’
esperti. Il-Kummissjoni, meta thejji u tfassal atti delegati, ghandha tigura t-
traimissjoni simultanja, f’waqtha u xierqa ta’ dokumenti rilevanti lill-Parlament

Ewropew u lill-Kunsill. [Em. 29]

Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta' Novembru 2001 dwar

il-kodi¢i tal-Komunita rigward il-prodotti medi¢inali veterinarji (GUL 311, 28.11.2001,
p. 67).

2

Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta' Novembru 2001 dwar

il-kodici tal-Komunita li ghandu x'jagsam ma' prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem
(GUL 311, 28.11.2001, p. 1).

Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-

31 ta' Marzu 2004 1i jistabbilixxi proc¢eduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-
sorveljanza ta' prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi
I-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini (GUL 136, 30.4.2004, p. 1).



€2y

(32)

(33)

Sabiex ikunu zgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni ta'
restrizzjonijiet mis-suq temporanji u permanenti, I-Kummissjoni ghandha tinghata
setghat implimentattivi. Dawn is-setghat ghandhom jigu ezercitati skont ir-

Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'.

[I-Kummissjoni ghandha tadotta atti ta’ implimentazzjoni applikabbli immedjatament

fejn, f’kazijiet debitament gustifikati relatati ma' zieda mghaggla fin-numru ta’

kazijiet rappurtati ta’ mewt u ta' konsegwenzi serji ghas-sahha jew incidenti li

huma ta’ theddid serju ghas-sahha f diversi Stati Membri assoc¢jati mal-konsum tas-

sustanza psikoattiva I-gdida kkonc¢ernata, ragunijiet imperattivi ta’ urgenza li jezigu

dan.A30

Fl-applikazzjoni ta' dan ir-Regolament, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta lill-
esperti tal-Istati Membri, agenziji relevanti tal-Unjoni, seéjetab'mod partikolari I-
EMCDDA, is-socéjeta Civili-a-eperaturi, I-operaturi ekonomici-tal-IstatiMembri u

kwalunkwe parti interessata ohra relevanti. |[Em. 31]

Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta' Frar 2011

li jistabbilixxi r-regoli u l-prinCipji generali dwar il-modalitajiet ta” kontroll mill-Istati
Membri tal-eZerc¢izzju mill-Kummissjoni tas-setghat ta” implimentazzjoni (GU L 55,
28.2.2011, p.13).



(34)

(35)

(36)

Galadarba l-ghanijiet tal-azzjoni proposta ma jistghux jintlahqu bizzejjed mill-Istati
Membri u ghaldagstant, minhabba r-raguni tal-effetti tal-azzjoni prevista, jistghu
jintlahqu ahjar fuq il-livell tal-Unjoni, 1-Unjoni tista’ tadotta mizuri skont il-princ¢ipju
tas-sussidjarjeta kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat tal-Unjoni Ewropea . Skont il-
principju tal-proporzjonalita, kif stabbilit fl-istess Artikolu, dan ir-Regolament ma

jmurx lilhinn minn dak 1i hu mehtieg biex jintlahqu dawk l-ghanijiet.

Sabiex jigu stabbiliti regoli uniformi u tigi zgurata ¢-carezza tal-kuncetti u tal-
proceduri, kif ukoll biex tigi pprovduta ¢-Certezza legali ghall-operaturi ekonomici,

huwa xieraq li jigi adottat dan l-att fil-forma ta' Regolament.

Dan ir-Regolament jirrispetta d-drittijiet fundamentali u josserva I-principji
rikonoxxuti mill-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea u mill-
Konvenzjoni Ewropea dwar id-Drittijiet tal-Bniedem, inkluz il-liberta li jitmexxa
negozju, id-dritt ghall-proprjeta, id-dritt ta’ access ghall-kura tas-sahha preventiva

u d-dritt ghalrimedja-effettiv benefiééju mit-trattament mediku, [Em. 32]

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:



KAPITOLU I

SUGGETT - AMBITU - DEFINIZZJONIJIET

Artikolu 1
Suggett u kamp ta’ applikazzjoni

1. Dan ir-Regolament jistabbilixxi regoli ghar-restrizzjoni ghall-moviment hieles ta'
sustanzi psikoattivi godda fis-suq intern. Ghal dak 1-ghan hija tistabbilixxi
mekkanizmu ghall-iskambju tal-informazzjoni fuq, il-valutazzjoni tar-riskju u s-
sottomissjoni mizuri ta’ restrizzjoni fis-suq ta’ sustanzi psikoattivi godda fil-livell

tal-Unjoni.

2. Dan ir-Regolament m'ghandux japplika ghal sustanzi skedati kif definiti
fRegolament (KE) Nru 273/2004, u tar-Regolament (KE) Nru 111/2005.

Artikolu 2
Definizzjonijiet

Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:



(a) 'sustanzi psikoattivi godda' tfisser sustanza naturali jew sintetika li, meta tigi
kkunsmata minn persuna, ghandha-s-setgha [l-kapadita li tipproduci stimulazzjoni
jew dipressjoni tas-sistema nervuza ¢entrali, li tirrizulta f'allu¢inazzjonijiet, tibdil fis-
sistema li thaddem il-moviment fiziku, fil-hsieb, fl-imgieba, fil-percezzjoni, kuxjenza
jew burdata, , irrispettivament minn jekk hiex 1i hija intiza ghall-konsum minn
persuni ankejeldkmhix-mahsubaghalihem bl-iskop li tikkawza wiehed jew aktar
mill-effetti msemmija hawn fuq, li mhumiex ikkontrollati taht il-Konvenzjoni Unika

tan-Nazzjonijiet Uniti dwar id-Drogi Narkoti¢i tal-1961, kif emendata bil-Protokoll

tal-1972; u langas mill-Konvenzjoni tan-Nazzjonijiet Uniti dwar is-Sustanzi
Psikotropici tal-1971; din teskludi alkohol, kaffeina tabakk, kif ukoll prodotti tat-
tabakk skont it-tifsira tad-Direttiva 2001/37/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

e mazzioni-tal-lisijiet_rogol :

prezentazzjoniul-bejeh ta’ prodetti-tat-tabakk '; [Em. 33]

(b) 'tahlita' tfisser tahlita jew soluzzjoni li fiha sustanza psikoattiva gdida wahda jew

aktar.

Id-Direttiva 2001/37/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ Gunju 2001
dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet, regolamenti u dispozizzjonijiet amministrattivi tal-
Istati Membri li jirrelataw mal-manifattura, preientazzjoni u I-bejgh ta’ prodotti tat-
tabakk (GUL 194, 18.7.2001, p. 26).



