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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

IL-KUNSILL TA’ L-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidra t-Trattat dwar -Unjoni Ewropea, u b’mod par-
tikolari I-Artikoli 29, 31(1)(e) u 34(2)(¢) tieghu,

Wara li kkunsidra I-proposta mill-Kummissjoni,

Wara li kkunsidra l-opinjoni tal-Parlament Ewropew (),

Billi:

1

Il-perikli partikolari inerenti fl-izvilupp ta’ sustanzi psiko-
attivi jehtiegu azzjoni rapida mill-Istati Membri.

Meta sustanzi psikoattivi godda ma jiddahhlux fil-kamp ta’
applikazzjoni tal-ligi kriminali fl-Istati Membri kollha, jist-
ghu jinqalghu problemi fil-koperazzjoni bejn l-awtoritajiet
gudizzjarji u l-agenziji ta’ l-infurzar tal-ligi ta’ I-Istati Mem-
bri minhabba I-fatt li l-offiza jew offizi in kwistjoni ma
jistghux jigu kkastigati taht il-ligijiet kemm ta’ I-Istat li jir-
rikjedi kif ukoll ta’ dak li qed jigi rikjest.

[I-Pjan ta’ Azzjoni ta’ l-Unjoni Ewropea dwar id-
Drogi 2000-2004 jipprevedi li 1-Kummissjoni torga-
nizza valutazzjoni adegwata ta’ I-Azzjoni Kongunta tas-
16 ta Gunju 1997 li tikkoncerna l-iskambju
ta’ informazzjoni, valutazzjoni tar-riskju u l-kontroll ta’
drogi sintetici godda (?) (minn hawn 'il quddiem, “l-Azzjoni
Kongunta”) b’kont mehud tal-valutazzjoni esterna kkum-
missjonata mi¢-Centru Ewropew ta’ Monitoragg fuq id-
Drogi u l-Vizzju tad-Drogi (minn hawn il quddiem,
“I-EMCDDA”) tas-sistema ta' avviz minn kmieni. II-
valutazzjoni wriet li 1-Azzjoni Kongunta lahget
l-aspettattivi  taghha. Madankollu, ir-rizultat tal-
valutazzjoni ghamilha cara li 1-Azzjoni Kongunta tehtieg li
tissahhah u tinghata orjentament gdid. B'mod partikolari,
l-ghan ewlieni taghha, il-kjarezza tal-proceduri u
d-definizzjonijiet taghha, it-trasparenza ta’ l-operat taghha,
u r-relevanza tal-kamp ta’ applikazzjoni taghha kellom jigu
definiti mill-gdid. Il-Komunikazzjoni mill-Kummissjoni

(") Opinjoni Moghtija fit-13 ta’ Jannar 2004 (ghada mhix pubblikata fil-
Gurnal Uffigjali).
() GUL167, 25.6.1997, p. 1.

lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill dwar il-valutazzjoni
fnofs it-terminu tal-Pjan ta’ Azzjoni ta’ I-UE dwar id-Drogi
(2000-2004) indikat li ser jiddahhlu bidliet fil-legislazzjoni
sabiex tissahhah l-azzjoni kontra d-drogi sintetici. Il-mek-
kanizmu kif stabbilit bl-Azzjoni Kongunta ghandu ghal-
hekk jigi adattat.

Sustanzi psikoattivi godda jistghu ikunu ta’ dannu
ghas-sahha.

Is-sustanzi psikoattivi godda koperti b’din id-de¢izjoni jist-
ghu jinkludu prodotti medicinali kif definiti fid-
Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar Kodi¢i Komunitarju
dwar prodotti medicinali  veterinarji () u  fid-
Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar Kodi¢i Komunitarju ta’
prodotti medicinali ghall-uzu tal-bniedem (4.

L-iskambju ta’ informazzjoni taht is-sistema ta’ avviz minn
kmieni, stabbilit taht I-Azzjoni Kongunta, irrizulta li kien
ta’ siwi kbir ghall-Istati Membri.

Xejn minn din id-Decizjoni m'ghandu jwaqqaf lill-Istati
Membri milli jiskambjaw informazzjoni, fi hdan in-network
Ewropew ta’ Informazzjoni dwar id-Droga u I-Vizzji tad-
Droga (min hawn 'il quddiem “in-network Reito”, dwar ten-
denzi emergenti fuzi godda ta’ sustanzi psikoattivi ezistenti
li jistghu jipprezentaw riskju potenzjali ghas-sahha
pubblika, kif ukoll informazzjoni dwar mizuri possibbli
relatati mas-sahha pubblika, skond il-mandat u l-proceduri
ta’ -EMCDDA.

