Sectiunea |
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Legea nr.

pentru medificarea si completarea Legii nr. 339/2005 privind regimul juridic al plantelor,
substantelor si preparatelor stupefiante si psihotrope

Sectiunea a 2-a

Motivul emiterii actului normativ

2.1. Sursa proiectului de act
normativ

Initiativa apartine Ministerului Sanatatii, in temetul art. 108, alin. (3)
din Constitutia Roméaniei, republicatd si are ca obiect modificarea i
completarea cadrului normativ instituit prin Legea nr. 339/2005
privind regimul juridic al plantelor, substantelor si preparatelor
stupefiante si psihotrope, cu modificérile si completdrile ulterioare,
avand In vedere evolutia consumului i traficului ilicit de drogurt,
precum $i necesitatea alinierii legislatiei nationale la reglementérile
internagionale in materie.

2.2. Descrierea
situatiei actuale

In prezent, regimul juridic al plantelor, substantelor si preparatclor
stupefiante §i psihotrope este reglementat de Legea nr. 339/2003
privind regimul juridic al plantelor, substantelor si preparatelor
stupefiante si psihotrope, cu modificarile si completarile ulterioare.
Aceastd lege transpunc in dreptul intern obligatiile asumate de
Romania prin conventiile internationale la care ia parte si stabileste
cadrul de autorizare, evidentd, circulatie si distrugere a substantelor
supuse controlului.

Conventiile internationale incheiate cu privire la substantele
stupetiante si psihotrope sunt Conventia unici asupra substantelor
stupefiante din 1961, la care Romania a aderat prin Decretul nr.
626/1973 si Conventia asupra substantelor psihotrope din 1971, la
carc Romaénia a aderat prin Legea nr. 118/1992 pentru aderarea
Romaniei la Conventia asupra substantelor psihotrope din 1971 sila
Conventia contra traficului ilicit de stupefiante si substante
psihotrope din 1988. Toate plantele si substantele ce sunt prevazute
in conventiile internationale. la care Romania este parte, ca
stupefiante sau psihotrope, precum si preparatele lor, ce pot fi
periculoase pentru sdnitatea populatiel, din cauza efectelor pe care
abuzul acestora le poate produce, sunt previzute in tabelele L, Il s1
111 din Anexa Legii 339/2005. Tabelele prevazute in Anexa la lege
pot 11 modificate printr-o noud inscriere, radiere sau transfer dintr-
un tabel in altul, in baza deciziilor de modificare comunicate de catre
Comisia pentru Stupefiante a Organizatiei Natiunilor Unite sau de
organismele europene competente.

Comisia pentru Stupefiante din cadrul ONU decide introducerea sub
control intemational a unor noi substante In urma propunerilor
facute de Comisia de Experti pentru Dependenta de Drogun
(ECDD) din cadrul Organizatiei Mondiale a Sandtdpi. ECDD |
propune introducerea sub control pe baza celor mai relevante doaez: :
stilntifice, medicale si de sandtate publica disponibile. |
in conformitate cu prevederile Legii ar. 339/2005
Sanatisi define atributii In ceea ce priveste controlul ipila




substantelor si preparatelor stupefiante si psihotrope, cu precadere
al medicamentelor cu confinut de stupefiante si psihotrope, prin
autorizarea comercializarii si uzului medical st stiintific al acestora
si prin monitorizarea importurilor, exporturilor si miscirilor dar si
prin atributiile de control pe care le define, Ministerului Sandwdni 0
aparfine, totodatd, responsabilitatea implementarii unora dintre
mdsurile cuprinse in planurile de actiune ale Strategiei Nationale in
domeniul drogurilor 2022-2026.

Reglementarile propuse se reflectd asupra sinatdfii si bundstarii
intregii populatii prin impactul avut asupra sdnatatii publice si prin
prevenirea traficului si a folosirii in scopurt ilicite a substantelor si
preparatelor stupefiante si psihotrope.

2.3. Schimbari
preconizate

Prin proiectul de act normativ s¢ au in vedere urmatoarcle:

» Clarificarea regimului juridic aplicabil preparatelor care
confin substante stupefiante ori psihotrope, stabilindu-se in mod
expres exceptia pentru cele marcate cu simbolul * in tabelele anexei.