(c)

(d)

(e)

®

(2

(h)

'‘prodott medic¢inali' tfisser prodott kif definit f'punt 2 tal-Artikolu 1 tad-Direttiva
2001/83/KE;

'prodott medic¢inali veterinarju' tfisser prodott kif definit f'punt 2 tal-Artikolu 1 tad-
Direttiva 2001/82/KE;

'permess ta' kummerc¢jalizzazzjoni' tfisser permess li jitpogga prodott medicinali jew
prodott medicinali veterinarju fuq is-suq, skont id-Direttiva 2001/83/KE, id-Direttiva
2001/82/KE jew ir-Regoalment (KE) Nru 726/2004;

'taghmel disponibbli fis-suq' tfisser kwalunkwe provvista ta' sustanza psikoattiva
gdida ghad-distribuzzjoni, il-konsum jew l-uzu fis-suq tal-Unjoni tul attivita

kummerc¢jali kemm jekk issir bi hlas kif ukoll jekk tkun minghajr hlas;

'konsumatur' ifisser kwalunkwe persuna naturali li tagixxi ghal ghanijiet li ma

ghandhomx x’jagsmu mal-kummer¢, negozju, jew professjoni taghha;

'uzu kummerc¢jali u industrijali' jfisser kwalunkwe manifattura, processar,
formulazzjoni, hazna, tahlit, produzzjoni u bejgh lil persuni naturali u legali minbarra

l-konsumaturi;



(@)

Q)

ricerka xjentifika u zvilupp' tfisser kwalunkwe sperimentazzjoni, analizi jew ricerka
xjentifika li ssir taht kundizzjonijiet ikkontrollati, skont ir-Regolament (KE) Nru
1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'.

'sistema tan-Nazzjonijiet Uniti'": tfisser I-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO),
il-Kummissjoni dwar Drogi Narkoti¢i u il-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew li
jagixxu skond ir-responsabbiltajiet rispettivi taghhom kif deskritt fl-Artikolu 3 tal-
Konvenzjoni Unika tan-Nazzjonijiet Uniti dwar Drogi Narkotici tal-1961 kif
emendat mill-Protokooll tal-1972 jew fl-Artikolu 2 tal-Konvenzjoni tan-Nazzjonijiet

Uniti dwar Sustanzi Psikotropici tal-1971.

Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’
Dicembru 2006 dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni
ta’ sustanzi kimi¢i (REACH), i jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimic¢i, li
jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u li jhassar ir-Regolament (KEE) Nru 793/93 tal-Kunsill
u r-Regolament (KE) Nru 1488/94 tal-Kummissjoni kif ukoll id-Direttiva 76/769/KEE
tal-Kunsill u d-Direttivi 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u 2000/21/KE tal-
Kummissjoni (GU L 396, 30.12.2006, p. 1).



KAPITOLU I

MOVIMENT HIELES

Artikolu 3
Moviment Hieles

Sustanzi u tahlit psikoattiv gdid ji¢caqalqu b'mod hieles fl-Unjoni ghal uzu kummerc¢jali u

industrijali, kif ukoll ghal skopijiet ta' ricerka xjentifika u zvilupp.
Artikolu 4
Il-prevenzjoni ta’ ostakoli ghall-moviment hieles

Sakemm I-Unjoni ma adottatx mizuri biex sustanza psikoattiva gdida titpogga taht
restrizzjonijiet tas-suq tattaht dan ir-Regolament, jew meta I-Kummissjoni ma tkunx adottat
miiura ta' restrizzjoni skont I-Artikolu 11, 1-Istati Membri jistghu jadottaw regolamenti

teknic¢i fuq sustanzi psikoattivi bhal dawn konformi mad-Direttiva 98/34/KE.

L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw minnufih kwalunkwe abbozz ta' regolament

tekniku bhal dan dwar sustanzi psikoattivi godda, skont id-Direttiva 98/34/KE. [Em. 34]



KAPITOLU III

SKAMBJU U GBIR TA' INFORMAZZJONI

Artikolu 5
Skambju ta’ informazzjoni

Punti-Jekk Stat Membru jkollu informazzjoni relatata ma’' dak li jidher li huwa sustanza
Jjew tahlita proattiva gdida, il-Punti Fokali Nazzjonali tieghu fi hdan-in-Netwerk in-Netwerk
Ewropew tal-Informazzjoni dwar id-Droga u d-Dipendenza mid-Droga ('Reitox') u Unitajiet
Nazzjonali ghandhom jighru u jipprovdu fi Zmien xieraq lill-EMCDDA u lill-Europol 1-
informazzjoni disponibbli fuq l-iskoperta u l-identifikazzjoni, il-konsum u patterns tieghu,
intossikazzjoni serja jew imwiet, riskji possibbli,-mantfattura;-estrazzioni;impertazzjoni;
kummeré-distribuzzjoni-traffikarwuzukif ukoll il-livell ta’ tossicita, dejta rigward il-
manifattura, l-estrazzjoni, l-importazzjoni, il-kummerd¢, id-distribuzzjoni u l-kanali taghha,
it-traffikar u l-uZu kummercjali u xjentifiku ta' sasntanzisustanzi li jidhru li huma sustanzi

jew tahlit-tahlitiet psikoattivi godda.



L-EMCDDA u I-Europol ghandhom jikkomunikaw dik I-informazzjoni minnufih lil Reitox u
lill-Unitajiet Nazzjonali tal-Europol u lill-Agenzija Ewropea ghall-Medicéini.

Biex jippermetti reazzjoni aktar effettiva ghall-preienza u firxa mghaggla ta’ sustanzi
psikoattivi godda madwar I-Unjoni, il-mekkaniimu ta' skambju ta' informazzjoni (I-'STB')
ghandu jinZamm u jigi Zviluppat iZjed, b’mod partikolari fir-rigward tal-gbir u l-gestjoni

tad-dejta dwar l-iskoperta u l-identifikazzjoni ta’ sustanzi psikoattivi godda. [Em. 35]
Artikolu 6
Rapport Kongunt

1. Fejn I-EMCDDA u I-Europol jew il-Kummissjoni jikkunsidraw li l-informazzjoni
maqgsuma fuq sustanza psikoattiva gdida notifikata minn diversi Stati Membri
tikkawza thassib madwar I-Unjoni minhabba r-riskji ghas-sahha,-seéjaliu-ta-sigurta
ghas-socjeta u ghas-sikurezza li jista' jkollha s-sustanza psikoattiva l-gdida, jew
b'reazzjoni ghal talba motivata ta’ aktar minn Stat Membru wiehed, -EMCDDA u
I-Europol ghandhom ifasslu rapport kongunt fuq is-sustanza psikoattiva l-gdida.



