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DECIZIA 2005/387/JAI A CONSILIULUI

din 10 mai 2005

privind schimbul de informatii, evaluarea riscurilor si controlul noilor substante psihoactive

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind Uniunea Europeand, in special
articolele 29, 31 alineatul (1) litera (e) si 34 alineatul (2) litera (c),

avand in vedere propunerea Comisiei,

avand in vedere avizul Parlamentului European (1),

intrucat:

1

()
)

Pericolele deosebite inerente dezvoltdrii substantelor
psihoactive fac necesard o actiune rapidd din partea statelor
membre.

In cazul in care noile substantele psihoactive nu intrd sub
incidenta dreptului penal in toate statele membre, pot api-
rea probleme in cooperarea dintre autoritatile judiciare si
organismele de aplicare a legii din statele membre datoritd
faptului cd infractiunea sau infractiunile respective nu sunt
sanctionate in conformitate cu legislatia statului solicitant
si a celui solicitat.

Planul de Actiune al Uniunii Europene in materie de
droguri (2000-2004) prevede organizarea de citre Comi-
sie a unei evaludri adecvate a Actiunii Comune din 16 iunie
1997 privind schimbul de informatii, evaluarea riscurilor
si controlul noilor droguri sintetice (2) (denumitd in conti-
nuare ,actiunea comund”), luand in considerare evaluarea
externd a sistemului de alertd rapidd, realizatd la cererea
Observatorului European pentru Droguri si Toxicomanie
(denumit in continuare ,OEDT”). Evaluarea a aratat ci acti-
unea comund s-a ridicat la nivelul asteptdrilor. Cu toate
acestea, rezultatul evaludrii a indicat fara echivoc faptul ca
actiunea comund trebuia consolidatd si reorientatd. In spe-
cial, obiectivul principal al acesteia, claritatea procedurilor
si a definitiilor sale, transparenta operatiunilor si relevanta
domeniului sdu de aplicare trebuiau redefinite. Comunica-
rea Comisiei cdtre Parlamentul European si citre Consiliu
privind evaluarea intermediard a Planului de Actiune al
Uniunii Europene in materie de droguri (2000-2004)

Aviz emis la 13 ianuarie 2004 (nepublicat in Jurnalul Oficial pand la
aceastd datd).
JOL167,25.6.1997, p. 1.

precizeazd ci se vor aduce modificari legislatiei in scopul
intensificarii actiunilor impotriva drogurilor sintetice. In
consecintd, mecanismul instituit prin actiunea comund ar
trebui si fie adaptat.

Noile substante psihoactive pot fi diundtoare sinatdtii.

Noile substante psihoactive reglementate prin prezenta
decizie pot include produse medicamentoase, astfel cum
sunt definite prin Directiva 2001/82/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de insti-
tuire a unui Cod Comunitar cu privire la produsele medi-
camentoase veterinare (%) si prin Directiva 2001/83/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie
2001 de instituire a unui Cod Comunitar cu privire la
produsele medicamentoase de uz uman (4).

Schimbul de informatii din cadrul sistemului de alertd
rapidd, instituit in temeiul actiunii comune, s-a dovedit a fi
un instrument valoros pentru statele membre.

Nici un element al prezentei decizii nu ar trebui sd impie-
dice statele membre si facd schimb de informatii, in cadrul
Retelei europene de informare pentru droguri si
toxicomanie (denumitd in continuare ,Reteaua Reitox”),
referitor la tendintele in materie de noi utilizari ale substan-
telor psihoactive existente care pot reprezenta un poten-
tial risc pentru sdndtatea publicd, precum si la informatiile
privind masurile posibile in domeniul sdnatatii publice, in
conformitate cu mandatul si procedurile OEDT.