» Reglementarea juridicd a preparatelor care confin mai multe
substante stupefiante si/sau psthotrope - prin instituirea regulii
potrivit careia, acestea se supun regimului substantei celei mai strict
controlate.

» Responsabilizarea farmacistului - prin  reglementarea
cxpresd a faptului c¢d in farmaciile cu circuit inchis, farmaciile
comunitare, farmaciile din unitdfile aflate in structura ministerelor
cu refea medicald proprie, precum s$i in oficincle comunitare
rurale/sezoniere, activitdfile care implicd manipularea, prepararea,
eliberarea, pastrarea si evidenta substantelor stupefiante i
psihotrope din Tabelcle II si I, pot fi desfasurate exclusiv de cétre
farmacistii cu drept de libera practicd, care au incheiat un contract

de munca cu farmacia In cadrul cdreia isi desfasoard activitatea.

> Actualizarea denumirilor institutiilor — modificdrile operate
in textul legii vizeaza exclusiv corelarea cu denumirile actuale ale
autoritafilor competente, fara a aduce modificari de fond asupra
regimului juridic aplicabil.

#» Corectarea crorii materiale de la punctul 18 - Ethylone = 1-
(2H-1,3-  benzodioxol-5-yl)-2-(ethylamino)propan-1-one”  din
Tabelul I1 - la sectiunea “PSIHOTROPE™ din anexd, prin abrogare
si includerea substantei Eutylone =1-(1.3-benzodioxol-5-yl)-2-
{ethylamino)butan-1-one in Tabelul T - sectiunea “PSIHOTROPE™.

> Abrogarea substaniei Hexahydrocannabinol (HHC)=6,6,9-
trimethyl-3-pentyl-6a,7.8,9,10,10a-hexahydrobenzo[c]jchromen- 1 -
ol de la punctul 65 din Tabelul T - la sectiunea ,PLANTE Sl
SUBSTANTE AFLATE SUB CONTROL NATIONAL", din
anexa Legit nr. 339/2005 si includerea acesteia in Tabelul T - la
sectiunea ,, PSIHOTROPE", la punctul 77. in vederea actualizarii
reglementarilor legale.

» De asemenea, Organismul International de Control al
Drogurnilor de la Viena a comunicat Romaniei, conform art, 3,
paragraful 7 din Conventia unicd asupra substantelor stupefiante
din 1961 si conform art. 2, paragraful 7 din Conventia asupra
substantelor psihotrope din 1971, decizitle 68/1, 68/2, 68/3, 68/4,
68/5, 68/6, ale celei de-a 68-a sesiuni din 12 martie 20235 cu privire
la introducerea de noi substanie in anexele la Conventiile
internationale. Avand in vedere aceste aspecte, se impune, astfel;
modificarea anexei la lege in temeiul deciziilor Comisigisfentru |-
stupefiante, si a Directivelor delegate {UE), dupi cum urmeazi:

- Decizia 68/1/2025 (N-pyrrolidino protonitazene}; Lo




- Decizia 68/2/ 2€ 25 (N-pyrrolidino metonitazene);
- Decizia 68/3/2025 (et Ummzeplpm

- Decizia 68/ 4/'7()25 (N-desethyl isotonitazene)

-~ Decizia 68/5/2025 (16‘{11\/drot,ammim ol};

- Decizia 68/6/2025 (carisoprodol).

» Completarea Tabelulul I - la sectiunea ,PREPARATE CU
SUBSTANTE STUPEFIANTE", cu substantele Dextropropoxifen
st Propiram, ce sunt semnalate prin “*”, deoarece acestora li s¢
aplicd acelasi regim juridic ca si cel a substantelor din acest tabel,
iar modificarile operate sunt necesare pentru clarificarea acestui
aspect,

> Inlocuirea simbolului “* de la punctul 13 din Tabelul 111 - Ia
sectiunea ,PSIHOTROPE" cu simbolul***" - este necesard pe a
distinge faptul c¢a aceastd substantd este incadrata Intr-o categorie
juridicd distinctd fatd de cele notate cu “*™,

2.4. Alte informatii

Nu au fost identificate.