Ir-rapport Komunitarju ghandu jinkludi l-informazzjoni li gejja:

(a)

(b)

(c)

(d)

in-natura tar-riskji li ghandha s-sustanza psikoattiva I-gdida meta tigi
kkunsmata minn persuni, inkluz kontroindikazzjonijiet ma’' sustanzi ohra
meta jkunu disponibbli u l-iskala tar-riskju ghas-sahha pubblika, kif riferit
f Artikolu 9(1);

E-identita l-identita kimika u fizika tas-sustanza psikoattiva gdida, il-metodi u,
jekk maghrufa I-prekursuri kimici uzati ghall-manifattura jew estrazzjoni
taghha, u sustanzi psikoattivi godda ohra bi struttura kimika simili li-sara
prezenti rriZultaw jew li ragonevolment jista’ jkun mistenni li jirrizultaw,

abbazi ta’ valutazzjoni xjentifika;
l-uzu kummer¢jali u industrijali tas-sustanza psikoattiva godda, kif ukoll 1-uzu
taghha ghar-ricerka xjentifika u skopijiet ta' zvilupp;

l-uzu mediku mill-bniedem u dak veterinarju tas-sustanza psikoattiva l-gdida
inkluz l-uzu taghha bhala sustanza attiva fi prodott medicinali jew prodott

medicinali veterinarju;



(e) l-involviment ta' gruppi kriminali fil-manifattura, distribuzzjoni jew kummer¢
fis-sustanza psikoattiva gdida, u kwalunkwe uzu taghha fil-manifattura ta'

drogi narkoti¢i jew sustanzi psikotropici;

(f)  jekk is-sustanza psikoattiva gdida hijiex prezentement taht valutazzjoni, jew

inkella qieghda taht valutazzjoni mis-sistema tan-Nazzjonijiet Uniti;

(g) jekk is-sustanza psikoattiva gdida ijiex suggetta ghal kwalunkwe mizuri ta'

restrizzjoni fl-Istati Membri;

(h) kwalunkwe mizura ta' prevenzjoni u trattament ezistenti, attwata biex tindirizza

l-konsegwenzi tal-uzu tas-sustanzi psikoattivi godda.

L-EMCDDA u I-Europol jitolbu lill-Punti Fokali Nazzjonali u I-Unitajiet Nazzjonali
tal-Europol biex jipprovdu informazzjoni addizzjonali dwar is-sustanza psikoattiva I-
¢dida. Huma jipprovdu dik l-informazzjoni fi Zmien erba' gimghat minn meta ssir it-

talba.

L-EMCDDA u I-Europol jitolbu lill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini, /i ghandha
tikkonsulta l-awtoritajiet kompetenti ghall-medicini tal-Istati Membri, biex
tipprovdi informazzjoni dwar jekk, fl-Unjoni jew fi kwalunkwe Stat Membru, is-

sustanza psikoattiva l-gdida-hix:



(a)

(b)

(c)

(d)

sustanza attiva fi prodott medic¢inali jew prodott medicinali veterinarju li kiseb

il-permess ghall-kummerc¢jalizzazzjoni;

sustanza attiva fi prodott medic¢inali jew prodott medicinali veterinarju li huwa

suggett ghal applikazzjoni ghal permess ghall-kummer¢jalizzazzjoni;

sustanza attiva fi prodott medic¢inali jew prodott medicinali veterinarju li kiseb
il-permess ghall-kummerc¢jalizzazzjoni; izda dan il-permess gie sospiz mill-

awtorita kompetenti.

sustanza attiva fi prodott medi¢inali mhux awtorizzat skont Artikolu 5 tad-
Direttiva200+83/KE 2001/83/KE jew fi prodott medic¢inali veterinarju
ippreparat-magistralment b'mod estemporanju minn persuna awtorizzata li
taghmel dan taht il-legislazzjoni nazzjonali skont il-punt (c) tal-Artikolu 10
tad-Direttiva 2001/82/KE.

L-Istati Membri ghandhom jipprovdu lill-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini bl-

informazzjoni t'hawn fuq minghajr dewmien Zejjed, jekk mitluba minnha.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini tipprovdi I-informazzjoni disponibbli ghaliha fi

zmien erba' gimghat minn meta tir¢ievi t-talba tal-EMCDDA.



L-EMCDDA-tileni-Agenzija Ewropea-ghall-dcmiki ghandu jitlob lill-Agenzija
Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, lic-Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u I-Kontroll
tal-Mard (ECDC) u lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel biex jipprovdu lill-
EMCDDA bl-informazzjoni u d-dejta disponibbli ghalihom fuq is-sustanza
psikoattiva l-gdida. L-EMCDDA ghandu jirrispetta lI-kundizzjonijiet dwar l-uZu tal-
informazzjoni, li huma kkomunikati-lill-EMCDDA mill-Agenzija Ewropea-ghall-
Kimiki ghas-Sustanzi Kimiéi, -ECDC u 1-Awtorita Ewropea—ghas-Sikurezzatal-Heel
dwar is-Sigurta fl-Ikel, inkluz kundizzjonijiet fuq sigurta dwar l-informazzjoni u d-
dejta u l-protezzjoni ta' dejta kunfidenzjali, inkluza dejta sensittiva jew

informazzjoni kummercjaliriservata kummerdjali.

L-Agenzija Ewropea—ghall-Kimiki ghas-Sustanzi Kimiéi, I-ECDC u 1-Awtorita
Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel ghandhom jipprovdu l-informazzjoni disponibbli

ghalihom fi Zmien erba' gimghat minn meta ssir it-talba.

L-EMCDDA u l-Europol ghandhom-jissettemetti jissottomettu r-rapport kongunt
lill-Kummissjoni fi Zmien tmien gimghat mit-talba ghal aktar informazzjoni

msemmija fil-paragrafu 3.

Meta I-EMCDDA u I-Europol jigbru informazzjoni fuq tahlit jew fuq diversi sustanzi
psikoattivi godda bi struttura kimika simili, ghandhom jissottomettu rapporti
kongunti individwali lill-Kummissjoni fi zmien ghaxar gimghat mit-talba ghal aktar

informazzjoni msemmija f'paragrafu 3. [Em. 36]



KAPITOLU IV

VALUTAZZJONI TAR-RISKJU
Artikolu 7
Proc¢edura ta' valutazzjoni ta' riskju u rapport

FiZzmien erba' gimghat-mill-iréevata mill-wasla tar-rapport kongunt imsemmi
f'Artikolu 6, il-Kummissjoni tista' titlob lill-EMCDDA tivvaluta r-riskji potenzjali li
ghandhom sustanzi psikoattivi godda u tfassal rapport ta' valutazzjoni ta' riskju. Il-

valutazzjoni ta' riskju ghandha titmexxa mill-Kumitet Xjentifiku tal-EMCDDA.