Nu va fi permisd nici o deteriorare a sdndtdtii umane sau
animale ca urmare a prezentei decizii. Prin urmare,
substantele cu valoare medicald certd si recunoscutd nu fac
obiectul masurilor de control stabilite in conformitate cu
prezenta decizie. Ar trebui sa fie luate masuri adecvate de
reglementare si de sdndtate publicd pentru substantele cu
valoare medicald certd si recunoscutd care sunt utilizate in
alte scopuri.

JO L 311, 28.11.2001, p. 1. Directivd astfel cum a fost modificatd
ultima dat3 prin Directiva 2004/28/CE (JO L 136, 30.4.2004, p. 58).
JO L 311, 28.11.2001, p. 67. Directivi astfel cum a fost modificatd
ultima datd prin Directiva 2004/27/CE (JO L 136, 30.4.2004, p. 34).
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(12)

(13)

(14)

(15)

Pe langd ceea ce previd sistemele de farmacovigilentd,
astfel cum sunt definite de Directiva 2001/82/CE si de
Directiva 2001/83/CE, schimbul de informatii cu privire la
substantele psihoactive utilizate abuziv sau in alte scopuri
trebuie sd fie consolidat si trebuie sd se asigure o cooperare
adecvatd cu Agentia Europeand pentru Medicamente
(denumitd in continuare ,AEM"). Rezolutia 46/7 a Comisiei
Natiunilor Unite pentru stupefiante (denumitd in conti-
nuare ,CND”), intitulatd ,Mdisuri pentru promovarea
schimbului de informatii privind noile tendinte ale
consumului de droguri si substante psihoactive”, oferd
statelor membre un cadru util de actiune.

Introducerea termenelor limitd pentru fiecare etapd a pro-
cedurii stabilite prin prezenta decizie ar trebui si garanteze
o reactie rapidd a instrumentului, sporindu-i capacitatea de
a oferi un mecanism de raspuns rapid.

Avand un rol central in evaluarea riscurilor asociate cu o
noud substantd psihoactivd, Comitetul Stiintific al OEDT
va fi largit, in sensul prezentei decizii, pentru a include
experti din partea Comisiei, a Europol si a AEM, precum si
experti din domeniile stiintifice nereprezentate sau insufi-
cient reprezentate in Comitetul Stiintific al OEDT.

Comitetul Stiintific largit care evalueazd riscurile asociate
cu noile substante psihoactive ar trebui si riménd un
organism tehnic restrans format din experti, capabil de a
evalua eficient riscurile asociate cu o noud substantd
psihoactiva. Prin urmare, Comitetul Stiintific largit ar tre-
bui sd fie mentinut la o dimensiune usor de gestionat.

Datoritd faptului cd obiectivele actiunii propuse, respectiv
asigurarea unui schimb de informatii, o evaluare a riscuri-
lor de citre un comitet stiintific si o procedurd la nivelul
UE pentru controlul substantelor notificate, nu pot fi rea-
lizate intr-o manierd suficientd de citre statele membre i,
datoritd efectelor actiunii propuse, aceasta poate fi realizatd
mai bine la nivelul Uniunii Europene, Uniunea poate lua
mdsuri, in conformitate cu principiul subsidiaritatii, astfel
cum se prevede la articolul 5 din tratat. In conformitate cu
principiul proportionalititii, astfel cum se prevede la
articolul respectiv din tratat, prezenta decizie nu depaseste
ceca ce este necesar pentru realizarea respectivelor
obiective.

in conformitate cu articolul 34 alineatul (2) litera (c) din
tratat, mdsurile bazate pe prezenta decizie pot fi adoptate
cu majoritate calificatd, aceste mdsuri fiind necesare pen-
tru punerea in aplicare a prezentei decizii.

Prezenta decizie respectd drepturile fundamentale si
principiile recunoscute prin articolul 6 din tratat si
reflectate de Carta Drepturilor Fundamentale a Uniunii
Europene,

DECIDE:

Articolul 1

Obiect

Prezenta decizie instituie un mecanism destinat unui schimb rapid
de informatii cu privire la noile substante psihoactive. Decizia ia
notd de informatiile privind reactiile adverse prezumate care
trebuie si fie raportate in conformitate cu sistemul de
farmacovigilentd instituit de Titlul IX din Directiva 2001/83/CE.