Sectiunea a 3-a
Impactul socio-economic

3.1. Descrierea generald a beneficiilor
si costurilor estimate ca urmare a | introduse;
intrrii in vigoare a actului normativ

- Prevenirea traficului ilicit i a abuzului substantelor nou

3.2. Impactul social

- impact general pozitiv asupra sdndtd{i populaticr;

- nu existd un impact specific asupra grupurilor vulnerabile,
asa cum sunt definite de Legea asistentel sociale, la art. 6.
pct. p), in afard de cel avut asupra intregii populatii;

- nu €Xistd impact asupra sigurantet alimentare si nutrificl.

3. Impactul asupra drepturilor

si | Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

3
libertatilor fundamentale ale omului
-y
2.

4. Impactul macroeconomic

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

3.4.1. Impactul asupra economiel §i
asupra principalilor indicaton

MAacroeconomici

Acest proiect de lege nu are impact in acest domeniu.

3.42. Impactul asupra mediulu | Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.
concurential si domeniul ajutoarelor de

stat

3.5, Impactul asupra mediului de
afaceri

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

3.6. Impactul
asupra
mediului
inconjuritor

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

3.7. Evaluarea costurilor si beneficiilor | Protectul de act normativ nu se re
din perspectiva inovarii $i digitalizarii

ferd la acest subiect.

3.8. Evaluarea costurilor si beneficiilor
din perspectiva dezvoltdrii durabile

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

3.9. Alte informatii

Nu au fost identificate
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Sectiunea a 4-3

Impactul financiar asupra bugetului general consolidat ataf pe termen scurt, pentru anul curent,
cit si pe termen lung (pe 5 ani), inclusiv informatii cu privire la cheltuieli si venituri

Indicatori Anul Urmitorii 4 ani Media
curent pe
cinci
ani
- mit lei -
1 2 3 4 5 6 7

4.1. Modificari ale veniturilor bugetare, - - - -
plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta: -
(1) impozit pe profit -
(11) impozit pe venit - -
b) bugete locale - -
(1) impozit pe profit
¢) bugetul asigurdrilor de stat: -
{i) contributii de asigurari -
d) alte tipuri de venituri -
4.2. Modificar ale cheltuielilor bugetare, - - -
plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta: -
(1) cheltuieli de personal - -
(11) bunuri si servicii -
b) bugete locale: -
(i) cheltuieli de personal -
(11) bunuri si servicii -
¢} bugetul asiguririlor sociale de stat: -
(1) cheltuieli de personal -
(11) bunuri si servicii -
4.3. Impact financiar, plus/minus, din - -
care:
a) buget de stat - -
b) bugete locale -
4.4, Propuneri pentru acoperirea cresterii - -
cheltuielilor bugetare
4.5. Propuneri pentru a compensa - -
reducerea veniturilor bugetare
4.6. Calcule detaliate privind - - -
fundamentarea modificarilor veniturilor
si/sau cheltuielilor bugetare




4.7. Prezentarea, in cazul proiectelor de Proiectul de act normativ nu se referd la acest
acte normative a céror adoptare atrage subiect.

majorarea cheltuielilor bugetare, a
urmétoarelor documente:

a) fisa financiard prevazutd la art. 15 din
Legea nr. 500/2002 privind finantele
publice, cu modificarile si completarile
ulterioare, insotita de ipotezele si
metodologia de calcul utilizata;

b) declaratie conform cireia majorarea de
cheltuiald respectiva este compatibila cu
obiectivele si prioritatile strategice
specificate in strategia fiscal-bugetard, cu
legea bugetara anuala si cu plafoanele de
cheltuieli prezentate in strategia fiscal-
bugetara.

4.8. Alte informatii Nu au fost identificate.

Sectiunca a 5-a
Efectele proiectului de act nermativ asupra legislatiei in vigoare

5.1. Misuri normative necesare pentru | Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.
aplicarea prevederilor proiectului de act
normativ.