Ir-rapport tal-valutazzjoni ta' riskju ghandu-tinkludi jinkludi analizi tal-kriterji u tal-
informazzjoni msemmija f'Artikolu 10(2) biex jippermetti lill-Kummissjoni
tiddetermina l-livell ta' riskji ghas-sahha, ghas-soc¢jeta u ghas-sikurezza li ggandha

ghandha s-sustanza psikoattiva gdida.



[l-Kumitat Xjentifiku tal-EMCDDA jivvaluta r-riskji matul laqgha specjali. 1I-
Kumitat jista' jigi estiz b'mhux aktar minn hames esperti inkluz psikologu li
Jispedjalizza fuq id-dipendenza, li jirrapprezentaw l-ogsma xjentifici relevanti biex
tigi zgurata valutazzjoni bilanc¢jata tar-riskji tas-sustanza psikoattiva gdida. Id-
Direttur tal-EMCDDA jahtarhom minn lista ta’ esperti. II-bord ta’ gestjoni tal-
EMCDDA japprova l-lista ta’ esperti kull tliet snin. Il-Parlament Ewropew, il-
Kunsill, il-Kummissjoni, -EMDDA, HEurepel il-Europol u 1-Agenzija Ewropea
ghall-Medi¢ini-ghandhom-iketthem ghandu jkollhom id-dritt li jinnominaw Zzewg

osservaturi kull wiehed.

[l-Kumitat Xjentifiku tal-EMCDDA ghandu jmexxi l-valutazzjoni ta' riskju fuq il-
bazi ta' informazzjoni dwar ir-riskji tas-sustanza u fuq l-uzu taghha, bhat-tendenzi u
d-doZagg taghha, inkluz uzu kummeéjalikummercjali v industrijali, provduta mill-
Istati Membri, il-Kummissjoni, -EMCDDA, Europol, I-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini, I-Agenzija Ewropea-ghal-Kimiki ghas-Sustanzi Kimici, 1-Awtorita
Ewropea ghas-Sigurta-tal-tkel dwar is-Sigurta fl-Ikel u fuq il-bazi ta' kwalunkwe
evidenza xjentifika relevanti. Ghandu jikkunsidra l-opinjonijiet kollha tal-membri
tieghu. L-EMCDDA ghandu jappoggjat-vallutazzient I-valutazzjoni ta' riskju u

ghandu jidentifika I-bZonnijiet ta' informazzjoni, inkluz studji u testijiet immirati.



L-EMCDDA ghandu jissottometti r-rapport tal-valutazzjoni ta' riskju lill-
Kummissjoni fi Zmien tnax-il gimgha mid-data meta rc¢ieva t-talba mill-

Kummissjoni.

Fugq talba tal-EMCDDA, il-Kummissjoni tista' testendi z-zmien li fih ghandha titlesta
l-valutazzjoni ta' riskju b'mhux aktar minn tnax-il gimgha biex jippermetti li ssir
aktar kollezzjoni ta' ricerka u dejta. L-EMCDDA ghandu jissottometti talba bhal din
lill-Kummissjoni fi Zmien sitt gimghat mit-tnedija tal-valutazzjoni ta' riskju. Jekk, fi
zmien-gimghatejn li ssir talba bhal din, il-Kummissjoni ma toggezzjonax ghal talba

bhal din, il-valutazzjoni ta' riskju ghandha tigi estiza wkoll. [Em. 37]



Artikolu 8
Eskluzjoni mill-valutazzjoni ta' riskju

M'ghandha ssir ebda valutazzjoni tar-riskju meta s-sustanza psikoattiva gdida hija fi
stadju-avanzat avvanzat ta' valutazzjoni fis-sistema tan-Nazzjonijiet Uniti, l-aktar
ladarba l-kumitat espert dwar id-dipendenza mid-droga tal-Organizzazzjoni Dinjija
tas-Sahha jippubblika r-revizjoni kritika tieghu flimkien ma' rakkomandazzjoni bil-
miktub, hlief fejn hemm informazzjoni abbundanti gdida jew rilevanti ghall-Unjoni u
li ma gietx ikkunsidrata mis-sistema tan-Nazzjonijiet Uniti, /i ghandha tissemma’

fir-rapport ta’ valutazzjoni. [Em. 38]

M'ghandha ssir ebda valutazzjoni ta' riskju meta sustanza-prikeattiva psikoattiva
gdida tigi vvalutata mis-sistema tan-Nazzjonijiet Uniti, li izda ddec¢idiet 1i ma
tiskedahiex taht il-Konvenzjoni Unika dwar Drogi Narkotici tal-1961 kif emendata
mill-Protokoll tal-1972, jew il-Konvenzjoni dwar Sustanzi Psikotropici tal-1971,
hlief fejn hemm bizzejjed informazzjoni sinifikanti u konkreta li din hija gdida jew
rilevanti ghall-Unjoni, fejn ir-ragunijiet ghal dan ghandhom jigu indikati fir-

rapport ta’ valutazzjoni. [Em. 39]



Ebda valutazzjoni tar-riskju ma titwettaq fuq is-sustanza psikoattiva I-gdida jekk hi:

(a) sustanza attiva fi prodott medic¢inali jew prodott medicinali veterinarju li kiseb

il-permess ghall-kummerc¢jalizzazzjoni,

(b) sustanza attiva fi prodott medic¢inali jew prodott medicinali veterinarju li huwa

suggett ghal applikazzjoni ghal permess ghall-kummer¢jalizzazzjoni;

(c) sustanza attiva fi prodott medic¢inali jew prodott medicinali veterinarju li kiseb
il-permess ghall-kummercjalizzazzjoni; izda dan il-permess gie sospiz mill-
awtorita kompetenti.

Madankollu, il-valutazzjoni tar-riskju ghandha titwettaq jekk fil-livell tal-Unjoni

Jjkun hemm bizZejjed dejta disponibbli li tissuggerixxi I-htiega ta' rapport kongunt

tal-EMCDDA u l-Europol. [Em. 40]



KAPITOLU V

RESTRIZZJONIJIET TAS-SUQ
Artikolu 9
Riskji immedjati ghas-sahha pubblika u restrizzjoni tas-suq tal-konsumatur temporanja

Meta hija titlob valutazzjoni ta' riskju ta'-susstanza sustanza psikoattiva gdida skont
I-Artikolu 7(1), il-Kummissjoni, permezz ta' Dec¢izjoni, tipprojbixxi li s-sustanza
psikoattiva l-gdida ssir disponibbli fis-suq tal-konsumatur jekk, skont informazzjoni

ezistenti, hija ta' riskju immedjat ghas-sahha pubblika b'xhieda minn:

(a) imwiet irrappurtati u diversi konsegwenzi ta' sahha assoc¢jati mal-konsum tas-
sustanza psikoattiva gdidafdiverstinkluzi kontroindikazzjonijiet ma' sustanzi
ohra meta jkunu disponibbli, fi Stati Membri, relatati mat-tossicita akuta serja

tas-sustanza psikoattiva gdida;

(b) 1il-prevalenza ul-mudell x-xejriet ta' uzu tas-sustanza psikoattiva gdida fil-
popolazzjoni generali u fi gruppi specifici, b'mod partikolari l-frekwenza,
kwantitajiet u mod ta' uzu, id-disponibilita taghha ghall-konsumaturi u 1-

potenzjal ta' tixrid, li jindikaw li I-iskala tar-riskju hija konsiderevoli.



