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MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

1. KUNTEST TAL-PROPOSTA
1.1. Il-kuntest generali

Numru akbar ta' sustanzi psikoattivi li jimitaw l-effetti ta' sustanzi kkontrollati taht il-
Konvenzjonijiet tan-NU dwar id-Drogi u huma kkummer¢jalizzati bhala alternattivi legali
ghalihom ('highs legali'), qed johorgu u jinfirxu malajr fis-suq intern. Dawn is-sustanzi, li
jagixxu fuq is-sistema nervuza centrali, u jbiddlu I-funzjonijiet tal-mohh, ghandhom uzu
wkoll fl-industrija u r-ricerka - perezempju bhala sustanzi attivi ghall-medi¢ini. Numru dejjem
jikber ta' individwi, l-aktar zghazagh, jikkunsmaw sustanzi psikoattivi godda, minkejja r-riskji
li ghandhom, li jistghu jitqabblu ma' dawk minn drogi kkontrollati minn NU.

Matul is-snin li ghaddew, sustanza psikoattiva gdida giet irrappurtata kull gimgha fI-UE, u I-
pass imghaggel ta' notifiki mistenni jkompli fis-snin 1i gejjin. Dawn is-sustanzi jinbieghu
liberament, sakemm l-awtoritajiet pubbli¢i ma jpogguhomx taht mizuri ta' restrizzjoni,
sostnuti minn penalitajiet amministrattivi jew kriminali, minhabba r-riskji li jkollhom meta
kkunsmati minn nies. Mizuri ta' restrizzjoni bhal dawn, 1i jisghu jinbidlu skont I-Istat Membru
u s-sustanza, jistghu jfixklu I-kummerc¢ fis-suq intern u jtellfu l-izvilupp ta' uzi industrijali jew
kummerc¢jali fil-futur.

Sustanzi psikoattivi godda mhumiex soggetti ghal mizuri ta’ kontroll skont il-Konvenzjonijiet
tan-NU dwar id-Drogi, b’differenza ghal sustanzi psikoattivi bhall-kokaina jew amfetamini,
minkejja 1i dawn jistghu jigu kkunsidrati ghall-kontroll fuq il-livell tal-NU abbazi ta’
valutazzjoni tar-riskju mwettqa mill-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha fuq talba ta’ mill-inqas
ta' Stat Membru wiehed tan-NU.

I1-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni "Lejn reazzjoni Ewropea aktar qawwija ghad-drogi"’,
adottati f'Ottubru 2011, identifikat il-firxa ta' sustanzi psikoattivi godda bhala wiehed mill-
izviluppi l-aktar ta' sfida fil-politika dwar id-drogi li jehtieg twegiba aktar soda mil-UE. Il-
Komunikazzjoni wittiet it-triq ghal proposti legizlattivi godda tal-UE dwar sustanzi
psikoattivi godda, u tkompli tibni fuq id-De¢izjoni tal-Kunsill 2005/387/GAI dwar 1-iskambju
ta' informazzjoni, valutazzjoni ta' riskju u kontroll ta' sustanzi psikoattivi godda’. F'Dicembru
2011°, il-Kunsill talab lill-Kummissjoni tipprezenta proposta legizlattiva li tirrevedi d-
Dec¢izjoni tal-Kunsill 2005/387/GAI. Proposta legizlattiva dwar sustanzi psikoattivi godda
hija prevista fil-Programm ta' Hidma tal-Kummissjoni tal-2013".

Din il-proposta ghal Regolament ghandha I-ghan li ttejjeb it-thaddim tas-suq intern rigward
uzu illecitu ta' sustanzi psikoattivi godda, billi tnaqqas l-ostakli ghall-kummer¢, tipprevjeni li
jinholqu dawn l-ostakli u zzid ¢ertezza legali ghal operaturi ekonomic¢i, filwaqt li tnaqqas id-
disponibilita ta' sustanzi 1i huma ta' riskju permezz ta' azzjoni tal-UE aktar rapida, effettiva u
proporzjonata. Din hija akkumpanjata minn proposta ghal Direttiva li temenda id-Decizjoni
Kwadru tal-Kunsill 2004/757/GAI tal-25 ta' Ottubru 2004 li tistabbilixxi dispozizzjonijiet

COM(2011) 689 finali.

GU L 127, 10.5.2005, p.32.
http://www.consilium.europa.eu/uedocs/cms_data/docs/pressdata/en/jha/126879.pdf
COM(2012) 629 finali.
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minimi dwar l-elementi kostitwenti ta' atti kriminali u ta' pieni fil-qasam tat-traffikar ille¢itu
ta' drogi’. Din ghandha l-ghan li tespandi l-ambitu ta' applikazzjoni tad-Decizjoni Kwadru
biex tkopri l-aktar sustanzi psikoattivi godda perikoluzi, 1i huma ta' riskju serju. Dan ifisser li
sustanzi li huma ta' riskju serju ghas-sahha, so¢jeta u sigurta u li ghalhekk huma sottomessi
ghal restrizzjonijiet mis-suq permanenti taht dan ir-Regolament propost, huma wkoll koperti,
permezz tad-Decizjoni Kwadru emendata proposta, mid-dispozizzjonijiet tal-ligi kriminali li
japplikaw ghal drogi kkontrollati.

[1-kaz ghal azzjoni aktar rapida, effettiva u proporzjonata dwar sustanzi psikoattivi godda fuq
livell ta' UE huwa obbligatorju, meta wiehed jikkunsidra 1-bidliet mghaggla f'dan is-suq li
poggew lill-awtoritajiet nazzjonali taht pressjoni biex jagixxu. Matul is-snin li ghaddew, -
Istati Membri innotifikaw numru dejjem jizdied ta' sustanzi psikoattivi godda li¢-Centru
Ewropew ta’ Monitoragg dwar id-Drogi u d-Dipendenza fuq id-Drogi (EMCDDA). Bejn 1-
1997 u 1-2012 irrappurtaw madwar 290 sustanza. In-numru ta' sustanzi nnotifikati zdied bi
tliet darbiet bejn 1-2009 u 1-2012 (minn 24 ghal 73). Madwar 80 % ta' dawn is-sustanzi gew
irrappurtati minn aktar minn Stat Membru wiehed. In-numru ta' sustanzi li jistghu jinholqu
jista' jagbez l-elf minhabba li hafna varjazzjonijiet ta' sustanzi li jezistu jew godda li ghadhom
mhux sfruttati, jistghu jigu mmanifatturati b'kost relattivament baxx. Din il-kwistjoni giet
enfasizzata aktar fir-rapporti annwali tal-2012° u 1-2013” tal-EMCDDA, kif ukoll fir-rapport
bejn I-EMCDDA u 1-Europol "Rapport tal-UE dwar is-suq tad-droga: analizi strategika"®,
ippubblikat f’Jannar 2013.

[l-konsum ta' sustanzi psikoattivi godda jidher li gieghed jizdied fl-Ewropa u l-uzu huwa
predominanti fost iz-zghazagh. Skont I-Ewrobarometru tal-2011 'L-attitudnijiet taz-Zghazagh
dwar id-drogi', 5% taz-zghazagh fl-UE ghamlu uzu minn dawn is-sustanzi ghallanqas darba
f'hajjithom, b'massimu ta' 16% fl-Irlanda, u qrib 1-10% fil-Polonja, 1-Latvja u r-Renju Unit.
Skont ir-rizultati tal-istharrig generali mmexxi mill-EMCDDA, in-numru ta' hwienet onlajn li
jbieghu sustanzi psikoattivi godda zdied b'erba darbiet bejn 1-2010 u 1-2012 ghal 690.

Il-konsum ta' susstanzi psikoattivi godda jista' jikkawza hsara lis-sahha u s-sigurta ta'-
individwu u jirrizulta f'mewt, korriment jew mard u jista' jkun ta' riskju u piz ghas-socjeta,
minhabba 1i jista' jwassal ghal imgieba vjolenti u kriminalita. Dawn ir-riskji jizdiedu
minhabba li hafna minn dawn is-sustanzi jinbieghu lil konsumaturi minghajr ebda tabella jew
istruzzjonijiet xierqa. F'xi kazi jinbieghu fuq is-suq l-iswed flimkien ma' jew minflok drogi
kkontrollati.

Il-prezenza u 1-firxa mghaggla ta' dawn is-sustanzi u r-riskji potenzjali li ghandhom, wasslu
lill-awtoritajiet nazzjonali biex ipogguhom taht mizuri ta' restrizzjoni. Mijiet minn dawn is-
sustanzi jew tahlit ta' sustanzi tpoggew taht mizuri ta' restrizzjoni differenti fl-Istati Membri
fis-snin li ghaddew. Mizuri nazzjonali bhal dawn ifixklu 1-kummer¢ fluzu illecitu ta' dawn is-
sustanzi. Madwar kwint tas-sustanzi nnotifikati mill-Istati Membri ghandhom uzu iehor (izda
l-informazzjoni dwar dan l-uzu mhijiex migbura sistematikament madwar 1-UE).

5 GUL 335, 11.11.2004, p. 8.

6 EMCDDA, Rapport Annwali 2012 dwar I-Istat tal-Problema tad-Droga fl-Ewropa; disponibbli fuq:
http://www.emcdda.europa.eu/publications/annual-report/2012

! EMCDDA, Rapport Ewropew dwar id-Drogi tal-2013; disponibbli fuq:

http://www.emcdda.europa.eu/edr2013.
Disponibbli fuq: http://www.emcdda.europa.eu/publications/joint-publications/drug-markets
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Mizuri ta' restrizzjoni nazzjonali, li jistghu jvarjaw skont l-Istati Membru u s-sustanza,
iwasslu ghal ostakli ghall-kummer¢ f'uzu ille¢itu, frammentazzjoni, nuqqas ta' kundizzjonijiet
indaqgs u incertezzi legali ghal operaturi ekonomici, u jghamluha diffi¢li ghall-kumpaniji biex
joperaw madwar is-suq intern. Dawn jghamlu r-ricerka aktar twila, u jostakolaw l-izvilupp ta'
uzu gdid ghal dawn is-sustanzi. Ghandhom impatt b'katina ta' reazzjonijiet fuq operaturi fi
swieq differenti, minhabba li dawn is-sustanzi jintuzaw fil-produzzjoni ta' sustanzi jew tahlit
ohrajn, li minn-naha taghhom jintuzaw ghall-manifattura ta' bosta merkanzija. Minhabba li s-
suq ghal sustanzi psikoattivi godda x'aktarx jikber, l-istess jghamlu dawn l-ostakli ghal
kummerc¢ lecitu,

Sabiex jigi ffacilitat il-funzjonament tas-suq intern filwaqt li I-konsumaturi jigu protetti minn
sustanzi psikoattivi godda, azzjonu fuq il-livell ta' UE ghandha tassigura I-moviment hieles ta'
sustanzi psikoattivi godda ghal uzu kummer¢jali u industrijali, u ghar-ricerka xjentifika u 1-
izvilupp, u tipprovdi ghal set gradwali ta' mizuri ta' restrizzjoni ghal sustanzi li huma ta'
riskju, proporzjonat ghall-livell ta' riskju taghhom.

Din il-proposta, ghalhekk, tistabbilixxi sistema bsahhitha ghall-iskambju mghaggel ta'
informazzjoni fuq sustanzi psikoattivi godda li johorgu fuq is-suq, inkluz inkluz fuq l-uzu
kummerc¢jali u industrijali taghhom, ghall-ivvalutar tar-riskji ta' sustanzi li jikkawzaw thassib
madwar 1-UE u biex jitnehhew mis-suq dawk is-sustanzi li huma ta' riskju.

Is-sustanzi ssuspettati li huma ta' riskju ta' sahha immedjat ghall-pubbliku jitnehhew mis-suq
tal-konsumatur temporanjament sakemm issir il-valutazzjoni ta' riskju taghhom. Ladarba
titlesta 1-valutazzjoni ta' riskju, jittiehdu mizuri proporzjonati mar-riskji tas-sustanzi. Filwaqt
li 1-ebda restrizzjoni m'hi ser tigi introdotta fuq livell ta' UE fuq sustanzi li huma ta' riskju
ghas-sahha, socjeta u sigurta baxx, sustanzi li ghandhom riskju moderat jitpoggew taht
restrizzjonijiet mis-suq tal-konsumatur, 1i jfisser li ma jistghux jinbieghu lill-Konsumaturi
(hlief ghal uzi awtorizzati b'mod partikolari, perezempju permezz tal-legizlazzjoni dwar il-
medicini) izda lI-kummer¢ taghhom huwa permess ghal skopijiet kummer¢jali u industrijali kif
ukoll ghal ricerka xjentifika u zvilupp.

Sustanzi psikoattivi godda 1i huma ta' riskju gawwi ser jitpoggew taht restrizzjonijiet mis-suq
tal-konsumatur, 1i jkopru kemm lill-konsumatur kif ukoll is-swieq kummer¢jali, u l-uzu
taghhom huwa biss possibbli ghal skopijiet industrijali u kummer¢jali awtorizzati
specifikament. Barra minn hekk, kif spjegat hawn fuq, dawn is-sustanzi ser ikunu suggetti
ghal dispozizzjonijiet tal-ligi kriminali tal-UE taht il-proposta ghal Direttiva ta' maghhom 1li
temenda d-Decizjoni Kwadru dwar traffikar ta' droga illecitu.