Ma hu ser ikun permess l-ebda tnaqgis fil-kwalita tal-kura
tas-sahha tal-bniedem kif ukoll ta’ dik veterinarja b’ rizul-
tat ta’ din id-Decizjoni. Sustanzi b'valur mediku stabbilit u
rikonoxxut huma ghalhekk eskluzi minn mizuri ta’ kon-
troll ibbazati fuq din id-Decizjoni. Ghandhom jittiehdu
mizuri xierqa regolatorji u relatati mas-sahha pubblika ghal
sustanzi b'valur mediku stabbilit u rikonoxxut li ged jintu-
zaw hazin.

() GUL311,28,1 1,2001, p. 1. Direttiva kif emendata l-ahhar mid-Diret-
tiva 2004/28/KE (GU L 136, 30.4.2004, p. 58).

(% GUL 311, 28,11,2001, p. 67. Direttiva kif emendata l-ahhar mid-

Direttiva 2004/27/KE (GU L 136, 30.4.2004, p. 34).



16.6.2006 1l-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea 31
9) Flimkien ma’ dak li hemm previst taht is-sistemi ta’ farma- IDDECIEDA KIF GEJ:

(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

kovigilanza kif definit fid-Direttiva 2001/82/KE u fid-Diret-
tiva 2001/83/KE, l-iskambju ta’ informazzjoni dwar
sustanzi psikoattivi abbuzati jew uzati hazin jehtieg li jigi
msahhah u li tigi Zgurata koperazzjoni xierqa ma’
-Agenzija Ewropea tal-Medicini (minn hawn il quddiem
I-EMEA). Ir-rizoluzzjoni 46/7 tal-Kummissjoni tan-
Nazzjonijiet Uniti dwar id-Drogi Narkoti¢i (min hawn il
quddiem is “CND”) “Mizuri li jippromwovu l-iskambju
ta’ informazzjoni dwar tendenzi godda ta’ uzu ta’ drogi u
dwar sustanzi psikoattivi kkunsmati”, tipprovdi qafas utli
ghal azzjoni mill-Istati Membri.

L-introduzzjoni ta’ termini perentorji fkull fazi tal-
procedura stabbilita b’din id-Decizjoni ghandha tiggaran-
tixxi li listrument jireagixxi b’ heffa u jagevola l-abilta’
tieghu li jipprovdi mekkanizmu ta’ risposta ta’ malajr.

[I-Kumitat Xjentifiku ta’ -EMCDDA ghandu rwol centrali
fil-valutazzjoni tar-riskji assocjati ma’ sustanza psikoattiva
¢dida, ghall-iskop ta’ din id-Decizjoni ser jigi estiz biex
jinkludi esperti mill-Kummissjoni, I-Europol u I-EMEA, u
esperti mill-ogsma xjentifici mhux rapprezentati, jew
mhux rapprezentati bizzejjed, fil-Kumitat Xjentifiku ta’
I-EMCDDA.

[I-Kumitat Xjentifiku estiz li jivvaluta r-riskji assocjati ma’
sustanzi psikoattivi godda ghandu jibqa’ korp tekniku kon-
¢iz ta’ esperti, kapaci li jivvaluta b'mod effettiv ir-riskji
kollha asso¢jati ma’ sustanza psikoattiva gdida. Ghal-
hekk il-Kumitat Xjentifiku estiz ghandu jinzamm f daqs
maniggabbli.

Billi I-ghanijiet ta’ l-azzjoni proposta, jigifieri li ggib skam-
bju ta’ informazzjoni, valutazzjoni tar-riskju minn kumi-
tat xjentifiku u procedura flivell ta’ I-UE biex jingiebu taht
kontroll is-sustanzi notifikati, ma jistghux jintlahqu bizzej-
jed mill-Istati Membri u jistghu ghalhekk, minhabba
l-effetti ta’ l-azzjoni mahsuba, jintlahqu ahjar fil-livell ta’
1-Unjoni Ewropea, I-Unjoni tista’ tadotta I-mizuri, skond il-
principji ta’ sussidjarjeta kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trat-
tat. Skond il-prin¢ipju tal-proporzjonalita kif stabbilit f dak
l-Artikolu, din id-Decizjoni ma tmurx lil hinn minn dak
mehtieg sabiex jinkisbu dawk I-ghanijiet.