[I-Kummissjoni ghandha tadotta d-Dec¢izjoni msemmija f'paragrafu 1 permezz tal-atti
ta' implimentazzjoni. Dawk I-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati

b’konformita mal-proc¢edura ta' ezami msemmija fl-Artikolu 19(2).

Minhabba ragunijiet ta' urgenza assoluta-gustifikat gustifikati kif dovut relatati ma'
zieda mghaggla fin-numru ta' imwiet irrappurtati f'diversi Stati Membri assoc¢jati
mal-konsum tas-sustanza psikoattiva I-gdida kkonc¢ernata, il-Kummissjoni ghandha
tadotta minnufih atti ta' implimentazzjoni applikabbli skont il-procedura stabbilita

f Artikolu 19(3).

Ir-restrizzjoni tas-suq li tinsab fid-Dec¢izjoni msemmija fil-paragrafu 1 ma tagbizx il-
perjodu ta' tnax-il xahar. Jekk il-livell ta’ riskji ghas-sahha, ghas-socjeta u ghas-
sikurezza li ghandha s-sustanza psikoattiva gdida jiggustifika l-introduzzjoni ta’
mizuri ta’ restrizzjoni permanenti, it-tul tar-restrizzjoni temporanja tas-suq jista’
jiggedded bi tnax-il xahar iehor, fin-nuqqas ta’ restrizzjonijiet permanenti tas-sugq.

[Em. 41]



Artikolu 10
Stabbiliment tal-livell ta' riskji ghas-sahha, so¢jeta u sigurta wara l-valutazzjoni ta' riskju

[I-Kummissjoni ghandha tiddetermina-livell bla dewmien Zejjed, il-livell ta' riskji
ghas-sahha, ghas-so¢jeta u ghas-sikurezza li ghandhom is-sustanzi psikoattivi godda
li dwarhom sar abbozz ta' rapport ta' valutazzjoni ta' riskju. Ghandha taghmel dan fuq
il-bazi tal-evidenza kollha disponibbli, b'mod partikolari r-rapport tal-valutazzjoni ta'
riskju.

[I-Kummissjoni ghandha tikkunsidra I-kriterji lijmiss gejjin meta tistabbilixxi I-livell

ta' riskju ta' sustanza psikoattiva gdida:

(a) id-dannu ghas-sahhakkawzati kkawZat mill-konsum tas-sustanza psikoattiva I-
¢dida-asseéjati assodjat mat-tossicita akuta u kronika taghha , mal-
kontroindikazzjonijiet ma' sustanzi ohra meta jkunu disponibbli, tendenza li
jsir abbuz u l-potenzjal li tigi predettakkawZata d-dipendenza, b'mod

partikolari korriment, mard, aggressjoni, kif ukoll hsara fizika u mentali;



(b) id-dannu soc¢jali ghall-individwi u ghas-so¢jeta, b'mod partikolari-abbazi tal—
impatt taghha fuq il-funzjonament so¢jali, ordni pubblika u attivitajiet
kriminali, attivita ta' kriminalita organizzata assoc¢jata mas-sustanza psikoattiva
l-gdida, profitt illecitu-ppenerat ggenerat mill-produzzjoni, kummerc¢ u
distribuzzjoni tas-sustanza psikoattiva gdida u spejjez ekonomici marbuta mad-

dannu so¢jali.

(c) Ir-riskji-ghas-sigurtaghas-sikurezza pubblika, b'mod partikolari I-firxa ta'
mard, inkluz viruses li jittichdu mid-demm, il-konsegwenzi ta' hsara fizika u
mentali fuq il-kapacita ta' sewqan, I-impatt tal-manifattura, trasport u rimi tas-

sustanza psikoattiva gdida u materjali ta' skart fuq l-ambjent.

[I-Kummissjoni ghandha tikkunsidra wkoll il-prevalenza u-mudeli x-xejriet ta' uzu
tas-sustanza psikoattiva gdida fil-popolazzjoni generali u fi gruppi partikolari, id-
disponibilita taghha ghall-konsumatur, il-potenzjal ghat-tixrid, in-numru ta' Stati
Membri li fihom hija ta' riskju ghas-sahha, soc¢jeta u sigurta ghas-soc¢jeta u ghas-
sikurezza, il-limitu sa fejn tintuza kummer¢jalment u industrijalment u l-uzu taghha

ghar-ricerka xjentifika u l-ghanijiet ta' Zvilupp. [Em. 42]



Artikolu 11
Riskji baxxi fil-livell tal-Unjoni

[lI-Kummissjoni ma ghandhiex tadotta mizuri ta’ restrizzjoni fuq sustanza psikoattiva gdida
jekk, abbazi ta' evidenza ezistenti u abbazi tal-kriterji li gejjin, b’'mod generali, hija tohloq

riski baxxi ghas-sahha,-se¢jaliu-ta’sigurta; b medpartikelari: ghas-soéjeta u ghas-sikurezza
fil-livell tal-Unjoni:

(a) 1id-dannu ghas-sahha kkawzat mill-konsum tas-sustanza psikoattiva l-gdida
assoc¢jat mat-tossicita akuta u kronika taghha, it-tendenza li jsir abbuz u I-
potenzjal li tigi-predetta kkawZata d-dipendenza huma-limitati;-minhabbali

eleawsa kot ohie 1 d il L sohi
insinifikanti;

(b) id-dannu socjali kkawzat lill-individwi u lis-so¢jeta, b'mod partikolari abbazi
tal-impatt taghha fuq il-funzjonament so¢jali, ordni pubbliku u attivitajiet
kriminali, attivita ta' kriminalita organizzata asso¢jata mas-sustanza psikoattiva
l-gdida huwa baxx, profitt illecitu iggenerat mill-produzzjoni, kummer¢ u
distribuzzjoni tas-sustanza psikoattiva l-gdida u kostijiet ekonomici assoc¢jati

ma jezistux jew huma negligibbli;



1.