Fejn jidhlu sustanzi psikoattivi godda li fughom 1-UE ma haditx passi, l-Istati Membri jistghu
jintroduc¢u regolamenti tekni¢i nazzjonali, bi gbil shih mad-dispozizzjonijiet tal-UE li
jipprevjenu l-prezenza ta' ostakli mhux gustifikati ghall-kummer¢’.

1.2. Kuntest guridiku

Ezatt wara 1-holgien ta' suq intern minghajr fruntieri, u wara l-prezenza u firxa mghaggla ta'
drogi sinteti¢i bhall-amfetamini u l-ekstasi, deher ¢ar 1i l-effettivita ta' azzjonijiet nazzjonali

’ Id-Direttiva 98/34/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Gunju 1998 1i tistabbilixxi
procedura ghall-ghoti ta’ informazzjoni fil-qasam tal-istandards u tar-Regolamenti Teknici u tar-regoli
dwar is-Servizzi tas-Socjeta tal-Informazzjoni, GU L 204, 21.7.1998, p. 37.
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hija limitata u li I-azzjoni tal-UE kienet mehtiega biex trazzan it-tixrid ta' sustanzi perikoluzi.
L-Azzjoni Kogunta tal-UE 97/396/GAI dwar l-iskambju ta' informazzjoni, valutazzjoni ta'
riskju u kontroll ta' drogi sintetici godda'® kienet adottata fl-1997 biex tindirizza din il-
problema.

Id-Dec¢izjoni tal-Kunsill 2005/387.GAI, 1i hassret 1-Azzjoni Kongunta 97/396/GAI, stabbiliet
sistema madwar [-UE li biha jigu trattati sustanzi proattivi (sinteti¢i u naturali) 1i jgajmu
thassib fuq livell ta' UE. Tistabbilixxi regoli dwar l-iskambju ta' informazzjoni fuq dawn is-
sustanzi bejn 1-Istati Membri, koordinati mill-EMCDDA u 1-Europol, dwar il-valutazzjoni tar-
riskji taghhom u s-sottomissjoni ghal pieni ta' kontoll u kriminali madwar 1-UE ta' dawk is-
sustanzi li huma ta' riskju.

Ir-rapport tal-valultazzjoni tal-Kunnissjoni'' ta' Lulju 2011 ikkonkluda li, filwaqt li d-
Decizjoni tal-Kunsill 2005/387/GAI huwa strument utli, hija inadegwata jekk wiehed
jikkunsidra l-iskala u kumplessita tal-problema u ghalhekk din tehtieg rveizjoni. Dan ghaliex
tinvolvi process fit-tul, hija reattiva u hija nieqsa minn alternattivi ghas-sottomissjoni ghal
pieni ta' kontroll u kriminali.

Dan ir-Regolament jiehu post id-Dec¢izjoni tal-Kunsill 2005/387/GAL

2. IR-RIZULTATI TAL-KONSULTAZZJONIJIET MAL-PARTUIET
INTERESSATI U L-VALUTAZZJONI TAL-IMPATT

2.1. Il-konsultazzjonijiet mal-partijiet interessati

Konsultazzjonijiet wiesa' ma' partijiet interessati u esperti, flimkien ma' konsultazzjoni
pubblika ibbazata fuq l-internet u studju estern, infurmaw ix-xoghol preparatorji ghal din il-
proposta. II-Kummissjoni involviet lill-Istati Membri kollha fil-valutazzjoni tal-funzjonament
tad-De¢izjoni tal-Kunsil 2005/387/GAI permezz ta' konsultazzjoni bil-miktub. Fil-kuntest tal-
istudju estern, il-Kummissjoni gabret u ezaminat l-opinjonijiet ta' awtoritajiet nazzjonali
ospitanti (responsabbli ghal legizlazzjoni tad-droga, ministeri tal-gustizzja u tas-sahha u
agenziji tal-infurzar tal-ligi) u ta' agenziji tal-UE involuti fl-implimentazzjoni tad-Dec¢izjoni
tal-Kunsill 2005/387/GAL Hija gabret u ezaminat ukoll l-opinjonijiet ta' organizzazzjonijiet
internazzjonali (inkluz 1-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha), organizzazzjonijiet tas-soc¢jete
¢ivili, operaturi f'bosta swieq, istituti ta' ricerka u esperti akkademici.

L-istharrig 1i sar fost 1-Istati Membri fil-kuntest tar-rapport ta' valutazzjoni wera li numru kbir
ta; Stati Membri jharsu lejn in-nuqqas ta' alternattivi ghal pieni ta' kontroll u kriminali fl-
istrument prezenti bhala inadegwat u jissuggerixxu li ghandhom jigu kkunsidrati firxa aktar
wiesa' ta' ghazliet, appoggjati mill-ligi amministrattiva. Barra minn hekk, 1-Istati Membri
kollha gablu li azzjoni aktar rapida hija mehtiega biex jigu indirizzati sustanzi psikoattivi
godda (inkluz mizuri temporanji) u li I-process prezenti ta' tehid ta' dec¢izjonijiet miexi bil-
mod wisq.

Matul iz-zewg laqghat tal-epserti organizzati mill-Kummissjoni fil-15 ta' Dicembru 2011 u I-1
ta' Marzu 2012, esperti akkademi¢i u prattikanti enfasizzaw li d-Decizjoni tal-Kunsill u I-

10 GU L 167, 25.6.1997, p.1.
1 COM(2011) 430 final u SEC(2011) 912 final.
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legizlazzjoni tas-sigurta tal-prodott hua inadegwati buiex jitrattaw in-numru enormi ta'
sustanzi psikoattivi godda li jezistu fuq is-suq li l-effetti taghhom spiss mhumiex maghrufa.
Huma irrimarkaw li l-legizlazzjoni I-gdida fuq sustanzi psikoattivi godda ghandha tigi
kkalibrata ghal-livelli differenti ta' riskji minn dawn is-sustanzi. Certu parte¢ipanti esprimew
it-thassib 1i risposti politi¢i rigoruzi hatna (bhal restrizzjonijiet generali fuq ruppi shah ta'
sustanzi jew rikors wiesa' ghal pieni kriminali) jista' jkollhom effetti negattivi. Effetti
negattivi bhal dawn jinkludu spostament ta' sustanzi mis-suq le¢itu ghal dak illecitu,
sostituzzjoni tas-sustanzi mnehhija mis-suq ma sustanzi ohra, possibilment anke aktar
perikoluzi, u li dawn is-sustanzi jsiru inac¢cessibbli ghar-ricerka.

Saru stharrig u intervisti ma' operaturi ekonomic¢i li jimmanifatturaw dawn is-sustanzi ghal
uzu industrijali differenti, u mal-asso¢jazjonijiet kummerc¢jali taghhom kif ukoll ma' dawk li
jipprodu¢u jew igassmu sustanzi psikoattivi godda ghal uzu rikreazzjonali. Gew intervistati
wkoll utenti rikreazzjonali tas-sustanzi psikoattivi godda.

L-opinjonijiet taz-zghazagh (15-24 sena) ingabru permezz tal-Ewrobarometru 2011 "L-
attitudnijiet taz-Zghazagh dwar id-drogi" Kwazi nofs dawk li wiegbu (47%) jahsbu li dawk is-
sustanzi li huma ppruvati li huma ta' riskju biss ghandhom jigu ristretti, filwat li 34% sostnew
li s-sustanzi kollha li jimitaw l-effetti ta' drogi kkontrollati ghandhom jigu ristretti.

[I-Kummissjoni mexxiet konsultazzjoni pubblika fuq il-politika dwar id-droga mit-28 ta'
Ottubru 2011 sat-3 ta' Frar 2012. Din inkludiet mistoqsija dwar mizuri regolatorji li 1-UE
ghandha tizviluppa biex trazzan il-firxa ta' sustanzi psikoattivi godda. Fost il-134 twegiba,
hafna enfasizzaw il-bzonn ghal azzjoni aktar rapida fuq sustanzi psikoattivi godda u wissew
kontral-impozizzjoni ta' penalitajiet kriminali b'mod indiskriminat. I[I-Kumitat Ekonomiku u
Socjali Ewropew heggeg'? lill-Kummissjoni tesplora ghazliet 1i jevitaw li jrendu l-uzu
personali ta' dawn is-sustanzi reat kriminali.

2.2, Valutazzjoni tal-Impatt

[I-Kummissjoni mexxiet valutazzjoni ta' impatt ta' alternattivi politi¢i, filwaqt 1i qieset il-
konsultazzjoni ta' partijiet interessati u r-rizultati ta' studji esterni. Il-valutazzjoni tal-impatt
ikkonkludiet li s-soluzzjoni li jmiss hija dik ippreferuta:

— set aktar gradwali u immirat ahjar ta' mizuri ta' restrizzjoni fu sustanzi psikoattivi
godda, li m'ghandux itellef I-uzu industrijali tas-sustanzi.

— mizuri ta' restrizzjoni ghandhom jigu introdotti aktar kmieni u s-sustanzi ssuspettai li
huma ta' sahha immedjat ghall-pubbliku ghandhom jitpoggew taht restrizzjonijiet
temporanji.

— mizuri ta' restrizzjoni ghandhom ikunu proporzjonati ghal livell iddeterminat b'mod
ahjar ta' riskju tas-sustanzi, b'sustanzi li huma ta' riskju moderat jitpoggew taht
restrizzjonijiet fuq is-suq tal-konsumatur (koperti mill-ligi amministrattiva), filwaqt li
sustanzi li huma ta' riskju gawwi ghandhom ikunu suggetti ghal restrizzjoni mis-suq
aktar wiesa', kif ukoll ikunnu koperti mill-1igi kriminali.

12 GU C 229, 31.7.2012, p. 85.
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- mizuri ta' restrizzjoni ghandhom jigu introdotti permezz ta' procedura aktar
mghaggla.

[1-valutazzjoni tal-impatt ikkonkludiet li 1-aktar mod effettiv 1i bih sustanzi psikoattivi godda
jinzammu barra mis-sughuwa li jigu applikati dispozizzjonijiet tal-UE fuq traffikar ta' droga
illecitu ghal sustanzi psikoattivi godda 1i huma ta' riskju qawwi. L-applikazzjoni tal-istess
dispozizzjonijiet tal-ligi kriminali ghal drogi kkontrollati u ghal sustanzi psikoattivi godda li
jghamlu l-istess hsara, tghin jiskoraggixxi t-traffikar ta' Ceru sustanzi u l-involviment ta'
gruppi kriminali, filwaqt li tissimplifika u ticcara l-qafas legali tal-UE dwar id-drogi.

3. ELEMENTI GURIDICI TAL-PROPOSTA
3.1. II-bazi guridika

Il-proposta ghandha I-ghan li tizgura 1i I-kummer¢ ta' sustanzi psikoattivi godda, minhabba li
ghandu uzu industrijali u kummer¢jali ma jigix imtellef u 1i 1-funzjonament ta' dan is-suq
jitjieb, filwaqt li s-sahha u s-sigurta tal-individwi jigu protetti minn sustanzi perikoluzi, li
joholqu thassib fuq livell tal-UE.

[l-proposta hija bbazata fuq Artikolu 114 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea (TFUE), 1i jaghti setgha lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jadottaw mizuri ghall-
aprossimazzjoni tad-dispozizzjonijiet stabbiliti bil-ligi, b'regolament jew b'azzjoni
amministrattiva fl-Istati Membri li ghandhom bhala l-oggett taghhom l-istabbiliment u t-
thaddim tas-suq interrn. Artikolu 114(3) TFUE jehtieg li [-Kummissjoni tizura livell gholi ta'
sahha sigurtd u protezzjoni tal-konsumatur fil-proposti taghha kkunsidrati f'paragrafu 1 ta'
Artikolu 114 TFUE. Din il-proposta taqa' fi hdan l-ambitu ta' azzjoni biex jitjieb il-
funzjonament tas-suq intern ghar-ragunjiet li jmiss:

— tindirizza ostakli ghall-kummer¢ ta' sustanzi psikoattivi godda li ghandhom uzu
doppju, filwaqt li tippermetti l-adozzjoni ta' mizuri biex tirrestringi d-disponibilita
ghall-konsumaturi ta' sustanzi li huma ta' riskju.

— tindirizza n-nuqqas ta' ¢ertezza legali ghal operaturi ekonomici billi tarmonizza r-
reazzjoni ghal sustanzi li jikkawzaw thassib madwar 1-UE.

— tghaqgad is-suq ghal uzu industrijali ta' sustanzi psikoattivi godda mas-suq intern
aktar wiesa'.

3.2 Is-sussidjarjeta, il-proporzjonalita u r-rispett ghad-drittijiet fundamentali.

Hemm bzonn ¢ar ghal azzjoni tal-UE dwar sustanzi psikoattivi godda. Dan ghaliex l-Istati
Membri wehedhom ma jistghux inaqqsu I-problemi kkawzati mill-firxa fis-suq intern ta'
sustanzi psikoattivi godda u miz-zieda ta' reazzjonijiet nazzjonali differenti. Azzjoni
nazzjonali mhux koordinata f'dan il-qasam tista' tipproduc¢i effetti negattivi sekondarji,
perezempju ttellef l-operazzjoni tas-suq intern sa fejn huwa kkoncernat kummer¢ lecitu
f'dawn is-sustanzi jew spostament ta' sustanzi perikoluzi minn Stat Membru ghal iehor.