Prezenta decizie prevede, de asemenea, o evaluare a riscurilor
asociate cu aceste noi substante psihoactive pentru a permite ca
masurile aplicabile in statele membre pentru controlul
stupefiantelor si a substantelor psihotrope s fie aplicate si noilor
substante psihoactive.

Articolul 2

Domeniul de aplicare

Prezenta decizie se aplicd substantelor care in prezent nu sunt
enumerate in nici unul dintre tabelele cuprinse in:

(a) Conventia unicd privind stupefiantele din 1961 a Organiza-
tiei Natiunilor Unite, care pot reprezenta o amenintare la
adresa sdndtatii publice comparabild cu cea reprezentatd de
substantele enumerate in Tabelul I, II sau IV si

(b) Conventia privind substantele psihotrope din 1971 a Organi-
zatiei Natiunilor Unite, care pot reprezenta o amenintare la
adresa sdndtdtii publice comparabild cu cea reprezentatd de
substantele enumerate in Tabelul I, II, III sau IV.

Prezenta decizie se referd la produsele finale, spre deosebire de
precursori, in cazul cirora Regulamentul (CEE) nr. 3677/90 al
Consiliului din 13 decembrie 1990 de stabilire a masurilor ce
trebuie luate pentru a descuraja deturnarea unor substante citre
fabricarea ilicitd de stupefiante sau de substante psihotrope (')
si Regulamentul (CE) nr. 273/2004 al Parlamentului European
si al Consiliului din 11 februarie 2004 privind precursorii
drogurilor (?) prevad un regim comunitar.

Articolul 3

Definitii

In sensul prezentei decizii, se aplicd urmitoarele definitii:

X9

(a) ,substantd psihoactivi noud” inseamnd un nou stupefiant sau
un nou drog psihotrop in forma purd sau in preparat;

(") JOL357,20.12.1990, p. 1. Regulament astfel cum a fost modificat
ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 1232/2002 al Comisiei
(JO L 180, 10.7.2002, p. 5).

() JOL47,18.2.2004, p. 1.
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(b) ,stupefiant nou” inseamna o substantd in formd purd sau in
preparat, care nu a fost inclusd in tabelele anexate Conventiei
unice privind stupefiantele din 1961 a Organizatiei Natiuni-
lor Unite si care poate reprezenta o amenintare la adresa
sandtdtii publice comparabild cu cea reprezentatd de
substantele enumerate in Tabelele I, 1T sau IV;

(c) ,drog psihotrop nou” inseamnd o substantd in formd purd sau
in preparat, care nu a fost inclusi in tabelele anexate Conven-
tiei privind substantele psihotrope din 1971 a Organizatiei
Natiunilor Unite si care poate reprezenta o amenintare la
adresa sanatdtii publice comparabild cu cea reprezentatd de
substantele enumerate in Tabelele I, II, III sau IV;

(d) ,autorizatie de comercializare” inseamnd permisiunea de a
plasa un produs medicamentos pe piatd, acordatd de
autoritatea competentd a unui stat membru, in conformitate
cu Titlul 11T din Directiva 2001/83/CE (in cazul produselor
medicamentoase de uz uman) sau cu Titlul IIl din Directiva
2001/82/CE (in cazul produselor medicamentoase veteri-
nare), sau o autorizatie de comercializare acordatd de Comi-
sia Europeand in temeiul articolului 3 din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din
31 martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind
autorizarea si supravegherea produselor medicamentoase de
uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene
pentru Medicamente (1);

(e) ,sistemul Organizatiei Natiunilor Unite” inseamnd Organiza-
tia Mondiald a Sanatitii (OMS), Comisia pentru stupefiante
(CND) sifsau Comitetul Economic si Social actionind in
conformitate cu competentele lor respective, astfel cum sunt
definite la articolul 3 din Conventia unicd privind stupefiantele
din 1961 a Organizatiei Natiunilor Unite sau la articolul 2 din
Conventia privind substantele psihotrope din 1971 a Organi-
zatiei Natiunilor Unite;