Fkonformitd ma’ 1-Artikolu 34(2) (¢) tat-Trattat, mizuri
bbazati fuq din id-Decizjoni jistghu jittiehdu b’maggoranza
kwalifikata billi dawn il-mizuri huma mehtiega ghall-
implimentazzjoni ta’ din id-Decizjoni.

Din id-Decizjoni tirrispetta d-drittijiet fundamentali u tos-
serva l-principji rikonoxxuti mill-Artikolu 6 tat-Trattat u
riflessi fil-Karta tad-Drittijiet Fundamentali ta’ I-Unjoni
Ewropea,

Artikolu 1

Suggett

Din id-Decizjoni tistabbilixxi mekkanizmu ghal skambju rapidu
ta’ informazzjoni dwar sustanzi psikoattivi godda. Biha tittiched
nota ta’ informazzjoni dwar reazzjonijiet negattivi suspettati li ser
jigu rapportati taht is-sistema ta’ farmakovigilanza kif stabbilita
bit-Titolu IX tad-Direttiva 2001/83/KE.

Din id-Decizjoni tipprovdi wkoll ghal valutazzjoni tar-riskji assoc-
jati ma’ dawn is-sustanzi psikoattivi godda sabiex tippermetti li
l-mizuri applikabbli fl-Istati Membri ghall-kontroll ta’ sustanzi
narkotici u psikotropici japplikaw bl-istess mod ghal sustanzi
psikoattivi godda.

Artikolu 2

Kamp ta’ applikazzjoni

Din id-Decizjoni tapplika ghal sustanzi li mhumiex attwalment
elenkati £xi wahda mill-iskedi:

(a) tal-Konvenzjoni Unika tan-Nazzjonijiet Uniti dwar Drogi
Narkotici ta’ 1-1961, li jistghu jipprezentaw theddida ghas-
sahha pubblika komparabbli mas-sustanzi elenkati fl-Iskeda I
jew Il jew IV taghha, u

(b) tal-Konvenzjoni tan-Nazzjonijiet Uniti dwar Sustanzi Psiko-
tropici ta’1-1971, li jistghu jipprezentaw theddida ghas-sahha
pubblika komparabbli mas-sustanzi elenkat fl-Iskeda I jew II
jew III jew IV taghha.

Din id-Decizjoni tirrigwarda prodotti finali, distintament minn
prekursuri li fir-rigward taghhom ir-Regolament tal-Kunsill (KEE)
Nru 3677/90 tat-13 ta’ Dicembru 1990 li jistabilixxi mizuri li
ghandhom jittiehdu sabiex jiskoraggixxu d-diverzjoni ta’ certi sus-
tanzi lejn il-manifattura illegali ta’ drogi narkotici u sustanzi psi-
kotropici (1), u r-Regolament 273/2004 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tal-11 ta’ Frar 2004 dwar il-prekursuri tad-drogi (2) jip-
provdu ghal sistema Komunitarja.

Artikolu 3

Definizzjonijiet

Ghall-ghanijiet ta’ din id-Decizjoni ghandhom japplikaw id-
definizzjonijiet li gejjin:

(@) “sustanza psikoattiva gdida™ tfisser droga narkotika gdida jew
droga psikotropika gdida fis-sura pura jew fi preparazzjoni;

() GU L 357, 20.12.1990, p 1. Regolament kif emendat l-ahhar mir-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1232/2002 (GU L 180,
10.7.2002, p. 5).

(3 GUL 047,18.2.2004, p. 1.
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(b) “droga narkotika gdida”: tfisser sustanza fis-sura pura jew fi
preparazzjoni, li ma gietx skedata taht il-Konvenzjoni Unika
tan-Nazzjonijiet Uniti dwar Drogi Narkotici ta’ 1-1961, u li
tista tipprezenta theddida ghas-sahha pubblika komparabbli
mas-sustanzi elenkati fl-Iskeda [, I jew 1V;

(¢) “droga psikotropika gdida”: tfisser sustanza fis-sura pura jew
fi preparazzjoni li ma gietx skedata taht il-Konvenzjoni tan-
Nazzjonijiet Uniti dwar Sustanzi Psikotropici ta’ 1-1971, u li
tista’ tipprezenta theddida ghas-sahha pubblika komparabbli
mas-sustanzi elenkati fl-Iskeda I, II, Il jew IV;