B'konsegwenza ta' hekk, 1-azzjoni fuq livell ta' UE hija necessarja biex tizgura li sustanzi
psikoattivi godda potenzjalment perikoluzi, li jikkawzaw thassib madwar 1-UE, jistghu jigu
identifikati, ivvalutati u jekk ikunu ta' riskju, mnehhija mis-suq malajr fl-Istati Membri kollha.
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[1-proposta hija rilevanti ghad-drittijiet u l-prin¢ipji li gejjin imnaqqgxa fil Karta tad-Drittijiet
Fundamentali tal-UE: id-dritt ghall-kura tas-sahha (l-aktar ghal livell gholi ta' protezzjoni tas-
sahha tal-bniedem, Artikolu 35) u ghall-protezzjoni tal-konsumatur (Artikolu 38), ir-rispett
ghall-liberta biex jitmexxa neozju (Artikolu 16), id-dritt ghall-proprjeta (Artikolu 17), id-dritt
ghal rimedju effettiv u ghal process gusst (Artikolu 47), il-prezunzjoni ta' inno¢enza u d-dritt
ghal difiza (Artikolu 48). Dawn id-drittijiet u libertajiet jistgu jkunu suggetti ghal
limitazzjonijiet izda biss taht il-limiti u htigijiet stabbiliti minn Artikolu 52(1) tal-Karta tal-
UE.

Din il-proposta hija proporzjonata u ma tmurx lilhinn minn dak li huwa necessarju biex
jintlahqu 1-ghanijiet minhabba li tindirizza biss sustanzi psikoattivi godda li huma ta' thassib
fuq livell ta' UE u minhabba li tistabbilixxi approc¢ ikkalibrat u gradwali li tahtu l-mizuri
huma proporzjonati mar-riskji attwali tas-sustanzi.

Salvagwardji esplic¢iti stabbiliti fl-istrument innifsu jiggarantixxu li kwalinkwe persuna 1i d-
drittijiet taghha jigu affettwati mill-implimentazzjoni ta' kwalunkwe mizura jew piena
amministrattiva skont ir-Regolament ghandu jkollha d-dritt ghal rimedju effettiv quddiem
tribunal.

3.3. L-ghazla ta’ strument

Sabiex jigu stabbiliti regoli uniformi, tigi Zzgurata ¢-carezza tal-kuncetti u proceduri, u tigi
pprovduta certezza legali ghall-operaturi tas-swieq, filwaqt li jigi zgurat li mizuri ta'
restrizzjoni jkunu applikabbli direttament fl-Istati Membri kollha, Regolament huwa I-
strument xierqa.

3.4  Dispozizzjonijiet specifici

Artikolu 1: Suggett u kamp ta' applikazzjoni — Din id-dispozizzjoni tistabbilixxi 1-ghan u 1-
kamp ta’ applikazzjoni ta’ din il-proposta, u b’'mod partikolari tistabbilixxi regoli ghal
restrizzjonijiet ghall-moviment hieles ta’ sustanzi psikoattivi godda fis-suq intern.

Artikolu 2: Definizzjonijiet — din id-dispozizzjoni tistabbilixxi definizzjonijiet 1i japplikaw
ghall-istrument kollu.

Artikolu 3: Moviment hieles — din id-dispozizzjoni tistabbilixxi I-prin¢ipju ta’ moviment
hieles ta’ sustanzi psikoattivi godda ghal uzu industrijali u kummerc¢jali, u ghar-ricerka u I-
1zvilupp.

Artikolu 4: Il-prevenzjoni ta’ ostakoli ghall-moviment hieles — din id-dispozizzjoni tic¢ara taht
liema kondizzjonijiet 1-Istati Membri jistghu jintroducu restrizzjonijiet fuq sustanzi psikoattivi
godda.

Artikolu 5: Skambju ta' informazzjoni — din id-dispozizzjoni tistabbilixxi l-irwoli rispettivi ta'
Stati Membri, I-EMCDDA u I-Europol fil-process ta' skambju ta' informazzjoni fuq sustanzi
psikoattivi godda.

Artikolu 6: Rapport kongunt — din id-dispozizzjoni tistabbilixxi l-kontenuti u l-proc¢eduri ghat-
twaqqif u t-trazmissjoni mill-EMCDDA u I-Europol ta' rapport kongunt fuq sustanzi
psikoattivi godda. II-Kummissjoni, 1-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini, 1-Agenzija Ewropea
ghall-Kimiki u 1-Awtorita Ewropea ghas-Sikurezza tal-Ikel huma assoc¢jati mal-kollezzjoni ta'
informazzjoni ghal rapport kongunt.
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Artikolu 7: Procedura u rapport tal-valutazzjoni ta' riskju — din id-dispozizzjoni taghti setgha
lill-Kummissjoni biex titlob lill-EMCDDA tivvaluta r-riskji ta' sustanza psikoattiva gdida li
fugha gie mfassal rapport kongunt. Tistabbilixxi l-proceduri tal-valutazzjoni ta' riskju, li
ghandha titmexxa mill-Kumitat Xjentifiku tal-EMCDDA u ghat-twaqqif ta' trazmissjoni ta'
rapport ta' valutazzjoni ta' riskju.

Artikolu 8: Eskluzjoni mill-valutazzjoni ta' riskju — din id-dispozizzjoni tistipula fid-dettall
¢irkostanzi li fihom m'ghandha titmexxa ebda valutazzjoni ta' riskju fuq sustanza psikoattiva
gdida.

Artikolu 9: Riskji immedjati ghas-sahha pubblika u restrizzjoni temporanja mis-suq tal-
konsumatur — din id-dispozizzjoni tistabbilixxi I-kriterji 1li fughom il-Kummissjoni
tiddetermina jekk sustanza psikoattiva gdida tkunx ta' riskju immedjat ghas-sahha pubblika, u
taghti setgha lill-Kummissjoni 1i tipprojbixxi temporanjament, li din is-sustanza ssir
disponibbli fuq is-suq tal-konsumatur, jekk tkun ta' risku immedjat ghas-sahha pubblika.

Artikolu 10: Determinazzjoni tal-livell ta' riskji ghas-sahha, socjeta u sigurta wara I-
valutazzjoni ta' riskju — din id-dispozizzjoni tistabbilixxi l-kriterji li fughom il-Kummissjoni
tiddetermina l-livell ta' riskji ghas-sahha, so¢jeta u sigurta ta; sustanzi psikoattivi godda.

Artikolu 11: Riskji baxxi — din id-dispozizzjoni tistabbilixxi li 1-Kummissjoni m'ghandha
tintroduci l-ebda mizura ta' restrizzjoni fuq sustanzi psikoattivi godda li huma ta' riskju ghas-
sahha, so¢jeta u sigurta baxx u taghti tifsira ta' riskju baxx.

Artikolu 12: Riskji moderati u restrizzjonijiet permanenti mis-suq tal-konsumatur — din id-
dispozizzjoni taghti setgha lill-Kummissjoni biex tipprojbixxi li sustanzi psikoattivi godda li
huma ta' riskju moderat ghas-sahha, so¢jetda u sigurtda jkunu disponibbli fuq is-suq tal-
konsumatur u taghti tifsira ta' riskju moderat.

Artikolu 13: Riskji gawwija u restrizzjonijiet permanenti mis-suq tal-konsumatur — din id-
dispozizzjoni taghti setgha lill-Kummissjoni biex tipprojbixxi l-produzzjoni, l-manifattura, id-
disponibilita fuq is-suq, it-trasport, l-importazzjoni jew esportazzjoni ta' sustanzi psikoattivi
godda li huma ta' risjku qawwi ghas-sahha, so¢jeta u sigurta u taghti tifsira ta' riskju qawwi.

Artikolu 14: Uzu awtorizzat — din id-dispozizzjoni tistabbilixxi l-e¢¢ezzjonijiet ghar-
restrizzjonijiet tas-suq introdotti permezz tar-Regolament.

Artikolu 15: Monitoragg — din id-dispozizzjoni tistabbilixxi obbligi ta' monitoragg rigward
sustanzi li fughom gie mfassal rapport kongunt.

Artikolu 16: Ezaminazzjoni mill-gdid tal-livell ta' riskju — din id-dispozizzjoni tistabbilixxi 1-
proc¢edura ghall-ezaminazzjoni mill-gdid tal-livell ta' riskju minn sustanza psikoattiva gdida
fid-dawl ta' informazzjoni u evidenza gdida fuq is-sustanza.

Artikolu 17: Penali — din id-dispozizzjoni tistabbilixxi l-obbligu ghall-Istati Membri biex
jistabbilixxu r-regoli fuq penali amministrattivi applikabbli ghal ksur ta' restrizzjonijiet mis-
suq u biex jigi zgurat li dawn huma effettivi, proporzjonati u diswazivi.

Artikolu 18: Rimedju — din id-dispozizzjoni tistabbilixxi d-dritt ghal rimedju gudizzjarju
effettiv imnaqqax f'Artikolu 47 tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali.
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Artikolu 19: Kumitat — din id-dispozizzjoni tistabbilixxi r-regoli standard ghall-ezeréizzju ta'
implimentazzjoni tas-setghat bi gbil ma' Artikolu 291 TFUE.

Artikolu 20: Ricerka u analizi — din id-dispozizzjoni tiddeskrivi I-modi li bihom 1-UE ghandha
tappoggja l-izvilupp, il-gsim u t-tixrid ta' informazzjoni u gharfien fuq sustanzi psikoattivi
godda, biex tappoggja l-iskambju mghaggel ta' informazzjoni fuq u I-valutazzjoni ta' riskju ta'
susstanzi psikoattivi godda.

Artikolu 21: Rappurtagg — din id-dispozizzjoni tehtieg li 1-EMCDDA u I-Europol
jirrappurtaw kull sena dwar l-implimentazzjoni ta' xi aspetti tar-Regolament.

Artikolu 22: Evalwazzjoni — din id-dispozizzjoni tistabbilixxi obbligu ghall-Kummissjoni biex
tivvalluta regolarment l-implimentar, l-appliar u l-effettivita ta' dan ir-Regolament u biex
tirrapporta lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

Artikolu 23: Sostotuzzjoni tad-Decizjoni tal-Kunsill 2005/387/GAI — din id-dispozizzjoni
tistabbilixxi li dan ir-Regolament jibdel id-Dec¢izjoni tal-Kunsill 2005/387/GAL.

Artikolu 24: Dhul fis-sehh — din tistabbilixxi meta r-Regolament ghandu jidhol fis-sehh.

4. IMPLIKAZZJONI BAGITARJA

Il-proposta ma ghandha I-ebda impatt dirett fuq il-bagit tal-UE u ma tohlogx kompiti godda
ghal I-EMCDDA, 1-Europol, l-agenziji Ewropej ghall-Medic¢ini, 1-Agenzija Ewropea ghas-
Sustanzi Kimi¢i (ECHA) u 1-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (EFSA). Ghall-ghan ta'
dan ir-Regolament, I-ECHA u I-EFSA ghas-Sikurezza tal-Ikel, huma mehtiega biss 1i jasmu I-
informazzjoni disponibbli ghalihom, fuq numru limitat ta' sustanzi, u mhumiex mitluba
jipproducu informazzjoni gdida.
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2013/0305 (COD)
Proposta ghal
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 Socjali Ewropew ',

Filwagqt li jagixxu skont il-pro¢edura legizlattiva ordinarja.

Billi:

(1)

(2)

Sustanzi psikoattivi godda, li jistghu jkollhom numru ta' uzi kummercjali u industrijali,
kif ukoll uzu xjenttifiku, jistghu jkunu ta' riskju ghas-sahha, socjetd u sigurtd meta
kkunsmati mill-bnedmin.

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 tas-16 ta’ Gunju 1997 adottata mill-
Kunsill fuq il-bazi tal-Artikolu K.3 tat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea, li jikkon¢erna
l-iskambju ta’ informazzjoni, il-valutazzjoni tar-riskju u l-kontroll ta’ drogi godda
sintetici'® u 1i kien imssahhah ulterjorment mid-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'’. Maggoranza kbira ta' dawn is-sustanzi
psikoattivi godda gew irrappurtati minn aktar minn Stat Membru wiehed. Hafna
sustanzi psikoattivi godda bhal dawn inbieghu lill-konsumaturi minghajr tikketti u
istruzzjonijiet ta' uzu xierqa.

GUCL.L[-],p.[.-.]-
GUL 167, 25.6.1997, p. 1.
GUL 127, 20.5.2005, p. 32.
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€)

(4)

()

(6)

(7)

(8)

)

(10)

L-awtoritajiet pubbli¢i kompetenti tal-Istati Membri jintrodu¢u 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 fil-produzzjoni ta' bosta prodotti jew ta' sustanzi ohra li huma
uzati ghall-manifattura ta' prodotti, bhall-medi¢ini, 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 l-operaturi ekonomi¢i, u
potenzjalment tharbat l-attivitajiet ta' negozju taghhom fis-suq intern.

In-numru dejjem jizdied ta' sustanzi psikoattivi godda disponibbli fis-suq intern, il-
varjeta dejjem tikber, il-velocita li biha ged isiru prezenti fuq is-suq, ir-riskji differenti
li jista' jkollhom meta kkunsmati mill-persuni u n-numru dejjem jikber ta' individwi li
jikkunsmawhom jisfidaw il-kapacita tal-awtoritajiet pubblici biex jipprovdu
reazzjonijiet effettivi biex jipprotegu s-sahha u s-sigurta pubblika minghajr ma jfixklu
l-funzjonament tas-suq intern.