(f) ,preparat” inseamnd un amestec ce contine o noud substantd
psihoactivi;

(¢) ,formular de raportare” inseamnd un formular structurat pen-
tru notificarea unei noi substante psihoactive sifsau a unui
preparat ce contine o noud substantd psihoactivd, convenit
intre OEDT/Europol si retelele acestora din statele membre,
adicd Reitox si Unitdtile Nationale Europol.

Articolul 4

Schimb de informatii

(1) Fiecare stat membru se asigurd cd Unitatea sa Nationald
Europol si reprezentantul siu in Reteaua Reitox furnizeazd
Europol si OEDT, luand in considerare mandatele respective ale
acestor doud organisme, informatii referitoare la fabricarea, trafi-
cul si utilizarea, inclusiv informatii suplimentare privind eventuale
utilizari medicale, ale noilor substante psihoactive si ale prepara-
telor ce contin noi substante psihoactive.

() JOL136,30.4.2004, p. 1.

Europol si OEDT colecteazd informatiile primite de la statele
membre prin intermediul unui formular de raportare si isi comu-
nicd reciproc aceste informatii imediat, precum si Unitdtilor
Nationale Europol si reprezentantilor statelor membre in cadrul
Reitox, Comisiei $i AEM.

(2) In cazul in care Europol si OEDT considerd ci informatiile
furnizate de un stat membru cu privire la o noud substantd
psihoactiva nu justificd transmiterea informatiilor, dupa cum se
prevede la alineatul (1), acestea informeaza imediat statul mem-
bru care a ficut notificarea despre aceasta. Europol si OEDT isi
justificd decizia in fata Consiliului in termen de sase siptdmani.

Articolul 5

Raport comun

(1) In cazul in care Europol si OEDT, sau Consiliul, hotdrand cu
majoritatea membrilor sai, considerd cd informatiile furnizate de
un stat membru cu privire la 0 noud substantd psihoactivd justi-
fica colectarea de noi informatii, aceste informatii sunt reunite si
prezentate de cdtre Europol si OEDT sub forma unui raport
comun (denumit in continuare ,raportul comun”). Raportul
comun este prezentat Consiliului, AEM si Comisiei.

(2) Raportul comun contine:

(a) o descriere a caracteristicilor chimice si fizice, inclusiv numele
sub care este cunoscutd noua substantd psihoactivd si, dacd
este disponibild, denumirea stiintifici (Denumirea Comuna
Internationald);

(b) informatii cu privire la frecventa, circumstantele si/sau
cantitdtile in care este intalnitd o noud substantd psihoactiva,
precum si informatii despre mijloacele si metodele de fabri-
care a noii substante psihoactive;

(¢) informatii privind implicarea criminalittii organizate in
fabricarea si traficarea noii substante psihoactive;

(d) o primd indicare a riscurilor asociate noii substante
psihoactive, inclusiv riscurile pentru sdndtate si cele sociale,
precum si caracteristicile consumatorilor;

(e) informatii cu privire la faptul dacd noua substanta psihoactiva
face sau a facut obiectul unei evaludri de citre sistemul Orga-
nizatiei Natiunilor Unite;

(f) data notificdrii in formularul de raportare a noii substante
psihoactive citre OEDT sau Europol;
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() informatii cu privire la faptul dacd noua substanta psihoactiva
face deja sau nu obiectul unor misuri de control la nivel
national intr-un stat membru;

(h) in misura in care acest lucru este posibil, se vor furniza
informatii despre:

(i) precursorii chimici despre care se stie cd au fost utilizati
la fabricarea substantei;

(i) modul si amploarea utilizarii, cunoscute sau previzibile,
a noii substante;

(iii) orice alta utilizare a noii substante psihoactive si amploa-
rea respectivei utilizdri, riscurile asociate acestei utilizari
a noii substante psihoactive, inclusiv riscurile pentru
sdndtate si cele sociale.