(c) Ir-riskji ghas-sigurta ghas-sikurezza pubblika huma limitati, b'mod partikolari
abbazi ta' riskju baxx ta' firxa ta' mard inkluz viruses li jittiechdu mid-demm,
konsegwenzi baxxi jew li ma jezistux ta' hsara fizika u mentali fuq il-kapacita
ta' sewqan, l-impatt tal-manifattura, trasport u rimi tas-sustanza psikoattiva

gdida u materjali ta' skart fuq l-ambjent huma baxxi.

Meta deciijoni li ma jigux adottati mizuri ta’ restrizzjoni fuq sustanza
psikoattiva gdida li b’mod generali hija meqjusa li tohloq riskju baxx ghas-
sahha, ghas-socjeta u ghas-sikurezza kienet ibbaZata fuq nuqqas parzjali jew
totali ta’ evidenza, dan ghandu jigi inkluz u msemmi kif xieraq fil-

gustifikazzjoni taghha. |[Em. 43]
Artikolu 12
Riskji moderati u restrizzjoni tas-suq tal-konsumatur permanenti fil-livell tal-Unjoni

[I-Kummissjoni, permezz ta’ de¢izjoni, u minghajr dewmien zejjed, tipprojbixxi t-
tqeghid fis-suq ghall-konsumaturi tas-sustanza psikoattiva 1-gdida jekk, skont
evidenza ezistenti u abbazi ta’ dawn il-kriterji li gejjin, din tohloq, b’mod generali,
riskji moderati-ghas-tas-sahha,-se¢jaliu-ta’sigurta; b meodpartikelari: ghas-socjeta

u ghas-sikurezza:



(a) id-dannu ghas-sahha kkawzat mill-konsum tas-sustanza psikoattiva l-gdida
assoc¢jat mat-tossicita akuta u kronika taghha, tendenza li jsir abbuz u 1-
potenzjal li tigi-predetta kkawZata d-dipendenza, huwa moderat, minhabba li
generalment tikkawza korriment u mard mhux fatali u hsara fizika u mentali

moderata;

(b) id-dannu soc¢jali kkawzat lill-individwi u lis-so¢jeta huwa moderat, b'mod
partikolari abbazi tal-impatt taghha fuq il-funzjonament so¢jali u l-ordni
pubblika, li jipproducu disturb pubbliku; attivitajiet kriminali u attivita ta'
kriminalita organizzata assoc¢jati mas-sustanza huma rari, profitti illeciti u

spejjez ekonomici huma moderati;

(c) Ir-riskji-ghas-sigurta ghas-sikurezza pubblika huma moderati, b'mod
partikolari riskjurariabbazi ta' firxa sporadika ta' mard inkluz viruses li
jittiechdu mid-demm, konsegwenzi moderati ta' hsara fizika u mentali fuq il-
kapacita ta' sewqan, l-impatt tal-manifattura, trasport u rimi tas-sustanza

psikoattiva gdida u materjali ta' skart assocjati jirrizulta f'disturb ambjentali.



[lI-Kummissjoni tadotta d-Decizjoni msemmija f'paragrafu 1 permezz tal-atti ta'
implimentazzjoni. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati

b’konformita mal-proc¢edura ta' ezami msemmija fl-Artikolu 19(2).

Meta l-informazzjoni jew l-evidenza disponibbli turi li s-sustanza psikoattiva -
gdida soggetta ghad-decizjoni msemmija fil-paragrafu 1 hija ta’ riskju ta’ livell
oghla ghas-sahha, ghas-socjeta u ghas-sikurezza fi Stat Membru partikolari, I-
aktar minhabba lI-modalitajiet jew l-iskala tal-kunsum ta’ dik is-sustanza jew meta
Jitqiesu r-riskji specifici li s-sustanza tipprezenta fit-territorju taghha bil-
kunsiderazzjoni ta' ¢irkostanzi nazzjonali jew kull fattur socjali, ekonomiku, legali,
amministrattiv jew kull fattur iehor, I-Istati Membri jistghu jzommu jew jintroducu

mizuri aktar stretti biex jiiguraw livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika.

Stat Membru li ghandu intengjoni j;omm miZura aktar stretta dwar is-sustanza
psikoattiva l-gdida skont il-paragrafu 3 ghandu jikkomunika immedjatament il-
ligijiet, ir-regolamenti jew id-dispoZizzjonijiet amministrattivi rilevanti lill-

Kummissjoni u ghandu jinforma lill-Istati Membri l-ohra dwarha.



Stat Membru li jixtieq jintroduci miZura aktar stretta dwar is-sustanza psikoattiva
I-gdida skont il-paragrafu 3 ghandu jikkomunika immedjatament il-ligijiet, ir-
regolamenti jew id-dispoZizzjonijiet amministrattivi rilevanti lill-Kummissjoni u

ghandu jinforma lill-Istati Membri l-ohra dwarha.|[Em. 44]

Artikolu 13
Riskji gravi u restrizzjoni tas-suq permanenti fil-livell tal-Unjoni

[I-Kummissjoni, permezz ta’ de¢izjoni, u minghajr dewmien zejjed, tipprojbixxi 1-
produzzjoni, il-manifattura, it-tqeghid fis-suq inkluz l-importazzjoni ghall-Unjoni, it-

trasport, u l-esportazzjoni mill-Unjoni tas-sustanza psikoattiva l-gdida jekk;skent

sigurta; b medpartikelari: din tippreZenta riskji gravi ghas-sahha, ghas-socéjeta u
ghas-sikurezza, abbaii ta' evidenza esistenti u l-kriterji li gejjin:
(a) id-dannu ghas-sahha kkawzat mill-konsum tas-sustanza psikoattiva l-gdida

assoc¢jat mat-tossicita akuta u kronika taghha, tendenza li jsir abbuz u 1-

potenzjal li tigi-predetta b d-dipendenza huma-ta-theddida-ghall-hajja gravi,

minhabba li generalment jikkawza mewt jew korriment fatali, mard gravi u

hsara fizika u mentali gravi;



(b)

(c)

id-dannu so¢jali kkawzat lill-individwi u lis-so¢jeta huma gravi b'mod
partikolari abbazi tal-impatt taghha fuq il-funzjonament soc¢jali u l-ordni
pubbliku, 1i jirrizultaw fi tfixkil tal-ordni pubblika, imgiba vjolenti u antisocjali
li tikkawza hsara lill-utenti, lill-ohrajn u lill-proprjeta; attivitajiet kriminali u

attivita ta' kriminalita organizzata assocjati mas-sustanza psikoattiva l-gdida

huma sistematici

ir-riskji ghas-stgurtaghas-sikurezza pubblika huma gravi b'mod partikolari
abbazi ta' firxa sinifikanti ta' mard, inkluz trazmissjoni ta' viruses li jittiehdu
mid-demm, konsegwenzi gravi ta' hsara fizika u mentali fuq il-kapacita ta'
sewqan, u I-manifattura, trasport u rimi tas-sustanza psikoattiva l-gdida u

materjali ta' skart assocjati jirrizulta fi hsara ambjentali.