Mizuri ta’ restrizzjoni jvarjaw b’mod sinifikanti fi Stati Membri differenti, jigifieri 1-
operaturi ekonomic¢i 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 itellfu I-funzjonament tas-suq intern, billi jikkawzaw ostakli ghall-
kummer¢, frammentazzjoni tas-suq, nuqqas ta' carezza legali u ta' nuqqas ta'
ugwaljanza ghall-operaturi ekonomi¢i, u jghamluha difficli ghall-kumpaniji biex
joperaw madwar is-suq intern.

Mizuri ta' restrizzjoni mhux biss joholqu ostakli lill-kummer¢ fil-kaz ta' sustanzi
psikoattivi godda li diga' ghandhom uzu kummer¢jali, industrijali jew xjentifiku izda
jistghu wkoll jwaqqfu l-izvilupp ta' dawn l-uzi, u probabbli joholqu ostakli ghall-
kummer¢ ghal operaturi ekonomic¢i li jfittxu li jizviluppaw dawn 1-uzi, billi jghamlu 1-
access aktar difficli ghal dawk is-sustanzi psikoattivi godda.

Id-differenzi bejn il-mizuri ta' restrizzjoni varji applikati ghal sustanzi psikoattivi
godda jistghu wkoll iwasslu ghall-ispostament ta' sustanzi psikoattivi perikoluzi godda
bejn I-Istati Membri, u jfixklu l-isforzi biex jirrestringu d-disponibilita taghhom ghall-
konsumaturi u jpoggu fil-periklu 1-protezzjoni tal-konsumatur madwar 1-Unjoni.

Differenzi bhal dawn huma mistennija jizdiedu hekk kif 1-Istati Membri jkomplu
jsegwu approcéi differenti biex jindirizzaw sustanzi psikoattivi godda. Ghalhekk, 1-
ostakli ghall-kummer¢ u I-frammentazzjoni tas-suq, u n-nuqqas ta' ¢arezza legali u
kondizzjonijiet ekwivalenti huma mistennija jizdiedu, biex b'hekk ikomplu jtellfu 1-
funzjonament tas-suq intern.

Din id-distorsjoni fil-funzjonament tas-suq intern ghandha tigi eliminata 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-sigurta u tal-konsumatur.

Sustanzi psikoattivi godda u tahlitiet ghandhom ikunu jistghu ji¢¢irkolaw liberament
fl-Unjoni meta mahsuba ghall-uzu kummer¢jali u industrijali, kif ukoll ghar-ricerka u
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

l-izvilupp xjentifi¢i. Dan ir-regolament ghandu jistabbilixxi regoli ghall-introduzzjoni
ta' restrizzjonijiet ghal dan il-moviment hieles.

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

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 narkoti¢i jew
sustanzi psikotropi¢i hija indirizzata taht Regoalment (KE) Nru273/2004 tal-
Parlament Ewropea u tal-Kunsill tal-11 ta' Frar 2004 fuq prekursuri tad-droga'® u tar-
Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 111/2005 tat-22 ta' Dicembru 2004 1i jistabbilixxi
regoli ghas-sorveljanza tal-Kummer¢ bejn il-Komunita u pajjizi terzi tas-sustanzi
prekursuri tad-droga'”.

Kwalunkwe azzjoni tal-Unjoni dwar sustanzi psikoattivi godda ghandha tkun ibbazata
fuq evidenza xjentifika u ghandha tkun soggetta ghal procedura specifika. Ibbazat fuq
l-informazzjoni nnotifikata mill-Istati Membri, ghandu jithejja rapport fuq sustanzi
psikoattivi godda li joholqu thassib madwar I-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 1-godda ghandhomx
ikunu soggetti ghal kwalunkwe mizuri ta’ restrizzjoni. Fil-kaz ta’ thassib dwar is-
sahha pubblika, il-Kummissjoni ghandha tissottomettthom ghal restrizzjoni
temporanja tas-suq tal-konsumatur qabel il-konkluzjoni tal-valutazzjoni tar-riskju. Fil-
kaz li tirrizulta informazzjoni gdida dwar sustanza psikoattiva gdida, il-Kummissjoni
ghandha tivvaluta mill-gdid il-livell ta' riskji li jkollha. Rapporti dwar sustanzi
psikoattivi godda ghandhom isiru disponibbli ghall-pubbliku.

L-ebda valutazzjoni tar-riskju m'ghandha ssir skont dan ir-Regolament fuq sustanza
psikoattiva gdida jekk hija soggetta ghal valutazzjoni skont il-1igi internazzjonali, jew
jekk hija sustanza attiva fi prodott medicinali jew fi prodott medic¢inali veterinarju.

Fejn is-sustanza psikoattiva 1-gdida li dwarha jitfassal rapport hija sustanza attiva fi
prodott medic¢inali jew fi prodott medic¢inali veterinarju, il-Kummissjoni flimkien mal-
Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghandha tivvaluta 1-htiega ghal aktar azzjoni.

[I-mizuri mehuda fuq sustanzi psikoattivi godda fuq il-livell tal-Unjoni ghandhom
ikunu proporzjonati mar-riskji ghas-sahha, so¢jeta u sigurta li ghandhom.

Certi sustanzi psikoattivi godda huma ta' riskju ghas-sahha pubblika immedjat, u
jehtiegu azzjoni urgenti. Ghalhekk, id-disponibbilta taghhom ghall-konsumaturi
ghandha tkun ristretta ghal Zmien limitat, sakemm issir il-valutazzjoni tar-riskju
taghhom.

GUL 47, 18.2.2004, p. 1.
GUL 22, 26.1.2005, p. 1.
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(18)

(19)

(20)

21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

L-ebda mizura ta' restrizzjoni m'ghandha tigi introdotta fuq il-livell tal-Unjoni fuq
sustanzi psikoattivi godda li huma ta' riskji baxxi ghas-sahha, so¢jeta u sigurta.

Dawk is-sustanzi psikoattivi godda li joholqu riskji moderati ghas-sahha, soé¢jali u ta’
sigurtd m’ghandhomx ikunu disponibbli ghall-konsumaturi.

Dawk is-sustanzi psikoattivi godda li joholqu riskji gravi ghas-sahha, soc¢jali u ta’
sigurtd m’ghandhomx ikunu disponibbli ghall-konsumaturi.

Dan ir-Regolament ghandu jipprovdi ghal eccezzjonijiet 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 jkunux jistghu jigu abbuzati jew irkuprati.

Sabiex tigi zgurata l-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 kapaéi jiddisswadu.

I¢-Centru Ewropew ta’ Monitoragg dwar id-Drogi u d-Dipendenza fuq id-Drogi
(EMCDDA) stabbilit minn Regolament 1920/2006/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tat-12 ta' Dicembru 2006'® ghandhom ikollhom rwol ¢entrali fl-iskambju ta'
informazzjoni fuq sustanzi psikoattivi godda u fil-valutazzjoni tar-riskji ghas-sahha,
soc¢jeta u sigurta li ghandhom.

[1-mekkanizm ghal skambju mghaggel ta' informazzjoni fuq sustanzi psikoattivi godda
wera i huwa mezz utli ghall-iskambju ta' informazzjoni fuq sustanzi psikoattivi godda,
fuq tendenzi godda fl-uzu ta' sustanzi psikoattivi kkontrollati u fuq twissijiet ghas-
sahha pubblika relatati. Dan il-mekkanizmu ghandu jkun imsahhah aktar biex
jippermetti reazzjoni aktar effettiva ghall-prezenza u firxa mghaggla ta' sustanzi
psikoattivi godda madwar I-Unjoni.

L-informazzjoni mill-Istati Membri hija kru¢jali ghall-funzjonament effettiv tal-
proceduri 1i jwasslu ghal dec¢izjoni fuq ir-restrizzjoni tas-suq ta' sustanzi psikoattivi
godda. Ghalhekk, I-Istati Membri ghandhom jigbru, fuq bazi regolari, dejta dwar 1-uzu
ta' sustanzi psikoattivi godda, problemi ghas-sahha, sigurta u socjeta relatati u
reazzjonijiet politi¢i, skont il-qafas tal-EMCDDA ghall-gbir ta' dejta ghall-indikaturi
epidemologi¢i ewlenin u dejta ohra relevanti. Huma ghandhom jikkondividu din id-
dejta.

Nugqqas ta' kapacita biex jigu identifikati u anti¢ipati l-prezenza u l-firxa ta' sustanzi
psikoattivi godda u n-nuqqas ta' evidenza dwar ir-riskji ghas-sahha, so¢jeta u sigurta
taghhom ifixklu d-dispozizzjoni ta' reazzjoni effettiva. Ghalhekk, ghandu jigi pprovdut
rispons, inkluz fuq il-livell tal-Unjoni, biex jiffacilita I-kooperazzjoni bejn I-
EMCDDA, istituti ta' ricerka u laboratorji forensi¢i b'gharfien espert, sabiex izidu I-
kapacita li jivvalutaw u jindirizzaw b'mod effettiv is-sustanzi psikoattivi godda.

Il-pro¢eduri ghall-iskambju ta' informazzjoni, valutazzjoni tar-riskju u adozzjoni ta'
mizuri ta' restrizzjoni temporanji u permanenti fuq sustanzi psikoattivi godda stabbiliti

GUL 376, 27.12.2006, p. 1.
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(28)

(29)

(30)

(1)

(32)

minn dan ir-Regolament ghandhom jippermettu azzjoni rapida. Mizuri ta' restrizzjoni
fis-suq ghandhom jigu adottati minghajr dewmien zZejjed u mhux aktar tard minn tmien
gimghat mill-iréevuta tar-rapport kongunt jew r-rapport ta' valutazzjoni tar-riskju.

Sakemm [-Unjoni ma adottatx mizuri biex tpoggi sustanza psikoattiva gdida taht
restrizzjonijiet mis-suq taht dan ir-Regolament, I-Istati Membri jistghu jadottaw
regolamenti teknic¢i dwar dik is-sustanza psikoattiva gdida skont id-dispozizzjonijiet ta'
Direttiva 98/34/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta' Gunju 1998 li
tistabbilixxi proc¢edura ghad-dispozizzjoni ta' informazzjoni fil-qasam ta' standards u
regolamenti tekni¢i u ta' regoli dwar Servizzi tas-So¢jeta tal-Informatika'®. Sabiex
tinzamm l-ghaqda tas-suq intern tal-Unjoni u biex tigi evitata l-prezenza ta' ostakli
ghall-kummer¢ mhux gustifikati, 1-Istati Membrii ghandhom jikkomunikaw minnufih
lill-Kummissjoni kwalunkwe abbozz ta' regolament tekniku fuq sustanzi psikoattivi
godda, skont il-procedura stabbilita minn Direttiva 98/34/KE.

Mizuri ta' prevenzjoni, trattament u tnaqqis tal-hsara huma importanti biex jigi
indirizzat l-uzu dejjem jikber ta' sustanzi psikoattivi godda u r-riskji potenzjali
taghhom. L-internet, li huwa wiehed mill-aktar mezzi ta' distribuzzjoni importanti li
permezz tieghu jinbieghu sustanzi psikoattivi godda, ghandu jintuza biex titqassam
informazzjoni fuq ir-riskji ghas-sahha, soc¢jetd u sigurta li ghandhom sustanzi
psikoattivi godda bhal dawn.

Prodotti medi¢inali u prodotti medic¢inali veterinarji huma indirizzati fid-
Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta' Novembru 2001
dwar il-kodi¢i tal-Komunitd rigward il-prodotti medicinali veterinarji’®, id-
Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta' Novembru 2001
dwar il-kodic¢i tal-Komunita li ghandu x'jagsam ma' prodotti medicinali ghall-uzu mill-
bniedem®' u r-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tal-31 ta' Marzu 2004 li jistabbilixxi proc¢eduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-
sorveljanza ta' prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u veterinatju u li
jistabbilixxi 1-Agenzija Ewropea ghall-Medicini**. l-abbuz taghhom jew l-uzu hazin
m'ghandux, ghalhekk, ikun kopert b’dan ir-Regolament.

1

Sabiex ikunu zgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni ta
restrizzjonijiet mis-suq temporanji u permanenti, l-Kummissjoni ghandha tinghata
setghat implimentattivi. Dawn is-setghat ghandhom jigu ezercitati skont ir-
Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
16 ta' Frar 2011 i jistabbilixxi r-regoli u I-prin¢ipji generali dwar il-modalitajiet ta’
kontroll mill-Istati Membri tal-ezer¢izzju mill-Kummissjoni tas-setghat ta’
implimentazzjoni®.

[1I-Kummissjoni ghandha tadotta atti ta’ implimentazzjoni applikabbli immedjatament
fejn, f'kazijiet debitament gustifikati relatati ma' zieda mghaggla fin-numru ta’ kazijiet

20
21
22
23
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(33)

(34)

(35)

(36)

rappurtati ta’ mewt f’diversi Stati Membri asso¢jati mal-konsum tas-sustanza
psikoattiva 1-gdida kkonc¢ernata, ragunijiet imperattivi ta’ urgenza li jezigu dan.

Fl-applikazzjoni ta' dan ir-Regolament, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta Ilill-
esperti, agenziji relevanti tal-Unjoni, socjeta ¢ivili u operaturi ekonomici tal-Istati
Membri.

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-prin¢ipju
tas-sussidjarjeta kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat tal-Unjoni Ewropea . Skont il-
prin¢ipju tal-proporzjonalita, kif stabbilit fl-istess Artikolu, dan ir-Regolament ma
jmurx lilhinn minn dak li hu mehtieg biex jintlahqu dawk 1-ghanijiet.