(3) AEM prezintd Europol si OEDT urmdtoarele informatii cu pri-
vire la faptul dacd in Uniunea Europeand sau in orice stat mem-
bru:

(a) a fost obtinutd o autorizatie de comercializare pentru noua
substantd psihoactivi;

(b) noua substantd psihoactiva face obiectul unei cereri de elibe-
rare a unei autorizatii de comercializare;

(c) o autorizatie de comercializare eliberatd pentru noua
substantd psihoactiva a fost suspendati.

In cazul in care aceste informatii se referd la autorizatii de comer-
cializare eliberate de statele membre, statele membre respective
pun aceste informatii la dispozitia AEM, la cererea acesteia.

(4) Statele membre furnizeazi detaliile prevdzute la alineatul (2)
in termen de sase sdptdmani de la data notificdrii inscrise in
formularul de raportare, in conformitate cu articolul 4 alinea-

tul (1).

(5) Raportul comun este prezentat in cel mult patru siptimani de
la data primirii informatiilor de la statele membre si AEM. Rapor-
tul este prezentat de Europol sau OEDT, dupd caz, in conformitate
cu articolul 5 alineatele (1) si (2).

Articolul 6

Evaluarea riscurilor

(1) Consiliul, luand in considerare avizul Europol si OEDT si
hotirand cu majoritatea membrilor sdi, poate solicita ca riscurile,
inclusiv riscurile pentru sindtate si cele sociale, cauzate de consu-
mul, fabricarea si traficarea unei noi substante psihoactive, impli-
carea criminalitdtii organizate si posibilele consecinte ale masuri-
lor de control si fie evaluate in conformitate cu procedura stabilitd

la alineatele (2)-(4), cu conditia ca cel putin un sfert dintre membrii
sdi sau Comisia s fi informat Consiliul in scris despre acordul lor
cu privire la o astfel de evaluare. Statele membre sau Comisia
informeazd Consiliul despre acest fapt cat mai curdnd posibil, dar
in orice caz in termen de patru siptimani de la primirea rapor-
tului comun. Secretariatul General al Consiliului informeaza fird
intarziere OEDT despre acest fapt.

(2) Pentru a realiza evaluarea, OEDT convoacd o reuniune speci-
ald sub auspiciile Comitetului Stiintific. De asemenea, pentru
aceastd reuniune, Comitetul Stiintific poate fi ldrgit cu maxim
cinci experti, desemnati de directorul OEDT la recomandarea pre-
sedintelui Comitetului Stiintific, dintre membrii unui grup de
experti propusi de statele membre si confirmati la fiecare trei ani
de citre Consiliul de Administratie al OEDT. Expertii respectivi
trebuie sd provind din domenii stiintifice care nu sunt reprezen-
tate sau sunt insuficient reprezentate in Comitetul Stiintific, dar a
cdror contributie este necesard in vederea unei evaludri echilibrate
si corespunzatoare a potentialelor riscuri, inclusiv a riscurilor pen-
tru sdndtate si cele sociale. De asemenea, Comisia, Europol si AEM
sunt invitate sa trimita fiecare cel mult doi experti.

(3) Evaluarea riscurilor se realizeazd pe baza informatiilor care
trebuie sd fie furnizate Comitetului Stiintific de citre statele
membre, OEDT, Europol si AEM, ludnd in considerare toti facto-
rii care, in conformitate cu Conventia unici privind stupefiantele
din 1961 a Organizatiei Natiunilor Unite sau cu Conventia pri-
vind substantele psihotrope din 1971 a Organizatiei Natiunilor
Unite, ar justifica punerea unei substante sub control
international.

