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JUSTIFICARE SUCCINTA

Noile substante psihoactive, care pot avea numeroase utilizdri comerciale si industriale, dar si
stiintifice, pot prezenta riscuri pentru sdnatate, 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 viatd, 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 sdnatatea si siguranta persoanelor si poate
genera riscuri si probleme pentru societate, deoarece poate conduce la comportamente
violente si criminalitate. Aparitia si raspandirea rapidd a acestor substante au determinat
autorititile nationale sa le supuna 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 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.

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, 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 autoritatilor publice de a oferi solutii eficiente de protejare a sanatatii si a
sigurantei publice fara a obstructiona comertul legitim.

In 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 aceastd piata, la care autoritdtile nationale trebuie sa reactioneze.

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

Propunerea este insotita 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 apdrute 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 sdndtatea publicd vor fi retrase
temporar de pe piata de consum, pand la evaluarea riscurilor respective de catre comitetul
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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 scazute pentru sanatate, societate si siguranta.

«In ceea ce priveste substantele care prezinti riscuri moderate, Comisia interzice punerea la
dispozitie pe piatda 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 prezintd riscuri grave pentru sdnatate, 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 posibild
numai In 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 considera ca interventiile de reglementare sunt foarte importante si ca acestea ar
trebui completate cu alte activitdti, 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 sd Tmbunatateasca
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
unitatile nationale Europol catre 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 langa 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 sanatate, societate si siguranta prezentate de o substanta
psihoactiva noud, 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 catre
Comisie atunci cand aceasta stabileste nivelul riscurilor pentru sdndtate, societate si siguranta
prezentate de o substantd psihoactiva noud, pentru care s-a elaborat un raport de evaluare a
riscurilor.
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AMENDAMENTE

Comisia pentru mediu, sdnatate publica si sigurantd alimentara recomanda Comisiei pentru
libertdti 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
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
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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 dezvoltarii 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 activitatile economice desfasurate
pe piata internd si, de asemenea, pot
impiedica actiunile de cercetare si
dezvoltare stiintifica durabild.

Amendamentul

(4) Numarul crescand de substante

PE524.592v02-00

RO



RO

psihoactive noi disponibile pe piata interna,
diversitatea din ce Tn 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 solicita din plin
capacitatea autoritatilor publice de a oferi
solutii eficiente de protejare a sanatatii si a
sigurantei publice fara a obstructiona
functionarea pietei 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

.....

si subminand protectia consumatorilor din
Tntreaga Uniune.

Amendamentul 4

Propunere de regulament
Considerentul 8

Textul propus de Comisie

(8) Este de asteptat ca aceste disparitati sa
creascd, deoarece statele membre continua
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psihoactive noi disponibile pe piata interna,
diversitatea din ce Tn 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 in ceea ce
priveste riscurile asociate consumului lor
solicitd din plin capacitatea autoritatilor
publice de a oferi solutii eficiente de
protejare a sanatatii 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
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
creascd, deoarece statele membre continua
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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 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 libera circulatie.

Amendamentul 6

Propunere de regulament
Considerentul 17

Textul propus de Comisie

(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 limitatd de
timp, in asteptarea evaludrii riscurilor.
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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 si protectia sandtatii §i
sigurantei publice.

Amendamentul

(10) Noile substante psihoactive si
amestecurile ar trebui sd 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 sa
fie impiedicata.

Amendamentul

(17) Anumite substante psihoactive noi
prezinta riscuri imediate pentru sdnatatea
publica, ce impun luarea de masuri
urgente. Prin urmare, disponibilitatea
acestora pentru consumatori ar trebui
restrictionatd pentru o perioada de timp
suficientd, in asteptarea evaluarii
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Amendamentul 7

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 sanatate publica.
Acest mecanism trebuie consolidat in
continuare, pentru a da un raspuns mai
eficace aparitiei si raspandirii rapide a
noilor substante psihoactive in Uniune.

Amendamentul 8

Propunere de regulament
Considerentul 24 a (nou)

Textul propus de Comisie
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riscurilor.