Sabiex jigu stabbiliti regoli uniformi u tigi zgurata ¢-Carezza tal-kuncetti u tal-
proceduri, kif ukoll biex tigi pprovduta ¢-Certezza legali ghall-operaturi ekonomiéi,
huwa xieraq li jigi adottat dan l-att fil-forma ta' Regolament.

Dan ir-Regolament jirrispetta d-drittijiet fundamentali u josserva l-principji
rikonoxxuti mill-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea, inkluz il-
liberta li jitmexxa negozju, id-dritt ghall-proprjeta u d-dritt ghal rimedju effettiv,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

KAPITOLU I

SUGGETT - AMBITU - DEFINIZZJONLJIET

Artikolu 1
Suggett u kamp ta’ applikazzjoni
Dan ir-Regolament jistabbilixxi regoli ghar-restrizzjoni ghall-moviment hieles ta'
sustanzi psikoattivi godda fis-suq intern. Ghal dak I-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.

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 1i gejjin:

(a)

'sustanzi psikoattivi godda' tfisser sustanza naturali jew sintetika li, meta tigi
kkunsmata minn persuna, ghandha s-setgha 1i tipproduc¢i stimulazzjoni jew
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(b)

(©)

(d)

(e)

(®

(g)

(h)

(1)

@)

dipressjoni tas-sistema nervuza centrali, li tirrizulta fallu¢inazzjonijiet, tibdil fis-
sistema li thaddem il-moviment fiziku, fil-hsieb, fl-imgieba, fil-per¢ezzjoni, kuxjenza
jew burdata, li hija intiza ghall-konsum minn persuni anke jekk mhix mahsuba
ghalihom 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 lanqas mill-
Konvenzjoni tan-Nazzjonijiet Uniti dwar is-Sustanzi Psikotropi¢i tal-1971; din
teskludi alkohol, kaffeina tabakk, kif ukoll prodotti tat-tabakk skont it-tifsira tad-
Direttiva tal-Kunsill 2001/37/KE tal-5 ta> Gunju 2001 dwar l-approssimazzjoni tal-
ligijiet, regolamenti u dispozizzjonijiet amministrattivi tal-Istati Membri li jirrelataw
mal-manifattura, il-prezentazzjoni u I-bejgh ta’ prodotti tat-tabakk **;

'tahlita' tfisser tahlita jew soluzzjoni li fiha sustanza psikoattiva gdida wahda jew
aktar.

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

'‘prodott medicinali veterinarju' tfisser prodott kif definit fpunt 2 tal-Artikolu 1 tad-
Direttiva 2001/82/KE;

'permess ta' kummercjalizzazzjoni' tfisser permess li jitpogga prodott medic¢inali jew
prodott medic¢inali 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
g¢dida 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 1li tagixxi ghal ghanijiet 1i ma
ghandhomx x’jagsmu mal-kummer¢, negozju, jew professjoni taghha;

'uizu kummeré¢jali u industrijali' jfisser kwalunkwe manifattura, processar,
formulazzjoni, hazna, tahlit, produzzjoni u bejgh lil persuni naturali u legali minbarra
I-konsumaturi;

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

“sistema tan-Nazzjonijiet Uniti”: tfisser I-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO),
il-Kummissjoni dwar Drogi Narkoti¢i u il-Kumitat Ekonomiku u Soc¢jali Ewropew li
jagixxu skond ir-responsabbiltajiet rispettivi taghhom kif deskritt fl-Artikolu 3 tal-
Konvenzjoni Unika tan-Nazzjonijiet Uniti dwar Drogi Narkoti¢i tal-1961 kif
emendat mill-Protokooll tal-1972 jew fl-Artikolu 2 tal-Konvenzjoni tan-Nazzjonijiet
Uniti dwar Sustanzi Psikotropici tal-1971.

24

GUL 194, 18.7.2001, p. 26.
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KAPITOLU II

MOVIMENT HIELES

Artikolu 3

Moviment Hieles

Sustanzi u tahlit psikoattiv gdid ji¢c¢agalqu b'mod hieles fl-Unjoni ghal uzu kummercjali u
industrijali, kif ukoll ghal skopijiet ta' ricerka xjentifika u zvilupp.

Artikolu 4

Il-prevenzjoni ta’ ostakoli ghall-moviment hieles

Sakemm 1-Unjoni ma adottatx mizuri biex sustanza psikoattiva gdida titpogga taht
restrizzjonijiet tas-suq tat dan ir-Regolament, I-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.

KAPITOLU III

SKAMBJU U GBIR TA' INFORMAZZJONI

Artikolu 5
Skambju ta’ informazzjoni
Punti Fokali Nazzjonali fi hdan in-Network Ewropew tal-Informazzjoni dwar id-Droga u d-
Dipendenza mid-Droga ("Reitox") u Unitajiet Nazzjonali ghandhom jipprovdu lill-EMCDDA
u lill-Europol l-informazzjoni disponibbli fuq il-konsum, riskji possibbli, manifattura,

estrazzjoni, importazzjoni, kummer¢, distribuzzjoni, traffikar u uzu kummercjali u xjentifiku
ta' susntanzi li jidhru 1i huma sustanzi jew tahlit psikoattivi godda

L-EMCDDA u I-Europol ghandhom jikkomunikaw dik l-informazzjoni minnufih lil Reitox u
lill-Unitajiet Nazzjonali tal-Europol.

Artikolu 6
Rapport Kongunt

1. Fejn I-EMCDDA u I-Europol jew il-Kummissjoni jikkunsidraw li I-informazzjoni
maqgsuma fuq sustanza psikoattiva gdida notifikata minn diversi Stati Membri
tikkawza thassib madwar 1-Unjoni minhabba r-riskji ghas-sahha, so¢jali u ta' sigurta
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li jista' jkollha s-sustanza psikoattiva l-gdida, -lEMCDDA u I-Europol ifasslu rapport
kongunt fuq is-sustanza psikoattiva 1-gdida.

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

(a) in-natura tar-riskji li ghandha s-sustanza psikoattiva I-gdida meta tigi
kkunsmata minn persuni u l-iskala tar-riskju ghas-sahha pubblika, kif riferit
f'Artikolu 9(1);

(b) L-identita kimika u fizika tas-sustanza psikoattiva gdida, il-metodi u, jekk
maghrufa l-prekursuri kimici uzati ghall-manifattura jew estrazzjoni taghha, u
sustanzi psikoattivi godda ohra bi struttura kimika simili li saru prezenti;

(¢) l-uzu kummerc¢jali u industrijali tas-sustanza psikoattiva godda, kif ukoll 1-uzu
taghha ghar-ricerka xjentifika u skopijiet ta' zvilupp;

(d) l-uzu mediku mill-bniedem u dak veterinarju tas-sustanza psikoattiva 1-gdida
inkluz l-uzu taghha bhala sustanza attiva fi prodott medi¢inali jew prodott
medic¢inali veterinarju;

(¢) 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 1-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-Medi¢ini biex tipprovdi
informazzjoni dwar jekk, fl-Unjoni jew fi kwalunkwe Stat Membru, is-sustanza
psikoattiva 1-gdida hix:

(a) sustanza attiva fi prodott medicinali jew prodott medicinali veterinarju li kiseb
il-permess ghall-kummer¢jalizzazzjoni;

(b) sustanza attiva fi prodott medic¢inali jew prodott medic¢inali veterinarju li huwa
suggett ghal applikazzjoni ghal permess ghall-kummer¢jalizzazzjoni;

(c) sustanza attiva fi prodott medicinali jew prodott medicinali veterinarju li kiseb

il-permess ghall-kummer¢jalizzazzjoni; izda dan il-permess gie sospiz mill-
awtorita kompetenti.
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(d) sustanza attiva fi prodott medi¢inali mhux awtorizzat skont Artikolu 5 tad-
Direttiva 2001.83/KE jew fi prodott medi¢inali veterinarju ippreparat
magistralment minn persuna awtorizzata li taghmel dan taht il-legislazzjoni
nazzjonali skont 1-Artikolu 10(c) tad-Direttiva 2001/82/KE.

L-Istati Membri ghandhom jipprovdu lill-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini bl-
informazzjoni t'hawn fuq, jekk mitluba minnha.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini tipprovdi l-informazzjoni disponibbli ghaliha fi
zmien erba' gimghat minn meta tir¢ievi t-talba tal-EMCDDA.

L-EMCDDA titlon lill-Agenzija Ewropea ghall-Kimiki u lill-Awtorita Ewropea dwar
is-Sigurta fl-Ikel biex jipprovdu Lll-EMCDDA bl-informazzjoni u d-dejta
disponibbli ghalihom fuq is-sustanza psikoattiva l-gdida. L-EMCDDA ghandha
tirrispetta 1-kundizzjonijiet tal-informazzjoni, li huma kkomunikati mill-EMCDDA
mill-Agenzija Ewropea ghall-Kimiki u 1-Awtorita Ewropea ghas-Sikurezza tal-Ikel,
inkluz kundizzjonijiet fuq sigurta dwar l-informazzjoni u d-dejta u l-protezzjoni ta'
informazzjoni kummer¢jali riservata.

L-Agenzija Ewropea ghall-Kimiki u l-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 1-Europol ghandhom jissottometti r-rapport kongunt lill-Kummissjoni
fi Zzmien tmien gimghat mit-talba ghal aktar informazzjoni msemmija f'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.

KAPITOLU IV

VALUTAZZJONI TAR-RISKJU

Artikolu 7

Procedura ta' valutazzjoni ta' riskju u rapport

Fi Zmien erba' gimghat mill-ircevuta 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 analizi tal-kriterji u tal-
informazzjoni msemmija f'Artikolu 10(2) biex jippermetti lill-Kummissjoni
tiddetermina 1-livell ta' riskji ghas-sahha, socjeta u sigurta li ggandha s-sustanza
psikoattiva gdida.
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[I-Kumitat Xjentifiku tal-EMCDDA jivvaluta r-riskji matul laqgha specjali. Il-
Kumitat jista' jigi estiz b'mhux aktar minn hames esperti, li jirrapprezentaw l-ogsma
xjentifi¢i relevanti biex tigi zgurata valutazzjoni bilan¢jata tar-riskji tas-sustanza
psikoattiva gdida. Id-Direttur tal-EMCDDA jahtarhom minn lista ta’ esperti. Il-bord
ta’ gestjoni tal-EMCDDA japprova I-lista ta’ esperti kull tliet snin. II-Kummissjoni,
I-EMDDA, 1-Europol u 1-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini ghandhom ikollhom id-
dritt li jinnominaw zewg osservaturi kull wiehed.

[1-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, inkluz uzu
kummec¢jali u industrijali, provduta mill-Istati Membri, il-Kummissjoni, -EEMCDDA,
Europol, 1-Agenzija Ewropea ghall-Medicini, 1-Agenzija Ewropea ghall-Kimiki, 1-
Awtorita Ewropea ghas-Sigurta tal-Ikel u fuq il-bazi ta' kwalunkwe evidenza
xjentifika relevanti. Ghandu jikkunsidra l-opinjonijiet kollha tal-membri tieghu. L-
EMCDDA ghandu jappoggja l-vallutazzjoni ta' riskju u ghandu jidentifika -
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.

Fuq 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 1i ssir talba bhal din, il-Kummissjoni ma toggezzjonax ghal talba
bhal din, il-valutazzjoni ta' riskju ghandha tigi estiza wkoll.

Artikolu 8

Eskluzjoni mill-valutazzjoni ta' riskju

M'ghandha ssir ebda valutazzjoni tar-riskju meta s-sustanza psikoattiva gdida hija fi
stadju avanzat ta' valutazzjoni fis-sistema tan-Nazzjonijiet Uniti, l-aktar ladarba I-
kumitat espert dwar id-dipendenza mid-droga tal-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha
jippublika ir-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.

M'ghandha ssir ebda valutazzjoni ta' riskju meta sustanza prikoattiva gdida tigi
vvalutata mis-sistema tan-Nazzjonijiet Uniti, li izda ddecidiet i ma tiskedahiex taht
il-Konvenzjoni Unika dwar Drogi Narkoti¢i tal-1961 kif emendata mill-Protokoll tal-
1972, jew il-Konvenzjoni dwar Sustanzi Psikotropi¢i tal-1971, hlief fejn hemm
bizzejjed informazzjoni li din hija gdida jew rilevanti ghall-Unjoni.

Ebda valutazzjoni tar-riskju ma titwettaq fuq is-sustanza psikoattiva 1-gdida jekk hi:

(a) sustanza attiva fi prodott medicinali jew prodott medicinali veterinarju li kiseb
il-permess ghall-kummer¢jalizzazzjoni;
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(b) sustanza attiva fi prodott medi¢inali jew prodott medic¢inali veterinarju li huwa
suggett ghal applikazzjoni ghal permess ghall-kummerc¢jalizzazzjoni,

(c) sustanza attiva fi prodott medicinali jew prodott medicinali veterinarju li kiseb
il-permess ghall-kummer¢jalizzazzjoni; izda dan il-permess gie sospiz mill-

awtorita kompetenti.

KAPITOLU V

RESTRIZZJONIJIET TAS-SUQ

Artikolu 9

Riskji immedjati ghas-sahha pubblika u restrizzjoni tas-suq tal-konsumatur temporanja

1.

1.