(4) La terminarea evaludrii riscurilor, Comitetul Stiintific intoc-
meste un raport (denumit in continuare ,Raportul de evaluare a
riscurilor”). Raportul de evaluare a riscurilor constd dintr-o analizd
a informatiilor stiintifice si cu privire la aplicarea legii care sunt
disponibile si reflectd toate opiniile membrilor Comitetului.
Raportul de evaluare a riscurilor este prezentat Comisiei si
Consiliului, in numele Comitetului, de citre presedintele acestuia,
in termen de doudsprezece siptimani de la data la care Secreta-
riatul General al Consiliului a informat OEDT in conformitate cu
alineatul (1).

Raportul de evaluare a riscurilor contine:

(a) descrierea caracteristicilor fizice si chimice ale noii substante
psihoactive si a mecanismelor sale de actiune, inclusiv
valoarea medicali a acesteia;

(b) riscurile pentru sindtate asociate cu noua substantd
psihoactiva;

(c) riscurile sociale asociate cu noua substanta psihoactiva;
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(d) informatii privind nivelul de implicare a criminalititii organi-
zate si informatii despre confiscarea sifsau detectarea de citre
autoritdti, precum si despre fabricarea noii substante
psihoactive;

(e) informatii despre orice evaluare a noii substante psihoactive
in sistemul Organizatiei Natiunilor Unite;

(f) dupd caz, o descriere a masurilor de control aplicabile noii
substante psihoactive in statele membre;

() optiuni privind controlul si posibilele consecinte ale masuri-
lor de control si

(h) precursorii chimici care sunt utilizati pentru fabricarea sub-
stantei.

Articolul 7

Cazurile in care nu se intreprinde o evaluare a riscurilor

(1) Nuseintreprinde o evaluare a riscurilor in absenta unui raport
comun al Europol/OEDT. De asemenea, nu se intreprinde o eva-
luare a riscurilor in cazul in care noua substantd psihoactiva in
cauzd se afli intr-un stadiu avansat de evaluare in cadrul sistemu-
lui Organizatiei Natiunilor Unite, si anume de indatd ce Comite-
tul de experti privind farmacodependenta din cadrul OMS si-a
publicat analiza critic3, insotitd de o recomandare scrisd, cu excep-
tia cazului in care existd suficiente informatii noi care au relevanta
in cadrul prezentei decizii.

(2) In cazul in care noua substanta psihoactiva a fost evaluat in
cadrul sistemului Organizatiei Natiunilor Unite, dar s-a luat hotd-
rdrea ca aceasta sd nu fie inregistrata in tabelele Conventiei unice
privind stupefiantele din 1961 sau ale Conventiei privind
substantele psihotrope din 1971, se intreprinde o evaluare a ris-
curilor numai dac existd noi informatii importante, care prezintd
interes in cadrul prezentei decizii.

(3) Nu se intreprinde o evaluare a riscurilor cu privire la o noud
substantd psihoactivd daci:

(a) noua substantd psihoactivd este utilizatd pentru fabricarea
unui produs medicamentos pentru care s-a eliberat o autori-
zatie de comercializare sau

(b) noua substantd psihoactivd este utilizatd pentru fabricarea
unui produs medicamentos pentru care s-a prezentat o cerere
de eliberare a unei autorizatii de comercializare sau

(c) noua substantd psihoactivd este utilizatd pentru fabricarea
unui produs medicamentos a cdrui autorizatie de comerciali-
zare a fost suspendatd de o autoritate competentd.

In cazul in care noua substanti psihoactivi se incadreaza intr-una
dintre categoriile enumerate la primul paragraf, Comisia, pe baza
datelor colectate de OEDT si Europol, evalueazd impreund cu
AEM necesitatea unor masuri ulterioare, in stransd cooperare cu
OEDT si in conformitate cu mandatul si procedurile AEM.

Comisia prezintd un raport Consiliului cu privire la rezultat.