(d) “awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni” tfisser permess
biex prodott medicinali jitgieghed fis-suq, moghti mill-
awtorita kompetenti ta’ Stat Membru, kif mehtieg skond it-
Titolu III tad-Direttiva 2001/83/KE (fil-kaz ta’ prodotti
medicinali ghall-uzu tal-bniedem) jew it-Titolu III tad-Diret-
tiva 2001/82/KE (fil-kaz ta’ prodotti medicinali veterinarji)
jew awtorizzazzjoni ghall-kummer¢ moghtija  mill-
Kummissjoni ~ Ewropea  taht Il-Artikolu 3  tar-
Regolament (KEE) Nru 726/2004 tal-31 ta’ marzu 2004 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jistabbilixxi proceduri
Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ pro-
dotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li jis-
tabbilixxi l-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (*);

(e) “sistema tan-Nazzjonijiet Uniti”: tfisser 1-Organizzazzjoni
Dinjija tas-Sahha (WHO), il-Kummissjoni dwar Drogi
Narkoti¢i (CND) u/jew il-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewro-
pew li jagixxu skond ir-responsabbiltajiet rispettivi taghhom
kif deskritt fl-Artikolu 3 tal-Konvenzjoni Unika tan-
Nazzjonijiet Uniti dwar Drogi Narkotici ta’1-1961 jew fl-Arti-
kolu 2 tal-Konvenzjoni tan-Nazzjonijiet Uniti dwar Sustanzi
Psikotropici ta’ 1-1971;

(f) “preparazzjoni”: tfisser tahlita li jkun hemm fiha sustanza
psikoattiva gdida;

(@) “Formola ta’ Rapportar™ tfisser formola strutturata ghan-
notifikazzjoni ta’ sustanza psikoattiva gdida ufjew ta’
preparazzjoni li jkun hemm fiha sustanza psikoattiva gdida
magbula bejn I-EMCDDA [Europol u n-networks rispettivi
taghhom fl-Istati Membri — Reitox u I-Unitajiet Nazzjonali ta’
|-Europol.

Artikolu 4

Skambju ta’ informazzjoni

1. Kull Stat Membru ghandu jizgura li I-Unita Nazzjonali ta’
I-Europol tieghu u r-rapprezentant taghha fin-network Reitox jip-
provdu informazzjoni dwar il-manifattura, it-traffiku u l-uzu,
inkluza informazzjoni supplementari dwar uzu mediku possib-
bli, ta’ sustanzi psikoattivi godda u ta’ preparazzjonijiet li jkun
fihom sustanzi psikoattivi godda, lill-Europol u lill-EMCDDA,
b’kont mehud tal-mandati rispettivi ta’ dawn iz-zewg korpi.

() GUL 136, 30.4.2004, p. 1.

L-Europol u I-EMCDDA ghandhom jigbru l-informazzjoni li jir-
¢ievu mill-Istati Membri permezz ta’ Formola ta’ Rapportar u jik-
komunikaw din l-informazzjoni minnufih lil xulxin u lill-Unitajiet
Nazzjonali ta’ |-Europol u r-rapprezentanti ta’ I-Istati Membri tan-
network Reitox, il-Kummissjoni, u lill- EMEA.

2. Jekk I-Europol u I-EMCDDA igisu li l-informazzjoni pprov-
duta minn Stat Membru dwar sustanza psikoattiva gdida ma
timmeritax il-komunikazzjoni ta’ informazzjoni kif deskritta fil-
paragrafu 1, huma ghandhom jinformaw lill-Istat Membru li jin-
notifika minnufih dwar dan. L-Europol u I-LEMCDDA ghandhom
jiggustifikaw id-decizjoni taghhom lill-Kunsill fi zmien sitt
gimghat.

Artikolu 5
Rapport Kongunt

1. Fejn l-Europol u 1-EMCDDA, jew il-Kunsill, li jagixxi
b'maggoranza tal-membri tieghu, iqisu li l-informazzjoni pprov-
duta mill-Istat Membru dwar sustanza psikoattiva gdida timmerita
¢gbir ta’ aktar informazzjoni, din l-informazzjoni ghandha tinga-
bar flimkien u tigi prezentata mill-Europol u I-EMCDDA fil-forma
ta’ Rapport Kongunt (minn hawn il quddiem ir-“Rapport Kon-
gunt”). Ir-Rapport Kongunt ghandu jigi prezentat lill-Kunsill,
I-EMEA u l-Kummissjoni.