Meta hija titlob valutazzjoni ta' riskju ta' susstanza psikoattiva gdida skont I-
Artikolu 7(1), il-Kummissjoni, permezz ta' Decizjoni, tipprojbixxi li s-sustanza
psikoattiva 1-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 asso¢jati mal-konsum tas-
sustanza psikoattiva gdida f'diversi Stati Membri, relatati mat-tossi¢ita akuta
serja tas-sustanza psikoattiva gdida;

(b) il-prevalenza u I-mudelli ta' uzu tas-sustanza psikoattiva gdida fil-popolazzjoni
generali u fi gruppi specifici, b'mod partikolari I-frekwenza, kwantitajiet u mod
ta' uzu, id-disponibilitda taghha ghall-konsumaturi u I-potenzjal ta' tixrid, li
jindikaw li l-iskala tar-riskju hija konsiderevoli.

[I-Kummissjoni ghandha tadotta d-Decizjoni msemmija f'paragrafu 1 permezz tal-atti
ta' implimentazzjoni. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
b’konformita mal-pro¢edura ta' ezami msemmija fl-Artikolu 19(2).

Minhabba ragunijiet ta' urgenza assoluta gustifikat kif dovut relatati ma' zZieda
mghaggla fin-numru ta' imwiet irrappurtati f'diversi Stati Membri assocjati mal-
konsum tas-sustanza psikoattiva I-gdida kkonc¢ernata, 1-Kummissjoni ghandha tadotta
minnufih atti ta' implimentazzjoni applikabbli skont il-pro¢edura stabbilita f'Artikolu
19(3).

Ir-restrizzjoni tas-suq li tinsab fid-Decizjoni msemmija fil-paragrafu 1 ma taqbizx il-
perjodu ta' tnax-il xahar.

Artikolu 10

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

riskju

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

2. [I-Kummissjoni ghandha tikkunsidra I-kriterji 1i jmiss meta tistabbilixxi I-livell ta'
riskju ta' sustanza psikoattiva gdida:

(a) id-dannu ghas-sahha kkawzati mill-konsum tas-sustanza psikoattiva 1-gdida
assocjati mat-tossicita akuta u kronika taghha, tendenza li jsir abbuz u I-
potenzjal li tigi prodotta d-dipendenza, b'mod partikolari korriment, mard,
hsara fizika u mentali;

(b) id-dannu soc¢jali ghall-individwi u ghas-so¢jeta, b'mod partikolari I-impatt
taghha fuq il-funzjonament soc¢jali, ordni pubblika u attivitajiet kriminali,
attivita ta' kriminalita organizzata asso¢jata mas-sustanza psikoattiva 1-gdida,
profitt illec¢itu ppenerat mill-produzzjoni, kummer¢ u distribuzzjoni tas-
sustanza psikoattiva gdida u spejjez ekonomici marbuta mad-dannu socjali.

(¢) Ir-riskji ghas-sigurtd, b'mod partikolari I-firxa ta' mard, inkluz viruses li
jittiehdu mid-demm, il-konsegwenzi ta' hsara fizika u mentali fuq il-kapacita
ta; sewqan, l-impatt tal-manifattura, trasport u rimi tas-sustanza psikoattiva
¢dida u materjali ta'skart fuq l-ambjent.

[I-Kummissjoni ghandha tikkunsidra wkoll il-prevalenza u mudelli ta' uzu tas-
sustanza psikoattiva gdida fil-popolazzjoni generali u fi gruppi partikolari, d-
disponibilita taghha ghall-konsumatur, il-potenzjal ghat-tixrid, in-numru ta' Stati
Membri li fihom hija ta' riskju ghas-sahha, so¢jeta u sigurta, il-limitu sa fejn tintuza
kummer¢jalment u industrijalmentm u l-uzu taghha ghar-ricerka xjentifika u I-
ghanijiet ta' zvilupp.

Artikolu 11
Riskji baxxi

[I-Kummissjoni ma ghandhiex tadotta mizuri ta’ restrizzjoni fuq sustanza psikoattiva gdida
jekk, abbazi ta' evidenza ezistenti, b’mod generali, hija tohloq riski baxxi ghas-sahha, soc¢jali
u ta’ sigurta, b’mod partikolari:

(a) id-dannu ghas-sahha kkawzat mill-konsum tas-sustanza psikoattiva 1-gdida
assoc¢jat mat-tossi¢ita akuta u kronika taghha, it-tendenza li jsir abbuz u I-
potenzjal li tigi prodotta d-dipendenza huma limitati, minhabba li tikkawza
korriment u mard zghir, u dannu fiziku jew mentali zghir;

(b) id-dannu socjali kkawzat lill-individwi u lis-so¢jeta, b'mod partikolari 1-impatt
taghha fuq il-funzjonament socjali, ordni pubblika u attivitajiet kriminali,
attivita ta' kriminalitd organizzata asso¢jata mas-sustanza psikoattiva 1-gdida
huwa baxx, profitt ille¢itu iggenerat mill-produzzjoni, kummeré¢ u
distribuzzjoni tas-sustanza psikoattiva 1-gdida u kostijiet ekonomic¢i assocjati
ma jezistux jew huma negligibbli;

(¢) Ir-riskji ghas-sigurta huma limitati, b'mod partikolari riskju baxx ta' firxa ta'

mard inkluz viruses li jittichdu mid-demm, konsegwenzi baxxi jew li ma
jezistux ta' hsara fizika u mentali fuq il-kapacita ta' sewqan, l-impatt tal-
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manifattura, trasport u rimi tas-sustanza psikoattiva gdida u materjali ta'skart
fuq l-ambjent huma baxxi

Artikolu 12

Riskji moderati u restrizzjoni tas-suq tal-konsumatur permanenti

[I-Kummissjoni, permezz ta’ Decizjoni, u minghajr dewmien zejjed, tipprojbixxi t-
tqeghid fis-suq ghall-konsumaturi tas-sustanza psikoattiva 1-gdida jekk, skont
evidenza ezistenti, din tohlog, b’mod generali, riskji moderati tas-sahha, so¢jali u ta’
sigurtd, b’mod partikolari:

(a) id-dannu ghas-sahha kkawzat mill-konsum tas-sustanza psikoattiva 1-gdida
assocjati mat-tossicita akuta u kronika taghha, tendenza li jsir abbuz u I-
potenzjal li tigi prodotta d-dipendenza, huwa moderat, minhabba li
generalment tikkawza korriment u mard mhux fatali u hsara fizika u mentali
moderata;

(b) id-dannu so¢jali kkawzat lill-individwi u lis-so¢jeta huwa moderat, b'mod
partikolari rigward l-impatt taghha fuq il-funzjonament so¢jali u Il-ordni
pubblika, 1li jipproducu disturb pubbliku; attivitajiet kriminali u attivita ta'
kriminalitd organizzata assoc¢jati mas-sustanza huma rari, profitti illeciti u
spejjez ekonomic¢i huma moderati;

(¢) Ir-riskji ghas-sigurta huma moderati, b'mod partikolari riskju rari ta' firxa ta'
mard inkluz viruses li jittiehdu mid-demm, konsegwenzi moderati ta' hsara
fizika u mentali fuq il-kapacita ta' sewqgan, l-impatt tal-manifattura, trasport u
rimi tas-sustanza psikoattiva gdida u materjali ta'skart assocjati jirrizulta
f'disturb ambjentali.

[I-Kummissjoni tadotta d-Dec¢izjoni msemmija f'paragrafu 1 permezz tal-atti ta'
implimentazzjoni. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
b’konformita mal-pro¢edura ta' ezami msemmija fl-Artikolu 19(2).

Artikolu 13

Riskji gravi u restrizzjoni tas-suq permanenti

[I-Kummissjoni, permezz ta’ Decizjoni, u minghajr dewmien zejjed, tipprojbixxi I-
produzzjoni, il-manifattura, it-tqeghid fis-suq inkluz l-importazzjoni ghall-Unjoni, it-
trasport, u l-esportazzjoni mill-Unjoni tas-sustanza psikoattiva 1-gdida jekk, skont
evidenza ezistenti, din tohlog, b’mod generali, riskji gravi tas-sahha, so¢jali u ta’
sigurta, b’mod partikolari:

(a) 1id-dannu ghas-sahha kkawzat mill-konsum tas-sustanza psikoattiva 1-gdida
assocjati mat-tossic¢ita akuta u kronika taghha, tendenza li jsir abbuz u I-
potenzjal li tigi prodotta d-dipendenza huma ta' theddida ghall-hajja, minhabba
li generalment jikkawza mewt jew korriment fatali, mard gravi u hsara fizika u
mentali gravi;
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(b) id-dannu so¢jali kkawzat lill-individwi u lis-so¢jetd huma gravi b'mod
partikolari rigward l-impatt taghha fuq il-funzjonament so¢jali u Il-ordni
ppubblika, 1i jirrizultaw fi tfixkil tal-ordni pubblika, imgieba vjolenti u
antisocjali i tikkawza hsara lill-utenti , lill-ohrajn u lill-proprjeta; attivitajiet
kriminali u attivita ta' kriminalitd organizzata assoc¢jati mas-sustanza
psikoattiva 1-gdida huma sistematici, profitti illeciti u spejjez ekonomic¢i huma
gholja;

(¢) ir-riskji ghas-sigurta huma gravi b'mod partikolari 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 l-manifattura, trasport u rimi
tas-sustanza psikoattiva 1-gdida u materjali ta' skart assoc¢jati jirrizulta fi hsara
ambjentali.

[I-Kummissjoni ghandha tadotta d-Decizjoni msemmija f'paragrafu 1 permezz tal-atti
ta' implimentazzjoni. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
b’konformita mal-pro¢edura ta' ezami msemmija fl-Artikolu 19(2).

Artikolu 14

Uzu awtorizzat

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
medicinali jew prodotti medicinali veterinarji li kisbu awtorizzazzjoni biex ikunu
kummerc¢jalizzati milli jitqieghdu fuq is-suq ghall-konumatur.

[l-mizuri adottati skont Artikolu 13(1) m'ghandhomx iwaqqfu I-moviment hieles fl-
Unjoni u l-produzzjoni, manifattura, disponibilita fuq is-suq, inkluz l-importazzjoni
lejn 1-Unjoni, it-trasport, u l-esportazzjoni mill-Unjoni ta' sustanzi psikoattivi godda:

(a) ghal skopijiet ta' ricerka xjentifika u zvilupp;
(b) ghal uzu awtorizzat skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni;

(¢) 1i huma sustanzi attivi fi prodotti medic¢inali jew prodotti medi¢inali veterinarji
li jkunu kisbu awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq;

(d) ghall-uzu fil-manifattura ta' sustanzi u prodotti sakemm is-sustanzi psikoattivi
godda jkunu mibdula fkundizzjoni tali li ma jistghux ikunu abbuzati jew
irkuprati;

Id-Dec¢izjonijiet imsemmija fl-Artikolu 13(1) jistghu jistabbilixu rekwiziti u
kondizzjonijiet ghall-produzzjoni, manifattura, tqeghid fis-suq inkluz I-importazzjoni
lejn 1-Unjoni, it-trasport, u l-esportazzjoni mill-Unjoni ta’ sustanzi psikoattivi godda
li joholqu riskji gravi ghas-sahha, soc¢jali u ta' sigurta ghall-uzi elenkati fil-
paragrafu 2.
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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 1i gejjin minn sustanza
psikoattiva gdida li r-riskji ghas-sahha, so¢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 I-gdida u tezamina mill-gdid il-livell ta' riskji li
ghandha s-sustanza psikoattiva I-gdida.

KAPITOLU VII

SANZJONIJIET U RIMEDJI

Artikolu 17
Sanzjonijiet

L-Istati Membri jistabbilixxu r-regoli dwar is-sanzjonijiet applikabbli ghal kontravenzjoni
tad-Decizjonijiet imsemmija fl-Artikolu 9(1), 1-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.
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KAPITOLU VIII

PROCEDURI

Artikolu 19
Kumitat

1. [I-Kummissjoni ghandha tigi meghjuna minn kumitat. Dak il-kumitat ghandu jkun
kumitat fis-sens tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

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

3. 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

DISPOZIZZJONIJIET FINALI

Artikolu 20

Ric¢erka u analizi

[I-Kummissjoni u I-Istati Membri ghandhom jappoggjaw Il-izvilupp, il-gsim u I-firxa ta'
informazzjoni u taghrif fuq sustanzi psikoattivi godda. Ghandhom jghamlu dan billi
jiffacilitaw il-kooperazzjoni bejn -EMCDDA, agenziji ohra tal-Unjoni, u ¢entri xjentifi¢i u ta'
ricerka.

Artikolu 21
Rappurtar
L-EMCDDA u I-Europol jirrapportaw kull sena dwar l-implimentazzjoni ta’ dan ir-

Regolament.

Artikolu 22

Evalwazzjoni

Sa mhux aktar tard minn [hames snin wara d-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament] u kull
hames snin minn hemm 'il quddiem, il-Kummissjoni ghandha tivaluta l-implimentazzjoni,
applikazzjoni u effettivita ta' dan ir-Regolament u tippubblika rapport.
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Artikolu 23
Sostituzzjoni tad-Dec¢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' Zzmien ghat-traspozizzjoni ta' dik id-

de¢izjoni fil-ligi nazzjonali. Ir-referenzi ghad-Decizjoni 2005/387/GAI ghandhom jitgiesu
bhala referenzi ghal dan ir-Regolament.