Articolul 8

Procedura pentru punerea sub control a anumitor noi
substante psihoactive specifice

(1) In termen de sase sdptimani de la data la care a primit Rapor-
tul de evaluare a riscurilor, Comisia prezintd Consiliului o initia-
tiva privind supunerea noii substante psihoactive unor masuri de
control. In cazul in care Comisia considerd ci nu este necesar si
prezinte o initiativd privind supunerea noii substante psihoactive
unor mdsuri de control, in termen de sase sdptdmani de la data la
care a primit Raportul de evaluare a riscurilor Comisia prezintd
Consiliului un raport de justificare a pozitiei sale.

(2) In cazul in care Comisia considerd ci nu este necesar si pre-
zinte o initiativd privind supunerea noii substante psihoactive
unor masuri de control, o astfel de initiativd poate fi prezentatd
Consiliului de citre unul sau mai multe state membre, de prefe-
rintd nu mai tarziu de sase sdptdmani de la data la care Comisia
si-a prezentat raportul Consiliului.

(3) Consiliul decide, cu majoritate calificatd si in urma unei ini-
tiative prezentate in temeiul alineatului (1) sau (2), in conformitate
cu articolul 34 alineatul (2) litera (c) din tratat, dacd va supune
noua substantd psihoactivd unor mésuri de control.

Articolul 9

Misuri de control luate de statele membre

(1) In cazul in care Consiliul decide s supuni o noud substantd
psihoactivd unor mdsuri de control, statele membre depun toate
eforturile necesare pentru a lua, cit mai curand posibil, dar nu mai
tarziu de un an de la data deciziei respective, masurile necesare in
conformitate cu legislatia internd, pentru a supune:

(a) noua substantd psihotropd masurilor de control si sanctiuni-
lor penale previzute de legislatia lor in temeiul obligatiilor
care le revin prin Conventia privind substantele psihotrope
din 1971 a Organizatiei Natiunilor Unite;

(b) noul stupefiant masurilor de control si sanctiunilor penale
prevazute de legislatia lor in temeiul obligatiilor care le revin
prin Conventia unicd privind stupefiantele din 1961 a Orga-
nizatiei Natiunilor Unite.
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(2) Statele membre comunicd atat Consiliului cat si Comisiei
mdsurile luate cat mai curdnd dupi adoptarea deciziei respective.
Ulterior, aceste informatii sunt comunicate OEDT, Europol, AEM
si Parlamentului European.

(3) Nici un element al prezentei decizii nu impiedicd un stat
membru s3 mentind sau sd introducd pe teritoriul siu orice masuri
de control nationale pe care le considerd adecvate in momentul in
care o noud substantd psihoactivi a fost identificatd de un stat
membru.

Articolul 10
Raport anual

OEDT si Europol prezintd un raport anual Parlamentului
European, Consiliului si Comisiei cu privire la punerea in aplicare
a prezentei decizii. Raportul ia in considerare toate aspectele
necesare pentru evaluarea eficacitatii si a realizdrilor sistemului
instituit prin prezenta decizie. Raportul mentioneazd, in mod
special, experienta privind coordonarea dintre sistemul previzut
de prezenta decizie si sistemul de farmacovigilenta.

Articolul 11
Sistemul de farmacovigilentd

Statele membre si AEM asigurd un schimb de informatii adecvat
intre mecanismul instituit prin prezenta decizie si sistemele de

farmacovigilentd definite si instituite in temeiul Titlului VII din
Directiva 2001/82/CE si al Titlului IX din Directiva 2001/83/CE.

Articolul 12
Abrogare

Actiunea Comund privind noile droguri sintetice din 16 iunie
1997 se abrogi. Deciziile adoptate de Consiliu in temeiul
articolului 5 din actiunea comund mentionatd riman valabile din
punct de vedere juridic.

Articolul 13
Publicarea §i intrarea in vigoare

Prezenta decizie intrd in vigoare in ziua urmdtoare datei publicarii
sale in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Adoptatd la Bruxelles, 10 mai 2005.

Pentru Consiliu
Presedintele

J. KRECKE