32 .Inlmpvactul asupra legislatiei in domeniul Proicctul de act normativ nu se referd la acest subiect.
achizigiilor publice

5.3. Conformitatea proiectului de act
normativ cu legislatia UE (In cazul
proiectelor ce transpun sau asigura
aplicarea unor prevederi de drept UE)
53.L Mdésuri  normative  necesare
transpunerii directivelor UE

5.3.2. Mdsuri normative necesare aplicarii
actelor legislative UE

5.4. Hotdrari ale Curtii de Justitie a Uniunii | Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

Europene

5.5. Alte acte normative si/sau documente
internationale din care decurg angajamente
asumate

5.6. Alte informatii Nu au fost identificate.

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

Sectiunea a 6-a
Consultirile efectuate In vederea elabordrii proiectului de act normativ

6.1. Informatii privind | Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.
neaplicarea  procedurii  de
participare  la  e¢laborarea

ctelor normative
6.2 Informatii privind | Colegiul Farmacistilor din Rominia.
procesul de consultare cu

organizatii neguvernamentale,
institute de cercetare sioalte
orgamsme implicate U T




| 6.3, Informatii despre

consultirile organizate cu
autoritdtile administratiet
publice locale

Nu este cazul.

6.4. Informatii privind puncte
de vederc/opinii emise de
organisme consultative
constituite prin acte
normative

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

6.5. Informatii privind
avizarea de catre:
a) Consiliul Legislativ
b) Consiliul Suprem de
Apdrare a Tarii
¢) Consiliul Economic s1
Social
d) Consiliul Concurentei
¢) Curtea de Conturi

Este necesar avizul Consiliului Legislativ

Este necesar avizul Consiliului Economic st Social.

6.6. Alte informatii

Nu au tost identificate

Sectiunea a 7-a

Activitati de informare publica privind elaborarea si implementarea

preiectului de act normativ

7.1.  Informarea  societatii
civile cu privire la elaborarea
proiectului de act normativ

Proiectul de act normativ este postat pe site-ul Ministerului
Sanatatii, la rubrica “Transparentd decizionald™ din data de 24
octombrie 2025, in aplicarea prevederilor Legii nr. 52/2003 privind
transparenta decizionald in administratia publica, republicatd, cu
modificdrile si completarile ulterioare.

7.2.  Informarea  societatii
civile cu privire la eventualul
impact asupra mediului in
urma implementarit
proiectului de act normativ,

precum si  efectele asupra
sanatatii s securitatii
cetatenilor  sau  diversititii

biologice

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subtect.

Sectiunea a §-a

Misuri privind implementarea, monitorizarea si evaluarea proiectului de act normativ

8.1. Masurile de punere in
aplicare a proiectului de act
normativ

Unititile autorizate pentru importul, exportul, definerea,
utilizarea substantelor controlate, av obligatia de a transmite
Ministerului S3ndtitli rapoarte/date privind activitatea cu

acestea

8.2. Alte informatii

Nu au fost identificate.




Avind in vedere cele de mai sus, a fost e/a%mmi proiectul de Lege pentru modificarea gi
completarea Legii nr. 339/2005 privind regimul juridic al plantelor, substantelor si preparatelor
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PARLAMENTUL ROMANIET ..o

CAMERA DEPUTATILOR
Legea nr.

pentru modificarea si completarea Legii nr. 339/2005 privind regimul juridic al plantelor,
substantelor si preparatelor stupefiante si psihotrope

Parlamentul Roméniei adopta prezenta lege,

Articol unic:

Legea nr. 339/2005 privind regimul juridic al plantelor, substantelor si preparatelor stupefiante si
psthotrope, publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 1.093 din 5 decembrie 2005, cu
modificdrile si completarile ulterioare, se modifica si completeazd dupd cum urmeaza:

1. Articolul 10 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

“(1) Preparatele sunt supuse aceluiasi regim aplicabil substantelor psihotrope si stupefiante pe care
le contin.

(2) Exceptie de la alin. (1) fac preparatele ale cdror substante sunt marcate cu simbolul
anexa, cirora li se aplica acelasi regim junidic cu cel al substantelor din Tabelul T11

(3) Preparatele care contin doua sau mai multe substante stupetiante si /sau psihotrope sunt supuse

REF SR

m

regimului substantei celei mai strict controlate.

(4) Lista preparatelor care contin substante stupefiante si psthotrope se aprobd prin ordin al
ministrului sandtatii, la propunerea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania si a celorlalte institutii competente si se publicd in Monitorul Oficial al

Romaniel, Partea I, conform normelor metodologice de aplicare a prezentet legi.”