Artikolu 24
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament jidhol fis-sehh fl-[gfioxrin] jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f'//-
Gurnal Uffi¢cjali tal-Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell,
Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
1I-President 1I-President
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

DIKJARAZZJONI FINANZJARJA LEGIZLATTIVA

QAFAS TAL-PROPOSTA/INIZJATTIVA

Titolu tal-proposta/inizjattiva:

Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar sustanzi psikoattivi godda
Il-qasam/l-ogsma politiku/politi¢i kkoncernati fl-istruttura ABM/ABB*
Titolu 33: Gustizzja

Natura tal-proposta/inizjattiva

[l-proposta / inizjattiva hija relatata ma’ azzjoni gdida

O Il-proposta / inizjattiva tirrigwarda azzjoni gdida li ssegwi progett pilota/azzjoni
ta' thejjija*®

O I-proposta / inizjattiva tirrigwarda l-estensjoni ta' azzjoni ezistenti

O Il-proposta/l-inizjattiva hija relatata ma' azzjoni diretta mill-gdid lejn azzjoni
gdida

Objettiv(i)

L-objettiv(i) strategiku/strategici multiannwali  tal-Kummissjoni  fil-mira tal-
proposta/inizjattiva:

Nibnu Ewropa sigura: biex titjieb il-kapacita li niskopru, nivvalutaw u nirreagixxu
b’mod rapidu u aktar effettiv ghall-emergenza ta’ sustanzi psikoattivi godda

L-objettiv(i) specifiku/specifici u l-attivita(jiet) ABM/ABB ikkoncernata/ikkoncernati

Obijettiv specifiku Nru:

Nipprevjeni u jnnagsu l-uzu tad-droga, id-dipendenza u d-dannu relatat mad-droga;

Attivita/attivitajiet ABM/ABB konc¢ernata/i
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ABM: gestjoni ibbazat fuq l-attivita — ABB: ibbagitjar imsejjes fuq l-attivita.
Kif imsemmi fl-Artikolu 54(2)(a) jew (b) tar-Regolament Finanzjarju.
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1.4.3.

1.4.4.

1.5.

1.5.1.

1.5.2.

Rizultat(i) u impatt mistennija

Sabiex innaqqsu d-disponibilita fis-suq intern tal-UE ta’ sustanzi psikoattivi godda li
jkunu ta’ joholqu riskji ghas-sahha, soc¢jali u ta' sigurta, u biex jigi evitat il-holgien
ta’ ostakli ghall-kummer¢ legittimu u tizdied ic¢-Certezza legali ghall-operaturi
ekonomici.

L-indikaturi tar-rizultati u l-impatt

o In-numru ta’ sustanzi psikoattivi godda notifikati, tal-Istati Membri li
notifikawhom.

. L-uzi kummer¢jali u industrijali maghrufa ta’ sustanzi psikoattivi godda.

o [l-karatteristic¢i u disponibbilta (inkluz fuq I-Internet) tas-sustanzi.
o In-numru ta’ rapporti kongunti u valutazzjonijiet tar-riskju mwettqa.
o In-numru u t-tip ta’ mizuri ta’ restrizzjoni fuq sustanzi psikoattivi godda fil-

livell tal-UE u dak nazzjonali.

. In-numru ta’ twissijiet tas-sahha mahruga fuq sustanzi psikoattivi godda u s-
segwitu moghti mill-awtoritajiet responsabbli.

Ragunijiet ghall-proposta/inizjattiva
Rekwizit(i) li ghandu/hom jigi/u ssodisfat(i) fi Zzmien qasir jew twil

o It-tnaqqis tal-ostakli ghall-kummer¢ legittimu f’sustanzi psikoattivi godda u I-
prevenzjoni tal-holgien ta’ ostakoli bhal dawn.

. Li jigu protetti s-sahha u s-sigurta tal-konsumaturi mir-riskji li gejjin minn
sustanzi psikoattivi godda perikoluzi.

. Li jigu indirizzati sustanzi li huma ta' periklu ghas-sahha, ghas-soc¢jeta u ghas-
sigurta, u li jgajjmu minnufih thassib pubbliku dwar is-sahha.

o Li titjieb il-kapacita biex jigu identifikati u vvalutati malajr is-sustanzi
psikoattivi I-godda, u li jigu indirizzati skont ir-riskji taghhom.

o Li jigi ffacilitat il-kummer¢ legittimu ta' tali sustanzi fis-suq intern.

. Biex titjieb il-konsistenza bejn ir-reazzjonijiet nazzjonali ghal sustanzi
psikoattivi godda ta’ hsara li jgajmu thassib transkonfinali u biex jitnaqqas ir-
riskju tal-ispostament taghhom bejn 1-Istati Membri.

Valur mizjud tal-involviment tal-UE

Azzjoni tal-UE dwar sustanzi psikoattivi godda taghti spinta 'l quddiem tal-iskambju
ta’ informazzjoni fost 1-Istati Membri, b’valur mizjud car tat-twissija lill-Istati
Membri ghal sustanzi potenzjalment perikoluzi li hargu fi Stati Membri ohra, biex
tghinhom janti¢ipaw theddid potenzjali ghas-sahha pubblika. Il-valutazzjoni tar-riskji
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1.5.3.

1.5.4.

1.6.

ta’ sustanzi fil-livell tal-UE ghandha l-valur mizjud tal-gbir flimkien ta' rizorsi
xjentifici u l-kapacitajiet analitici minn madwar I-UE, biex tipprovdi l-ahjar evidenza
disponibbli fuq sustanza u tghin fl-izvilupp ta' rispons effettiv ghaliha. Decizjonijiet
¢-Certezza legali u jnaqgsu l-ostakoli ghall-operaturi ekonomici fis-suq ghal uzi
legittimi, filwaqt li jittejjeb il-harsien tal-konsumatur madwar I-UE.

Taghlimiet miksuba minn esperjenzi simili fil-passat

Ir-rapport ta’ valutazzjoni tal-Kummissjoni tal-2011?” dwar l-implimentazzjoni ta’
din id-Dec¢izjoni tal-Kunsill 2005/387/GAI dwar l-iskambju ta’ informazzjoni, il-
valutazzjoni tar-riskju u I-kontroll fuq sustanzi psikoattivi godda, ibbazata fuq
konsultazzjoni estensiva tal-partijiet interessati fl-Istati Membri, ikkonkluda li d-
dec¢izjoni tal-Kunsill tkun strument utli ghall-indirizzar ta’ sustanzi godda fil-livell
tal-UE, izda li ghandha bosta nuqqasijiet kbar, inkluzi:

(1) Hija kajmana u reattiva, u ghalhekk mhix kapaci tindirizza b'mod effettiv iz-
zieda fin-numru ta’ sustanzi psikoattivi godda.

(2) L-evidenza diponibbli, biex jittiehdu azzjoni xierqa u decizjonijiet sostenibbli
skont dan l-istrument, hija insuffi¢jenti.

(3) Niegsa minn opzjonijiet ghal mizuri ta’ restrizzjoni.
1l-kompatibbilta u s-sinergija possibbli ma’ strumenti ohra xierqa

Azzjoni fil-qasam ta’ sustanzi psikoattivi godda hija f’konformitda mar-regoli
ezistenti dwar il-funzjonament tas-suq intern, kif ukoll ma’ dokumenti ta’ politika
strategici tal-UE, inkluz l-istrategija tal-UE dwar id-Drogi 2013-2020, il-programm
ta’ Stokkolma u 1-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni “Lejn reazzjoni Ewropea aktar
qawwija ghad-Drogi”. L-azzjoni tal-UE fil-qasam ta' sustanzi psikoattivi godda hija
wkoll konsistenti ghal kollox mal-azzjoni fil-livell tan-Nazzjonijiet Uniti.

Durata u impatt finanzjarju:

O] Proposta / inizjattiva ta' tul limitat

— [ Proposta/ inizjattiva fis-sehh minn [GG/XX]SSSS to [GG/XX]SSSS

— [ Impatt finanzjarju minn SSSS sa SSSS

Il-proposta / inizjattiva ta' terminu illimitat

— Implimentazzjoni b’perjodu tal-bidu mill-SSSSsal-SSSS,

— u warajh thaddim fuq skala shiha.

27

COM(2011) 430 finali u SEC(2011) 912.

31

MT



1.7. II-mod(i) ta’ gestjoni ippj anat(i)®®

Mill-bagit 2014

X Gestjoni diretta mill-Kummissjoni

mid-dipartimenti taghha, inkluz mill-persunal taghha fid-delegazzjonijiet tal-
Unjoni;

L mill-agenziji ezekuttivi,

[0 Gestjoni kondiviza mal-Istati Membri

O Gestjoni indiretta permezz tad-delega ta' kompiti ta' implimentazzjoni lil:

Kummenti:

[ pajjizi terzi jew il-korpi nnominati minnhom,;

[l organizzazzjonijiet internazzjonali u l-agenziji taghhom (ghandhom jigu
specifikati);

Uil-BEI u I-Fond Ewropew tal-Investiment;
L] korpi msemmijin fl-Artikoli 208 u 209 tar-Regolament Finanzjarju;
L] korpi guridi¢i pubbliki;

O il-korpi rregolati mil-ligi privata b'missjoni ta’ servizz pubbliku safejn
jipprovdu garanziji finanzjarji adegwati;

O korpi rregolati mil-ligi privata ta’ Stat Membru 1li huma fdati bl-
implimentazzjoni ta’ shubija pubblika privata u li jipprovdu garanziji finanzjarji
adegwati;

O persuni fdati bl-implimentazzjoni ta’ azzjonijiet specifici fil-PESK skont it-
Titolu V tat-TUE, u identifikati fl-att baziku rilevanti.

Jekk ikun indikat aktar minn mod ta’gestjoni wiehed, jekk joghgbok aghti dettalji fis-sezzjoni "Kummenti"

L-uni¢i kostijeit minuri mistennija ghall-bagit tal-UE jirrigwardaw l-evalwazzjoni tal-
istrument legizlattiv u lagghat tal-kumitat tal-Istati Membri.

28

Wiehed jista' jsib id-dettalji tal-metodi tal-immaniggar u r-referenzi ghar-Regolament Finanzjarju fuq

is-sit tal-BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html

MT
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2.1.

2.2

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

MIZURI TA’ GESTJONI

Regoli ta’ monitoragg u rappurtar

[I-Kummissjoni se tevalwa l-implimentazzjoni, il-funzjonament, I-effikacja, I-
efficjenza, 1-utilita u l-valur mizjud tal-mekkanizmu futur dwar sustanzi psikoattivi

godda kull hames snin, tippubblika r-rizultati u tipproponi emendi, jekk ikun
mehtieg.

Sistema ta’ gestjoni u kontroll

Ir-riskju/riskji identifikat (i)

L-ebda riskji ma huma identifikati.

Informazzjoni dwar l-istruttura tas-sistema tal-kontroll intern

Proceduri standard tal-Kummissjoni dwar kontroll/ksur tal-applikazzjoni tar-
Regolament u Direttiva futuri.

Estimu tal-kostijiet u I-beneficcji tal-kontrolli u l-valutazzjoni tal-livell mistenni tar-
riskju ta’ zball

Mhux rilevanti minhabba li I-ebda riskji ma huma identifikati.
Mizuri ghall-prevenzjoni ta’ frodi u irregolaritajiet

Sabiex jigu miggielda I-frodi, il-korruzzjoni u attivitajiet illegali ohra, id-
dispozizzjonijiet tar-Regolament (KE) Nru 1073/1999 japplikaw.
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3. ESTIMU TAL-IMPATT FINANZJARJU TAL-PROPOSTA/INIZJATTIVA

3.1. Intestatura/i tal-qafas finanzjarju pluriennali u tal-linja/i tal-bagit tan-nefqa
affettwata:

o Intestaturi bagitarji ta’ nefqa ezistenti

Fl-ordni tal-intestaturi tal-qafas finanzjarju pluriennali u l-intestaturi bagitarji.