2. Ir-Rapport Kongunt ghandu jkun fih:

(@) deskrizzjoni kimika u fizika, inkluz l-isem li bih hija
maghrufa s-sustanza psikoattiva gdida, inkluz, jekk hu
disponibbli, l-isem  xjentifiku  kodi¢ci ta’ Isem
Mhux-Proprjetarju Inter-nazzjoni;

(b) informazzjoni dwar il-frekwenza, i¢-cirkostanzi ufjew il-
kwantitajiet li wiehed jiltaga’ ma’ xi sustanza psikoattiva
¢dida, u informazzjoni dwar il-mezzi u l-metodi ta’ manifat-
tura tas-sustanza psikoattiva gdida;

(¢) informazzjoni dwar l-involviment tal-kriminalita organizzata
fil-manifattura jew it-traffikar tas-sustanza psikoattiva gdida;

(d) l-ewwel indikazzjoni tar-riskji assocjati mas-sustanza psiko-
attiva gdida, inkluzi r-riskji ghas-sahha u dawk sogjali, u
dwar il-karatteristi¢i ta’ min juzaha;

(e) informazzjoni dwar jekk is-sustanza gdida hix attwalment
taht valutazzjoni jew le, jew jekk kinitx taht valutazzjoni bis-
sistema tan-NU;

(f) id-data ta’ notifika fuq il-Formola ta’ Rapportar tas-sustanza
psikoattiva gdida lill-FEMCDDA jew lill-Europol;
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(¢) informazzjoni dwar jekk is-sustanza psikoattiva ¢gdida hix
diga soggetta ghal mizuri ta’ kontroll flivell nazzjonali fxi
Stat Membru jew le;

(h) kemm jista’ jkun, ser issir disponibbli informazzjoni dwar:

(i) il-prekursuri kimici, li huma maghrufa li ntuzaw ghall-
manifattura tas-sustanza,

(i) il-mod u lfirxa ta’ l-uzu stabbilit jew mistenni tas-
sustanza ¢dida,

(iii) kwalunkwe uzu iehor tas-sustanza psikoattiva gdida u
kemm hu estiz dan l-uzu, ir-riskji asso¢jati ma’ dan l-uzu
tas-sustanza psikoattiva gdida, inkluzi r-riskji ghas-sahha
u dawk socjali.

3. L-EMEA ghandha tipprezenta lill-Europol u -EMCDDA,
l-informazzjoni li gejja dwar jekk fl-Unjoni Ewropea jew fxi Stat
Membru:

(a) is-sustanza psikoattiva gdida akkwistatx awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢;

(b) is-sustanza psikoattiva gdida hix is-suggett ta’ applikazzjoni
ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢;

(¢) gietx sospiza awtorizzazzjoni ghall-kummer¢ li kienet ingha-
tat fir-rigward tas-sustanza psikoattiva gdida.

Fejn din l-informazzjoni tirrelata ghal awtorizzazzjonijiet ghall-
kummer¢ moghtija mill-Istati Membri, dawn I-Istati Membri
ghandhom jipprovdu lill-EMEA din l-informazzjoni jekk hekk
mitlub minnha.

4, L-Istati Membri ghandhom jipprovdu d-dettalji msemmija
taht il-paragrafu 2 fi zmien sitt gimghat mid-data tan-notifika
fuq il-Formola ta’ Rapportar kif stabbilit fl-Artikolu 4(1).

5. Ir-Rapport Kongunt ghandu jigi prezentat mhux aktar tard
minn erba’ gimghat wara d-data li tigi r¢evuta l-informazzjoni
mill-Istati Membri, u I-EMEA. Ir-Rapport glandu jigi prezentat
mill-Europol jew milllEMCDDA, skond il-kaz, skond I-Arti-
kolu 5(1) u (2).