[lI-Kummissjoni ghandha tadotta d-dec¢izjoni msemmija f'paragrafu 1 permezz tal-atti

ta' implimentazzjoni. Dawk I-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati

b’konformita mal-proc¢edura ta' ezami msemmija fl-Artikolu 19(2). [Em. 45]



Artikolu 13a
Delega tas-setgha

1l-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta atti ddelegati f'konformita mal-
Artikolu 20a biex temenda I-kriterji elenkati fl-Artikoli 11, 12 u 13. |[Em. 46]

Artikolu 14
Uzu awtorizzat

I. Id-Decizjonijiet imsemmija fl-Artikolu 9(1) u Artikolu 12(1) m'ghandhomx ma
jippermettux il-moviment hieles fl-Unjoni tas-sustanzi psikoattivi I-godda u lanqas
ma ghandhom iwaqqfu sustanzi psikoattivi godda li huma sustanzi attivi fi prodotti
medic¢inali jew prodotti medicinali veterinarji li kisbu awtorizzazzjoni biex ikunu

kummerc¢jalizzati milli jitqieghdu fuq is-suq ghall-konsumatur.

2. H-mizurt-adettati-skent 1d-Decizjonijiet imsemmija fl-Artikolu 13(1) m'ghandhomx
iwaqqfu l-moviment hieles fl-Unjoni u l-produzzjoni, manifattura, disponibilita fuq
is-suq, inkluz I-importazzjoni lejn I-Unjoni, it-trasport, u l-esportazzjoni mill-Unjoni

ta' sustanzi psikoattivi godda:



2a.

(a)

(b)
(c)

(d)

ghal skopijiet ta' ricerka xjentifika u zvilupp, minn persuni awtorizzati kif
xieraq f'korpi li huma direttament taht il-kontroll tal-awtoritajiet tal-Istati

Membri jew specifikament approvati minnhom;
ghal uzu awtorizzat skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni;

li huma sustanzi attivi fi prodotti medicinali jew prodotti medic¢inali veterinarji

li jkunu kisbu awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq;

ghall-uzu fil-manifattura ta' sustanzi u prodotti sakemm is-sustanzi psikoattivi
godda jkunu mibdula fkundizzjoni tali 1i ma jistghux ikunu abbuzati jew
irkuprati, li l-ammont ta’ kull sustanza uzata jigi inkluz fl-informazzjoni dwar

is-sustanza jew il-prodott.

Ghall-utenti kollha awtorizzati, sustanzi u prodotti psikoattivi godda li jkun fihom

sustanzi psikoattivi godda ghandhom jinkludu istruzzjonijiet ghall-uzu, inkluz

prekawzjonijiet, twissijiet u kontroindikazzjonijiet ma’ sustanzi ohra, li jigu

indikati fuq it-tikketta jew inkluZi fil-fuljett ta’ akkumpanjament ghas-sikurezza

tal-utent.



Id-Decizjonijiet imsemmija fl-Artikolu 13(1) jistghu jistabbilixu rekwiziti u
kondizzjonijiet ghall-produzzjoni, manifattura, tqeghid fis-suq inkluz lI-importazzjoni
lejn 1-Unjoni, it-trasport, u l-esportazzjoni mill-Unjoni ta’ sustanzi psikoattivi godda
li joholqu riskji gravi ghas-sahha,seéjaliu-ta stgurta ghas-socjeta u ghas-sikurezza
ghall-uzi elenkati fil-paragrafu 2.

L-Istati Membri ghandhom jiehdu kwalunkwe miZura xierqa biex jipprevjenu d-
devjazzjoni lejn is-swieq illeciti ta’ sustanzi psikoattivi godda uzati ghal skopijiet

ta’ ricerka u 2vilupp jew ghal kwalunkwe uzu awtorizzat iehor. [Em. 47|



KAPITOLU VI

MONITORAGG U RIEZAMINAZZJONI
Artikolu 15
Monitoragg

L-EMCDDA u I-Europol, bl-appogg ta' Reitox, ghandhom jimmonitoraw is-sustanzi
psikoattivi godda kollha li fughom tfassal rapport kongunt.

Artikolu 16
Riezaminazzjoni tal-livell ta' riskji
Fejn informazzjoni u evidenza gdida hija disponibbli dwar ir-riskji li gejjin minn sustanza
psikoattiva gdida li r-riskji ghas-sahha, soc¢jeta u sigurta taghha kienu diga stabbiliti skont
Artikolu 10, il-Kummissjoni titlob lill-EMCDDA biex taggorna r-rapport ta' valutazzjoni ta'
riskju abbozzat fuq is-sustanza psikoattiva 1-gdida u tezamina mill-gdid il-livell ta' riskji li

ghandha s-sustanza psikoattiva l-gdida.



KAPITOLU VII

SANZJONIIET U RIMEDII
Artikolu 17
Sanzjonijiet
L-Istati Membri jistabbilixxu r-regoli dwar is-sanzjonijiet applikabbli ghal kontravenzjoni
tad-Decizjonijiet imsemmija fl-Artikolu 9(1), I-Artikolu 12(1) u I-Artikolu 13(1) u jiehdu I-
mizuri kollha necessarji sabiex jizguraw li dawn jigu implimentati. Is-sanzjonijiet stabbiliti
ghandhom ikunu effettivi, proporzjonati u diswassivi. L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw

dawk ir-regoli dwar sanzjonijiet u kwalunkwe emenda sussegwenti li taffettwa dawk id-

dispozizzjonijiet lill-Kummissjoni minghajr dewmien.
Artikolu 18
Rimedju
Kull persuna li d-drittijiet taghha jintlaqtu mill-implimentazzjoni ta' sanzjoni mehuda minn

Stat Membru skont Artikoli 17 ghandha jkollha d-dritt ghal rimedju effettiv quddiem tribumal
f'dak 1-Istati Membru.



KAPITOLU VIII

PROCEDURI
Artikolu 19
Kumitat

[I-Kummissjoni ghandha tigi meghjuna minn kumitat. Dak il-kumitat ghandu jkun

kumitat fis-sens tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika I-Artikolu 5 tar-
Regolament (UE) Nru 182/2011.

Meta ssir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika 1-Artikolu 8 tar-
Regolament (UE) Nru 182/2011, flimkien mal-Artikolu 5 tieghu.