.. e Tip ta’ . .
Linja bagitarja nefqa Kontribuzzjoni
) fi hdan
I 1- minn . it-tifsira
mes;i}irsa a Diff/mh | pajjizi | minn tal-
: ajjizi . i
ﬁlllapzj arj lu Numru ux<g§ff' Et;}: A lgaﬂljdid minn 1? ;11?20)1(
pluriennali Intestatura ati3! PANIZL |y o
L o] % i | D
ment
Finanzj
arju
[33 03 03]
3 Diff. LE LE LE LE
e Intestaturi bagitarji godda mitluba
Fl-ordni tal-intestaturi tal-qafas finanzjarju pluriennali u l-intestaturi bagitarji.
Linia bagitari Tip ta’ Kontribuzzioni
inja bagitarja nefga ontribuzzjoni
fi hdan
Intestatura tal- it-tifsira
qafas : : tal-
; s minn minn minn | Artikolu
Inanzjarju Numru Diff/mh | pajjizi | pajjizi | ... | 212)®)
pluriennali | Jrintestatura..........] ux diff. | tal- | kandid | PP tar-
EFTA | ati | ' | Regolam
ent
Finanzjar
ju
[ XX YY XY YY] IVA/ | IVA/ | IVA | IVA/
LE LE | /LE LE

29
30
31
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Diff. = Approprjazzjonijiet differenzjati / Mhux diff. = Approprjazzjonijiet mhux differenzjati.
EFTA: Asso¢jazzjoni Ewropea tal-Kummer¢ Hieles.
I1-pajjizi kandidati u, fejn applikabbli, il-pajjizi kandidati potenzjali mill-Balkani tal-Punent.
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3.2 Estimu tal-impatt fuq in-nefqa:

3.2.1.  Sommarju tal-impatt stmat fuq in-nefqa

EUR Miljuni (sa tliet punti de¢imali)

L i 1) LTS S T g Numru | [Intestatura 3: Sigurta u Cittadinanza]

pluriennali
S S S S S 5= IS hat Kermmif sena hermm bronn bie turi d-dura
- €na cna cna cna cna ahhal Kemm-1l Séna hemm bzonn bieX turl d-durata
DG JUST 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | €M@ | sena tal-impatt (ara I-punt 1.6) TOTAL
2019 | 2020
* Approprjazzjonijiet operazzjonali
I ji 1 0,150 0,150
3303 03 mpent @ )
Pagamenti 2) 0,150 0,150
.. L Impenji (1a)
Numru tal-linja bagitarja -
Pagamenti (2a)
L-approprjazzjonjiet ta’ natura amministrattiva
ffinanzjati  mill-pakkett  ta’  programmi
specifici®®
Numru tal-linja bagitarja )]
- 0,150
TOTAL tal- Impenji _1;31& ’ 0,150
approprjazzjonijiet
ghal DG JUST Pagamenti | 22 0,150 0,150

32 Assistenza teknika u/jew amministrattiva u nefqa b’appogg ghall-implimentazzjoni tal-programmi u/jew azzjonijiet tal-UE (ex linji 'BA"), ricerka diretta, ricerka

indiretta.
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+3

e TOTAL tal-approprjazzjonijiet | Impenji ) 0,150 0,150
operazzjonali Pagamenti 5) 0,150 0,150
* TOTAL ta’ approprjazzjonijiet ta’ natura
amministrattiva  ffinanzjati  mill-pakkett  ghal | (©
programmi specifici

TOTAL tal-approprjazzjonijiet | Impenji =4+6 0,150 0,150

ghall-INTESTAURA 3
tal-gafas finanzjarju pluriennali Pagamenti =5+6 0,150 0,150

Jekk aktar minn intestatura wahda hija affettwata mill-proposta/inizjattiva: Mhux applikabbli

. TOTAL tal-approprjazzjonijiet

Impenji

“)

operazzjonali

Pagamenti

)

* TOTAL ta’ approprjazzjonijiet ta’ natura amministrattiva
ffinanzjati mill-pakkett ghal programmi spec¢ifici

(6)

TOTAL tal-approprjazzjonijiet

Impenji

=4+ 6

taht -INTESTATURI MILL-1 sal-4
tal-qafas finanzjarju pluriennali
(ammont ta' referenza)

Pagamenti

=5+6

MT
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Intestatura tal-qafas finanzjarju

"Nefga amministrattiva"

pluriennali
EUR Miljuni (sa tliet punti de¢imali)
Sena Sena Sena Sena Sena Sena Sena
2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 TOTAL
DG JUST
¢ Rizorsi umani 0,013 0,013 0,013 0,013 0,013 0,065 0,013 0,143
* Nefqa amministrattiva ohra 0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,175
TOTAL DG JUST Approprjazzjonijiet
TOTAL tal-approprjazzjonijiet | < Totali
mpenji otali
ghall-INTES'leURA 5 . hlasijiet Totali 0,038 0,038 0,038 0,038 0,038 0,09 0,038 0,318
tal-qafas finanzjarju pluriennali
EUR Miljuni (sa tliet punti de¢imali)
S S S S Is- Is- Is-
cna cna ena cena
2014 2015 2016 2017 sena sena sena TOTAL
2018 2019 2020
TOTAL tal-approprjazzjonijiet Impenji 0,038 0,038 0,038 0,038 0,038 0,240 0,038 0,468
taht I-INTESTATURI MILL-1 sal-5
tal-qafas ﬁnanzjarju pluriennali Pagamenti 0,038 0,038 0,038 0,038 0,038 0,240 0,038 0,468
37
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3.2.2.  Estimu tal-impatt fuq l-approprjazzjonijiet operazzjonali
— O Il-proposta/inizjattiva ma tirrikjedix 1-uzu ta' approprjazzjonijiet operazzjonali
— [l-proposta/inizjattiva tehtieg 1-uzu ta’ approprjazzjonijiet operazzjonali, kif spjegat hawn taht:
Approprjazzonijiet ta’ impenn ’EUR miljuni (sa tliet postijiet de¢imali)
Sena Sena Sena Sena Sena Sena Sena TOTAL
Indika I- 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
objettivi u r-
rizultati RIZULTATI
Tip” Kost L- Kost
medj L_H Kost ﬂ Kost L_H Kost ﬂ Kost ﬂ Kost L_H Kost L_E Kost ebda .
18 u total totali
OBJETTIV SPECIFIKU Nru 1: 1I-
prevenzjoni u t-tnaqqis tal-uzu tad-
droga, id-dipendenza u l-hsara
relatata mad-droga;
- Rizultat Evalwazzj | 0,158 1 0,150 1 0,150
- Rizultat
- Rizultat
Subtotal ghall-objettiv spec¢ifiku 1 0,150 1 0,150

Nru 1

OBJETTIV SPECIFIKUNRU 2 ...

- Rizultat

Subtotal ghall-objettiv spec¢ifiku

33

MT

Ir-rizultati huma prodotti u servizzi li ghandhom jigu pprovduti (perezempju: numru ta' skambji ta' studenti ffinanzjati, numru ta' km ta' toroq mibnija. ecc.).
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Nru 2

KOST TOTALI

0,150

0,150
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3.2.3.  Estimu tal-impatt fug l-approprjazzjonijiet ta’ natura amministrattiva:
3.2.3.1. Sommarju

— O Il-proposta/inizjattiva ma tirrikjedix l-uzu ta' approprjazzjonijiet ta’ natura
amministrattiva

— [X Il-proposta/inizjattiva tehtieg 1-uzu ta’ approprjazzjonijiet amministrattivi, kif
spjegat hawn taht:

EUR Miljuni (sa tliet punti de¢imali)

Sena Sena Sena Sena Sena Sena Sena

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 TOTAL

INTESTATURA 5
tal-qafas finanzjarju
pluriennali

Rizorsi umani 0,013 0,013 0,013 0,013 0,013 0,065 0,013 0,143

Nefqa amministrattiva

ohra 0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,175

Subtotal ghall-
INTESTAURA 5
tal-qafas finanzjarju
pluriennali

0,038 0,038 0,038 0,038 0,038 0,090 0,038 0,318

Barra mill-
INTESTATURA 5*
tal-qafas finanzjarju

pluriennali

Rizorsi umani

Nefqa ohra
ta' natura
amministrattiva

Subtotal
barra mill-
INTESTAURA 5§
tal-qafas finanzjarju
pluriennali

TOTAL 0,038 0,038 0,038 0,038 0,038 0,090 0,038 0,318

34 Assistenza teknika u/jew amministrattiva u nefqa b’appogg ghall-implimentazzjoni tal-programmi

u/jew azzjonijiet tal-UE (ex linji 'BA"), ricerka diretta, ricerka indiretta.

40 MT



MT

L-approprjazzjonijiet tar-rizorsi umani mehtiega se jigu sodisfatti mill-approprjazzjonijiet mid-DG li huma diga assenjati
ghall-gestjoni tal-azzjoni u/jew gew riallokati fi hdan id-DG, flimkien, jekk dan ikun mehtieg, ma’ kwalunkwe allokazzjoni
addizzjonali li tista’ tinghata 1id-DG li jkun ged imexxi l-azzjoni skont il-proéedura ta’ allokazzjoni annwali u fid-dawl tal-
limitazzjonijiet bagitarji.
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3.2.3.2. Ir-rekwiziti stmati ta’ rizorsi umani

— 0O Il-proposta / l-inizjattiva ma tehtiegx 1-uzu ta’ rizorsi umani:

— [ Il-proposta/inizjattiva tehtieg 1-uzu ta’ rizorsi umani, kif spjegat hawn taht:

Estimu li jrid jigi espress funitajiet ekwivalenti ghal full-time

Sena Sena Sena Sena Sena Sena Sena

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 TOTAL

¢ Postijiet tal-pjan ta' stabbiliment (uffi¢jali u persunal temporanju)

330101 01 (il-Kwartieri Generali u
1-Ufficcji ta' Rapprezentanza tal-
Kummissjoni)

0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,5 0,1 1,1

XX 01 01 02 (Delegazzjonijiet)

XX 010501 (Ricerka indiretta)

10 01 05 01 (Ricerka diretta)

¢ Persunal estern (Punita Ekwivalenti ghal Full Time:
FTE)*

XX 010201 (CA, SNE, INT mill-
"pakkett globali")

XX 010202 (CA,LA,SNE, INTu
JED fid-delegazzjonijiet)

- fil-Kwartieri

Generali
XX 01 04 yy*

Delegazzjonijiet

XX 010502 (CA, SNE, INT —
Ricerka indiretta)

10 01 05 02 (CA, INT, SNE —
Ricerka Diretta)

Linji bagitarji ohra (specifika)

TOTAL

0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,5 0,1 1,1

33 huwa l-qasam politiku jew it-titolu tal-bagit ikkoncernat.

Ir-rizorsi umani mehtiega se jintlahqu mill-uffi¢jali tad-DG i huma diga assenjati ghall-gestjoni tal-azzjoni u/jew
li diga nghataw kariga band'ohra fid-DG, flimkien, jekk ikun mehtieg, ma' xi allokazzjoni addizzjonali li tista’
tinghata 1id-DG 1i jkun qed imexxi l-azzjoni skont il-proc¢edura ta' allokazzjoni annwali u fid-dawl tar-

restrizzjonijiet bagitarji.

Deskrizzjoni tal-kompiti 1i jridu jitwettqu:

Uffi¢jali u persunal temporanju:

Thejjija ghal laqgha wahda fis-sena tal-Kumitat tal-Istati Membri.

Koordinazzjoni ta' studju estern ghall-evalwazzjoni tal-istrument kull hames
snin.

Persunal estern

35

CA= Persunal Kuntrattwali; LA = Persunal Lokali; SNE= Espert Nazzjonali Ssekondat; INT = persunal

tal-agenziji; JED= Esperti Zghazagh fid-Delegazzjonijiet).

36

Sublimitu ghall-persunal estern kopert mill-approprjazzjonijiet operazzjonali (I-eks linji "BA").

42

MT



3.24.

1l-kompatibbilta mal-qafas finanzjarju pluriennali kurrenti

— Il-proposta/inizjattiva  hija kompatibbli mal-qafas finanzjarju pluriennali
attwali.

— O Il-proposta/inizjattiva se tinvolvi programmar mill-gdid tal-intestatura rilevanti
fil-qafas finanzjarju pluriennali.

Spjega x’riprogrammazzjoni hija mehtiega, billi tispec¢ifika l-intestaturi bagitarji kkoné¢ernati u I-
ammonti korrispondenti.

— [ Il-proposta/inizjattiva tehtieg l-applikazzjoni tal-istrumenti ta’ flessibbilta jew
ir-revizjoni tal-qafas finanzjarju pluriennali*’.

Spjega x’inhu mehtieg, billi tispecifika l-intestaturi u l-intestaturi tal-bagit koncernati u l-ammonti
korrispondenti.

3.2.5.

Kontribuzzjonijiet minn partijiet terzi
— Il-proposta/inizjattiva ma tipprevedix kofinanzjament minn partijiet terzi.

— Il-proposta/inizjattiva tipprevedi 1-kofinanzjament stmat hawn taht:

Approprjazzjonijiet f"'miljuni ta’ EUR (sa 3 punti decimali)

Dahhal kemm-il sena hemm
bzonn biex turi d-durata tal- Total
impatt (ara I-punt 1.6)

Sena Sena Sena Sena
N N+1 N+2 N+3

Specifika

kofinanzjament

>

I-korp ta

TOTAL

approprjazzjonijiet
kofinanzjati

tal-

37 Ara l-punti 19 u 24 tal-Ftehim Interistituzzjonali (ghall-perjodu 2007-2013).
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3.3. Impatt stmat fuq id-dhul:

— [l-proposta/inizjattiva ma ghandha l-ebda impatt finanzjarju fuq id-dhul,

— O Il-proposta/l-inizjattiva ghandha 1-impatt finanzjarju li gej:

-0  fuq ir-rizorsi proprji

-0  fuq id-dhul mixxellanju

EUR Miljuni (sa tliet punti de¢imali)

Linja tad-dhul tal-bagit:

Approprjazzjo
nijiet
disponibbli
ghas-sena
finanzjarja
kurrenti

Impatt tal-proposta/inizjattiva®®

Sena

Sena
N+1

Sena
N+2

Sena
N+3

Dahhal kemm-il sena hemm bzonn biex
turi d-durata tal-impatt (ara l-punt 1.6)

Artikolu ....

Ghad-dhul mixxellanju “assenjat”, specifika I-linja/i tan-nefqa tal-bagit affettwat(i).

Specifika -metodu ghall-kalkolu tal-impatt fuq id-dhul.

Fir-rigward ta’ rizorsi proprji tradizzjonali (dazji doganali, levies taz-zokkor), l-ammonti indikati

ghandhom ikunu ammonti netti, jigifieri ammonti gross wara tnaqqis ta’ 25 % ghall-ispejjez tal-gbir.

MT
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