Amendamentul

(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 sanatate publica.
Acest mecanism ar trebui consolidat in
continuare, pentru a da un raspuns mai
eficace aparitiei si raspandirii rapide a
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
stiintific.

Amendamentul

(24a) OEDT ar trebui sa emitd alerte
sanitare Tn toate statele membre, prin
intermediul mecanismului de schimb
rapid de informatii privind noile substante
psihoactive Tn cazul in care, pe baza
informatiilor primite privind noile
substante psihoactive, acestea par sa
genereze riscuri privind sdndtatea
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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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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
imbunatateasca disponibilitatea si
eficacitatea programelor de prevenire si
sa sensibilizeze cu privire la riscurile
utilizarii substantelor psihoactive noi si la
consecintele aferente. Tn acest scop,
madsurile de prevenire ar trebui sd includa
detectarea si interventia precoce,
promovarea unor stiluri de viata
sandtoase si interventia directionatd
orientatd si catre familii si 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 sanatate,
societate si sigurantd pe care acestea le
implica §i pentru prevenirea utilizarii
necorespunzdtoare si a abuzului.
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Amendamentul 10

Propunere de regulament
Considerentul 29 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 11

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 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

PE524.592v02-00

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 necorespunzdatoare si abuzului
de noi substante psihoactive.

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
numadrului de decese si de consecinte grave
pentru sandtate sau incidente care
reprezintd o amenintare gravdi la adresa
sandtatii raportate in mai multe state
membre si asociate cu consumul unei
substante psihoactive noi, existd motive
imperioase care impun acest lucru in regim
de urgenta.
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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, cauzind 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.

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

AD\1017549R0.doc

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
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.

Amendamentul

Punctele focale nationale din cadrul Retelei
Europene de Informatii privind Drogurile
si Toxicomania (,,Reitox”) si unitétile
nationale Europol furnizeaza din timp catre
OEDT si Europol informatiile disponibile
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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
structura chimica similara, aparute;,

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
piatd, Insd aceasta a fost suspendata de
autoritatea competenta;

PE524.592v02-00

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 si
Agentia Europeanda 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 altia noua substantd psihoactivi sau
grup de substante apdrute, cu o structurd
chimica similara;

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;
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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 Europeana pentru Siguranta
Alimentara, inclusiv conditiile privind
securitatea informatiilor si a datelor si
protectia informatiilor comerciale
confidentiale.

Agentia Europeana 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.

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 utilizdrile comerciale si
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Amendamentul

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 Centrul European de
Prevenire si Control al Bolilor si de
Autoritatea Europeand pentru Siguranta
Alimentara, inclusiv conditiile privind
securitatea informatiilor si a datelor si
protectia informatiilor comerciale
confidentiale.

Agentia Europeana pentru Produse
Chimice, Centrul European de Prevenire
si Control al Bolilor si Autoritatea
Europeana pentru Siguranta Alimentara
furnizeaza informatiile si datele de care
dispun 1n termen de patru saptamani de la
primirea solicitarii.

Amendamentul

(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
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industriale, furnizate de statele membre,
Comisie, OEDT, Europol, Agentia
Europeana pentru Medicamente, Agentia
Europeana pentru Produse Chimice si
Autoritatea Europeand pentru Siguranta
Alimentard, precum si pe baza oricdror alte
dovezi stiintifice relevante. Comitetul
Stiintific ia in considerare toate opiniile
membrilor sdi. OEDT 1si aduce sprijinul la
evaluarea riscurilor si identificd 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
sdndtate asociate consumului noii substante
psihoactive, raportate in mai multe state
membre, legate de toxicitatea acutda grava
a noii substante psihoactive;

industriale, furnizate de statele membre,
Comisie, OEDT, Europol, Agentia
Europeana pentru Medicamente, Agentia
Europeana pentru Produse Chimice,
Centrul European de Prevenire si Control
al Bolilor si Autoritatea Europeana pentru
Siguranta Alimentara, precum si pe baza
oricaror alte dovezi stiintifice relevante.
Comitetul Stiintific ia In considerare toate
opiniile membrilor sai. OEDT 1si 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 sanatate chiar daca

nu prezintd toxicitate acutd.