Artikolu 6

Valutazzjoni tar-riskji

1. T-Kunsill, bkont mehud tal-parir ta’ -Europol u -EMCDDA,
u jagixxi b’'maggoranza tal-membri tieghu, jista’ jitlob i r-riskji,
inkluzi r-riskji ghas-sahha u dawk so¢jali, ikkawzati mill-uzu,
il-manifattura, u t-traffiku ta’ sustanza psikoattiva gdida,
l-involviment tal-kriminalita organizzata u l-konsegwenzi possib-
bli ta’ mizuri ta’ kontroll jigu valutati skond il-procedura

stabbilita fil-paragrafi 2 sa 4, bil-kondizzjoni li mill-inqas kwart
tal-membri tieghu jew il-Kummissjoni jkunu informaw lill-Kunsill
bil-miktub li huma favur tali valutazzjoni. L-Istati Membri jew il-
Kummissjoni ghandhom jinformaw lill-Kunsill b’ dan mill-aktar
fis, izda fi kwalunkwe kaz sa Zmien erba’ gimghat wara li jircievu
r-Rapport Kongunt. Is-Segretarjat Generali tal-Kunsill ghandu jin-
notifika din l-informazzjoni lill-EMCDDA minghajr dewmien.

2. Sabiex titwettaq il-valutazzjoni, -TEMCDDA ghandha ssejjah
laqgha spegjali taht l-awspigji tal-Kumitat Xjentifiku taghha. Barra
minn dan, ghall-fini ta’ din il-laqgha I-Kumitat Xjentifiku jista’ jigi
estiz b’'mhux aktar minn hames esperti, li jigu maghzula mid-
Direttur ta’ I-EMCDDA, li jagixxi fuq il-parir tal-President tal-
Kumitat Xjentifiku, maghzul minn grupp ta’ esperti propost mill-
Istati Membri u approvat kull tliet snin mill-Bord ta’
Amministrazzjoni ta’ [-EMCDDA. Dawn l-esperti sejrin jkunu
minn ogsma xjentifici li ma jkunux rapprezentati, jew mhux rap-
prezentati bizzejjed, fil-Kumitat Xjentifiku, izda li l-kontribut
taghhom huwa mehtieg ghal valutazzjoni bilan¢jata u adegwata
tar-riskji possibbli, inkluzi r-riskji ghas-sahha u dawk socjali. Barra
dan, il-Kummissjoni, 1-Europol u I-EMEA ghandhom jigu lkoll
mistiedna jibaghtu mhux aktar minn zewg esperti.

3. Il-valutazzjoni tar-riskji ghandha titwettaq abbazi ta’ infor-
mazzjoni li tkun provduta lill-Kumitat Xjentifiku mill-Istati Mem-
bri, I-EMCDDA, I-Europol, I-EMEA, b’kont mehud tal-fatturi
kollha li, skond il-Konvenzjoni Unika tan-Nazzjonijiet Uniti dwar
Drogi Narkotici ta’ [-1961 jew il-Konvenzjoni tan-Nazzjonijiet
Uniti dwar Sustanzi Psikotropici ta’1-1971, ikunu jiggustifikaw it-
tqeghid ta’ sustanza taht kontroll internazzjonali.

4. Meta titlesta l-valutazzjoni tar-riskiji, jithejja rapport (minn
hawn ’il quddiem ir-“Rapport dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji”)
mill-Kumitat Xjentifiku. Ir-rapport dwar il-valutazzjoni tar-riskji
ghandu jikkonsisti minn analizi ta’ l-informazzjoni xjentifika u dik
dwar l-infurzar tal-ligi li tkun disponibbli, u ghandu jirrifletti
l-opinjonijiet kollha tal-membri tal-Kumitat. Ir-Rapport dwar il-
Valutazzjoni tar-Riskji ghandu jigi sottomess lill-Kummissjoni u
-Kunsill mill-president tal-Kumitat, fisem il-Kumitat, fi Zmien
perijodu ta’ tnax-il gimgha, mid-data tan-notifika mis-Segretarju
Generali tal-Kunsill [ill-EMCDDA imsemmija fil-paragrafu 1.

Ir-Rapport dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji ghandu jinkludi:

(a) id-deskrizzjoni fizika u kimika tas-sustanza psikoattiva gdida
u l-mekkanizmi ta’ azzjoni taghha, inkluz il-valur mediku
taghha;

(b) ir-riskji ghas-sahha asso¢jati mas-sustanza psikoattiva gdida;

(€) ir-riskji so¢jali asso¢jati mas-sustanza psikoattiva gdida;
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(d) informazzjoni dwar il-livell ta’ involviment tal-kriminalita
organizzata u informazzjoni dwar gabdiet ufjew rilevamenti
mill-awtoritajiet, u l-manifattura tas-sustanza psikoattiva
¢dida;

(e) informazzjoni dwar kwalunkwe valutazzjoni tas-sustanza
psikoattiva ¢gdida fis-sistema tan-Nazzjonijiet Uniti;

(f) meta jkun il-kaz, deskrizzjoni tal-mizuri ta’ kontroll li huma
applikabbli ghas-sustanza psikoattiva gdida fl-Istati Membri;

(g) ghazliet possibbli ghall-kontroll u l-konsegwenzi possibbli

tal-mizuri ta’ kontroll, u

(h) il-prekursuri  kimi¢i li jintuzaw  ghall-manifattura

tas-sustanza.