2. La articolul 33 alineatul (1) se moditica si va avea urmatorul cuprins:
“(1) Unitdtile autorizate si transportatorii autorizati de cétre Ministerul Transporturilor si
Infrastructurii sunt obligati sd ia misuri corespunzitoare pentru a preveni deturnarea din circuitul

legal a plantelor, substantelor si preparatelor prevazute In tabelele din anexd.”

3. La articolul 37, dupi alineatul (3), se introduce un nou alineat, alin. (6), cu urmatorul cuprins:

“(6) In farmaciile cu circuit inchis, farmaciile comunitare, farmaciile din unitatile medicale aflate in
structura ministerelor cu retea medicald proprie, precum si in oficinele comunitare rurale/sezoniere,
activitarile care implicd manipularea, eliberarea, prepararea, pastrarea si evidenta substantelor sau a
medicamentelor care contin substante stupetiante si psihotrope din Tabelele I si III prevazute in

anexd, pot fi desfisurate exclusiv de catre farmacist.”




4. La articolul 48 alineatul (3) se moditica si va avea urmatorul cuprins:

“(3) Distrugerea substantelor si preparatelor previzute la alin. (1) se efectueazi de citre persoana
juridicd ce detine autorizatia integratd de mediv/autorizatia de mediu emisd de Agentia Nationald
pentru Mediu $i Arii Protejate, prin structurile teritoriale de mediu subordonate. Distrugerea are loc
in prezenta unei comisii constituite in conditiile prevdzute in normele metodologice de aplicare a

prezentei legi.”

5. In anexa, in Tabelul I - la sectiunea ,,.STUPEFIANTE", dupi punctul 41 se introduc patru noi

puncte, pct. 42- 45, cu urmatorul cuprins:

»42. N-Pyrrolidino protonitazene = 2-[(4-propoxyphenyl)methyl]-5-nitro-1-(2-pyrrolidin-1-
ylethyD)-1H-benzoimidazole

43. N-pyrrolidino metonitazene = 2-(4-methoxybenzyl)-5-nitro- 1 -(2-(pyrrolidin- I -yl)ethyl)- L H-
benzo[d]imidazole

44. Etonitazepipne = 2-[(4-ethox yphenyl)methyl]-3-nitro-1-{2-( 1 -piperidinyl)ethyl]-1 H-
benzimidazole

45. N-desethy! isotonitazene = N-ethyl-2-[2-[(4-isopropoxyphenyl)methyl]-53-nitro-benzimidazol-1-

yllethanamine™

6. In anexd, in Tabelul [ - la sectiunea ,,PSIHOTROPE", dupd punctul 75 se introduc doud noi

puncie, pcl. 76 si 77, cu urmitorul cuprins:

» 70. Eutylone =1-(1,3-benzodioxol-5-y1)-2-(ethylamino)butan- 1 -one.
77.Hexahydrocannabinol (HHC)=6,06,9-trimethyl-3-pentyl-6a,7,8,9,10,10a-
hexahydrobenzo[c]chromen-1-o0l”

7. In anexd, in Tabelul | - la sectiunea ,, PLANTE SI SUBSTANTE AFLATE SUB CONTROL
NATIONAL", punctul “65” se abroga.

8. In anexa, in Tabelul 11 - la sectiunea “PSIHOTROPE”, punctul “18” se abroga.
9. In anexa, in cuprinsul Tabelului I1, sintagma ,,cu exceptia preparatelor” se abroga.

10. In anexi, in Tabelul III - la sectiunca ,, PREPARATE CU SUBSTANTE STUPEFIANTE".

dupa punctul § se introduc doud noi puncte, pet. 9 i 10, cu urmdtorul cuprins:

“0. Dextropropoxifen
10. Propiram”




1. In anexd, in Tabelul III - la sectiunea ,,PSIHOTROPE", la punctul 13, simbolul “*"se

inlocuieste cu simbolul “#*".

12. In anexd, in Tabelul I, simbolul “*” aferent notei care contine precizarea: “Substanta
psihotropd din arbustul Catha edulis Forsk (Celastraceae), popular khat, nu specia Hippophae
rhamnoides L. (Eleagnaceae), cunoscuta popular drept cdtind.” se inlocuieste cu simbolul “%*,

I5. In anexd. in Tabelul III - la sectiunea ,, PSIHOTROPE", dupa punctul 73 se introduce un nou

punct, pet. 74, cu urmatorul cuprins:
*“74. Carisoprodol”.