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, 1n special frecventa, cantitatile si
modul de utilizare, disponibilitatea
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Amendamentul

(b) prevalenta si tendintele de consum ale
noii substante psihoactive constatate pentru
intreaga populatie si pentru grupuri
specifice, in special frecventa, cantitdtile si
modul de utilizare, disponibilitatea
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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 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.

Amendamentul 21

Propunere de regulament

substantei In randul consumatorilor si
potentialul de raspandire, care indica daca
amploarea riscului este moderatd sau
considerabila.

Amendamentul

(1) Comisia stabileste, fiara intdrzieri
nejustificate, nivelul riscurilor pentru
sdndtate, 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.

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 vatamare, boala si
afectiuni fizice si psihice;
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Amendamentul

(a) efectul nociv asupra sanatatii cauzat de
consumul noii substante psihoactive
asociat cu toxicitatea acuta si cronica
cauzatd de substanta respectiva,
contraindicatiile privind alte substante,
riscul de abuz si posibilitatea de a crea
dependenta, in special riscul de vatdmare,
boald, agresiune si afectiuni fizice si
psihice;
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Amendamentul 22

Propunere de regulament

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 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 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
crea dependenta sunt limitate, intrucét
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
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Amendamentul

(c) riscurile privind siguranta publicd, 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

(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 sunt inexistente sau
neglijabile, intrucat nu proveacda vatamari,
boli, agresiune si afectiuni fizice sau
psihice;

Amendamentul

(c) riscurile privind siguranta publicd sunt
limitate, Tn special riscul de raspandire a
bolilor, inclusiv a virusurilor transmisibile
prin sange este redus, consecintele
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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, 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.

Amendamentul 26

Propunere de regulament
Articolul 13 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

(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 prezinta, in
general, riscuri grave pentru sanatate,
societate si siguranta si, in special, daca:
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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, 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.

Amendamentul

(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 prezinta, in
general, riscuri grave pentru sanatate,
societate sau siguranta si, in special, daca:
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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 psihoactive
asociat cu toxicitatea acuta si cronica a
acesteia, riscul de abuz si posibilitatea de a
crea dependenta pun in pericol viata,
intrucat provoaca, de reguld, decesul sau
vatamari letale, boli si afectiuni fizice sau
psihice grave;

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 prezentdand un risc ridicat.

Amendamentul 28

Propunere de regulament
Articolul 13 —alineatul 1 — litera c

Textul propus de Comisie

(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.

Amendamentul 29

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

(c) riscurile privind siguranta publica 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.
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 30

Propunere de regulament
Articolul -20 (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(2a) Comisia nu adoptd 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 sda nu adopte nicio
masura de restrictionare pe baza evaluarii
realizate de OEDT a riscurilor unei noi
substante psihoactive, fiecare stat membru
poate mentine sau poate introduce pe
teritoriul sau restrictii privind punerea la
dispozitie pe piatd a noilor substante
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 piatd.

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.
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Amendamentul 31

Propunere de regulament
Articolul 20

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul

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

De asemenea, Comisia si statele membre
promoveazd 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 buna a
fenomenului. Acestea realizeazd acest
lucru prin facilitarea cooperarii dintre
OEDT, alte agentii ale Uniunii (in special
Agentia Europeand pentru Medicamente,
Agentia Europeand pentru Produse
Chimice) si centrele stiintifice si de
cercetare. In mod special, ar trebui si se
pund accentul pe dezvoltarea capacitatii
criminalistice si toxicologice, precum si pe

.....

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 masurad
posibila pentru a monitoriza orice amenintare emergentd la adresa sanatatii publice.
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Amendamentul 32

Propunere de regulament
Articolul 21 — paragraful 1

Textul propus de Comisie Amendamentul
OEDT si Europol prezinta un raport anual OEDT si Europol prezinta Comisiei si
privind punerea in aplicare a prezentului statelor membre rapoarte anuale privind
regulament. 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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