Artikolu 7

Cirkostanzi fejn ma titwettaq l-ebda valutazzjoni tar-riskji

1. Ebda valutazzjoni tar-riskji m’ ghandha titwettaq fkazijiet
fejn ma jkunx hemm Rapport Kongunt ta’ [-Europol u -EMCDDA.
Langas m'ghandha titwettaq valutazzjoni tar-riskji fejn is-sustanza
psikoattiva ¢gdida koncernata tkun fi stadju avanzat
ta’ valutazzjoni fi hdan is-sistema tan-Nazzjonijiet Uniti, jigifieri
ladarba l-kumitat ta’ esperti tal-WHO dwar id-dipendenza fuq id-
drogi jkun ippubblika revizjoni kritika flimkien ma’ rakkoman-
dazzjoni bil-miktub, hlief meta jkun hemm informazzjoni gdida
sinifikattiva li tkun rilevanti fil-qafas ta’ din id-Decizjoni.

2. Fejn is-sustanza psikoattiva gdida kienet valutata fi hdan is-
sistema tan-Nazzjonijiet Uniti, izda gie deciz li s-sustanza psiko-
attiva gdida ma tigix skedata taht il-Konvenzjoni Unika dwar
Drogi Narkotici ta’ 1-1961 jew il-Konvenzjoni dwar Sustanzi Psi-
kotropici ta’ [-1971, valutazzjoni tar-riskji ghandha titwettaq biss
meta jkun hemm informazzjoni gdida sinifikattiva li tkun rilevanti
fil-qafas ta’ din id-Decizjoni.

3. Ebda valutazzjoni tar-riskji m'ghandha titwettaq fuq sus-
tanza psikoattiva gdida jekk:

(a) Is-sustanza psikoattiva ¢gdida tintuza biex jigi manifatturat
prodott medicinali li inghata awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni; jew,

(b) Is-sustanza psikoattiva gdida tintuza biex jigi manifatturat
prodott medicinali li ghalih saret applikazzjoni ghal awtoriz-
zazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jew,

(¢) Is-sustanza psikoattiva gdida tintuza biex jigi manifatturat
prodott medicinali li ghalih giet sospiza l-awtorizzazzjoni
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni minn awtorita kompetenti.

Fejn is-sustanza psikoattiva gdida taqa’ fwahda mill-kategoriji
elenkati taht l-ewwel paragrafu, il-Kummissjoni, abbazi ta’
data migbura milllEMCDDA u I-Europol, ghandha tivvaluta
ma’ I-EMEA il-htiega ghal aktar azzjoni, fkoperazzjoni mill-
qrib ma’ I-EMCDDA u skond il-mandat u l-proceduri ta’
I-EMEA.

[-Kummissjoni ghandha tirraporta lill-Kunsill dwar
ir-rizultat.

Artikolu 8

Procedura biex sustanzi psikoattivi specifi¢i godda jingiebu
taht kontroll

1. Fi zmien sitt gimghat mid-data ta’ ricevuta tar-Rapport
dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji, il-Kummissjoni ghandha tippre-
zenta lill-Kunsill inizjattiva biex is-sustanza psikoattiva gdida tigi
soggetta ghal mizuri ta’ kontroll. Jekk il-Kummissjoni jidhrilha li
ma jinhtiegx li tipprezenta inizjattiva biex is-sustanza psikoattiva
¢dida tkun sottomessa ghal mizuri ta’ kontroll, hija ghandha fi
zmien sitt gimghat mid-data ta’ ricevuta tar-Rapport dwar il-Valu-
tazzjoni tar-Riskji, tipprezenta rapport lill-Kunsill li jispjega
I-hsibijiet taghha.

2. Fil-kaz li [-Kummissjoni jidhrilha li ma jinhtiegx li tippre-
zenta inizjattiva biex is-sustanza psikoattiva gdida tkun sotto-
messa ghal mizuri ta’ kontroll, tali inizjattiva tista’ tigi pprezentata
lill-Kunsill minn Stat Membru wiehed jew aktar, preferibbilment
mhux aktar tard minn sitt gimghat mid-data meta [-Kummissjoni
tkun ipprezentat ir-rapport taghha lill-Kunsill.