KAPITOLU IX

DISPOZIZZIJONIJIET FINALI

Artikolu 20

Ricerka,~& analizi, prevenzjoni u ffinanzjar

finanzjarju u r-rizorsi necessarji ghandhom jigu pprovduti fil-livell tal-Unjoni u
nazzjonali ghall-izvilupp, il-qsim u l-firxa ta' informazzjoni u taghrif fuq sustanzi
psikoattivi godda. Il-Kummissjoni u I-Istati Membri ghandhom-jghamba jaghmlu
dan billi jiffacilitaw il-kooperazzjoni bejn I-EMCDDA, agenziji ohra tal-Unjoni, u
¢entri xjentifici u ta' ricerka u entitajiet ohra bl-gharfien espert rilevanti, u billi

Jjipprovdu regolarment dawn l-entitajiet b'informazzjoni aggornata dwar tali

sustanzi.



1l-Kummissjoni u l-Istati Membri ghandhom ukoll jippromwovu u jappoggjaw ir-
ricerka, inkluZa r-ricerka applikata dwar sustanzi psikoattivi godda u jizguraw il-
kooperazzjoni u l-koordinazzjoni bejn in-netwerks fil-livell tal-Unjoni u dak
nazzjonali sabiex il-fenomonu jinftiechem aktar sew. Ghandhom jaghmlu dan billi
Jjiffacilitaw il-kooperazzjoni bejn I-EMCDDA, agenziji ohra tal-Unjoni, (b'mod
partikolari I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini u I-Agenzija Ewropea ghas-
Sustanzi Kimici) u ¢entri xjentifici u ta' ricerka. Ghandha ssir enfasi fuq l-izvilupp
tal-kapacdita forensika u tossikologika kif ukoll fuq it-titjib tad-disponibilita tal-

informazzjoni epidemjologika.

L-Istati Membri ghandhom jippromwovu skemi ta' prevenzjoni kif ukoll, flimkien
mal-Kummissjoni, mizuri biex titqajjem kuxjenza dwar ir-riskji ppreZentati minn

sustanzi psikoattivi, bhal kampanji edukattivi ta’ informazzjoni. [Em. 48]



Artikolu 20a
Ezeréizzju tad-delega

Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati hija moghtija lill-Kummissjoni suggett
ghall-kondizzjonijiet stabbiliti f’dan I-Artikolu.

Is-setgha li tadotta l-atti ddelegati msemmija fl-Artikolu 13a ghandha thkun
konferita fuq il-Kummissjoni ghal perjodu ta’ hames snin minn...". Il-
Kummissjoni ghandha tfassal rapport rigward id-delega tas-setgha sa mhux aktar
tard minn disa’ xhur qabel ma jintemm il-perjodu ta’ ghaxar snin. ld-delega tas-
setghat ghandha tigi estiza b’mod tacitu ghal perjodu iehor ta’ ghaxar snin,
sakemm il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill ma jopponux tali estensjoni mhux

aktar tard minn tliet xhur qabel it-tmiem ta’ kull perjodu.

1d-delega tas-setghat imsemmija fl-Artikolu 13a tista’ tigi rrevokata fi kwalunkwe
hin mill-Parlament Europew jew mill-Kunsill. Decizjoni li tirrevoka ghandha
ttemm id-delega ta’ setgha specifikata f'dik id-deciijoni. Din ghandha ssir effettiva
fil-jum wara I-pubblikazzjoni tad-decizjoni f’Il-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni
Ewropea jew f’data aktar tard specifikata fih. Ma ghandhiex taffettwa l-validita ta’
ebda att delegat li jkun diga fis-sehh.

*

GU: Jekk joghgbok dahhal id-data tad-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament.



Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament

lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

Att delegat adottat skont I-Artikolu 13a ghandu jidhol fis-sehh biss jekk l-ebda
oggezzjoni ma tkun giet espressa jew min-naha tal-Parlament Ewropew jew tal-
Kunsill fi Zmien perjodu ta’ xahrejn min-notifika ta’ dak l-att lill-Parlament
Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel tmiem dak il-perjodu, il-Parlament
Ewropew u I-Kunsill it-tnejn ikunu informaw lill-Kummissjoni li mhux sejrin
joggezzjonaw. Dan il-perijodu ghandu jigi estii b'xahrejn fuq l-inizjattiva tal-

Parlament Ewropew jew tal-Kunsill. [Em. 49]

Artikolu 21
Rappurtar

L-EMCDDA u I-Europol ghandhom jirrapportaw kull sena lill-Parlament Ewropew,
lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri dwar l-implimentazzjoni ta’ dan ir-
Regolament. Ir-rapporti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu ppubblikati fuq
websajt u jkunu maghmula disponibbli pubblikament.



II-Kummissjoni ghandha sa...” tippreienta rapport lill-Parlament Ewropew, u lill-
Istati Membri u jekk gustifikat b'segwitu ta' proposta biex tinghalaq kwalunkwe
lakuna identifikata bejn ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006, id-

Direttiva 2001/83/KE, ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 u dan ir-Regolament

sabiex tizgura li s-sustanzi psikotropici jigu rregolati kif xieraq. |[Em. 50]

GU: Jekk joghgbok dahhal id-data: hames snin wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-
Regolament.



Artikolu 22
Evalwazzjoni

Sa mhux aktar tard minn..” u kull hames snin minn hemm 'il quddiem, il-Kummissjoni
ghandha tivaluta l-implimentazzjoni, applikazzjoni u effettivita ta' dan ir-Regolament u
tippubblika rapport. F’dan ir-rigward, il-Kummissjoni, I-EMCDDA u I-Europol ghandhom

iwettqu valutazzjonijiet ta’ wara r-riskju ta’ sustanzi psikoattivi godda.
q Jony J D 8

Sa...” il-Kummissjoni ghandha tevalwa u jekk xieraq tippreienta proposta ghal
klassifikazzjoni possibbli ta' gruppi ta' sustanzi psikoattivi godda sabiex tagixxi kontra I-
prattika li wiehed jahrab mil-legiilazzjoni fis-sehh permezz ta' modifiki ;ghar tal-istruttura

kimika tas-sustanzi psikoattivi. [Em. 51]
Artikolu 23
Sostituzzjoni tad-De¢izjoni 2005/387/GAI

Id-De¢izjoni 2005/387/GAI hija hawnhekk irrevokaata u issostitwita, minghajr pregudizzju
ghall-obbligi tal-Istati Membri relatati mal-limitu ta' Zmien ghat-traspozizzjoni ta' dik id-
de¢izjoni fil-ligi nazzjonali. Ir-referenzi ghad-Decizjoni 2005/387/GAl ghandhom jitgiesu

bhala referenzi ghal dan ir-Regolament.

*

GU: Jekk joghgbok dahhal id-data: hames snin wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-
Regolament.



Artikolu 24
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f'll-
Gurnal Uffi¢éjali tal-Unjoni Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri
kollha.

Maghmul fi ...,

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill

1l-President 1l-President