3. II-Kunsill jista’ jiddeciedi b’'maggoranza kwalifikata u fuq
l-inizjattiva pprezentata bis-sahha tal-paragrafu 1 jew 2, abbazi ta’
l-Artikolu 34(2) (¢) tat-Trattat, jekk ghandux jissottometti
s-sustanza psikoattiva ghal mizuri ta’ kontroll.

Artikolu 9

Mizuri ta’ kontroll mehuda minn Stati Membri

1. Jekkil-Kunsill jiddeciedi li jissottometti sustanza psikoattiva
¢dida ghal mizuri ta’ kontroll, I-Istati Membri ghandhom jaghmlu
hilithom biex, mill-aktar fis izda mhux aktar tard minn sena mid-
data ta’ dik id-decizjoni, jichdu l-mizuri mehtiega skond il-ligi
nazzjonali taghhom biex jissottomettu:

(a) id-droga psikotropika gdida ghal mizuri ta’ kontroll u pieni
kriminali kif previst fil-legislazzjoni taghhom bis-sahha ta’
l-obbligi taghhom taht il-Konvenzjoni tan-Nazzjonijiet Uniti
dwar Sustanzi Psikotropici ta’ -1971.

(b) id-droga psikotropika gdida ghal mizuri ta’ kontroll u pieni
kriminali kif previst fil-legislazzjoni taghhom bis-sahha ta’
l-obbligi taghhom taht il-Konvenzjoni Unika tan-Nazzjonijiet
Uniti dwar Drogi Narkotici ta’ -1961.
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2. L-Istati Membri ghandhom jirrapportaw dwar il-mizuri
mehuda, kemm lill-Kunsill kif ukoll lill-Kummissjoni, mill-aktar
fis wara li tkun ittiehdet id-decizjoni rilevanti. Wara dan din
l-informazzjoni glandha tigi komunikata lill-EMCDDA, I-Europol,
I-EMEA, u [-Parlament Ewropew.

3. Xejn minn din id-Decizjoni m’'ghandu jwaqqaf lil xi Stat
Membru milli jibqa’ jzomm jew idahhal fit-territorju tieghu
kwalunkwe mizura nazzjonali ta’ kontroll li jidhirlu hija xierqa
darba tigi identifikata sustanza psikoattiva gdida minn xi Stat
Membru.

Artikolu 10
Rapport annwali

L-EMCDDA u 1-Europol ghandhom jirrapportaw kull sena lill-
Parlament Ewropew, lill-Kunsill u lill-Kummissjoni dwar
l-implimentazzjoni ta’ din id-Decizjoni. Ir-rapport jiehu kont ta’
l-aspetti kollha mehtiega ghal valutazzjoni ta’ l-effikacja u I-kisbiet
tas-sistema mahluga b'din id-Decizjoni. Ir-Rapport ghandu, b’'mod
partikolari, jinkludi esperjenzi relatati mal-kordinazzjoni bejn is-
sistema stabbilita fdin id-Decizjoni u s-sistema ta’
farmakovigilanza.

Artikolu 11
Sistema ta’ farmakovigilanza

L-Istati Membri u I-EMEA ghandhom jizguraw skambju xieraq
ta’ informazzjoni bejn il-mekkanizmu stabbilit permezz ta’ din

id-Decizjoni u s-sistemi ta’ farmakovigilanza kif definiti u stabbi-
liti taht it-Titolu VII tad-Direttiva 2001/82/KE u t-Titolu IX
tad-Direttiva 2001/83/KE.

Artikolu 12

Revoka

L-Azzjoni Kongunta dwar Drogi Sintetici Godda tas-
16 ta’ Gunju 1997 hija b'dan imhassra. Id-decizjonijiet mehuda
mill-Kunsill ibbazati fuq l-Artikolu 5 ta’ dik I-Azzjoni Kongunta
ghandhom ikomplu jkunu legalment validi.

Artikolu 13
Pubblikazzjoni u dhul b’effett

Din id-Decizjoni ghandu jkollha effett fil-jum ta’ wara dak tal-
pubblikazzjoni taghha fil-Gurnal Uffigjali ta’ I-Unjoni Ewropea.

Maghmula fi Brussel, 10 ta’ Mejju 2005.

Ghall-Kunsill
Il-President

J. KRECKE



