GUVERNUL ROMANIEI

ORDONANTA
pentru modificarea si completarea Legii nr. 339/2005 privind regimul juridic al

plantelor, substantelor si preparatelor stupefiante si psihotrope

In temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicatd, si al art. 1 pct. V poz. 3

din Legea nr. 187/2024 privind abilitarea Guvernului de a emite ordonante,

Guvernul Romaniei adopti prezenta ordonanta.

Art. I. — Legea nr. 339/2005 privind regimul juridic al plantelor, substantelor si
preparatelor stupefiante si psthotrope, publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I, nr. 1.095 din 5 decembrie 2005, cu modificirile si completarile ulterioare, se

modifica si completeaza dupd cum urmeazi:

1. Articolul 37 se modifica si va avea urmétorul cuprins.

»Art. 37. - (1) Preparatele si substantele stupefiante si psihotrope pot fi utilizate
in scop medical numai pe baza prescripttilor medicale, in conformitate cu normele
metodologice de aplicare a prezentei legi.

(2) Prescrierea substantelor si preparatelor previzute in tabelul II din anexa se
face pe formulare speciale, securizate, care se retin la eliberare, sau in condici de
prescriptii medicale ori condici de aparat destinate exclusiv prescrierii acestora, in

cadrul umnitatilor sanitare sau veterinare, in conditiile prevdzute in normele

metodologice de aplicare a prezentei legi. Ty

(3) Prescrierea substantelor si preparatelor prevazute in tabelul IIT d,m anexi se

face pe formulare speciale, securizate, care se retin la eliberare, sau In condici‘de :
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prescriptii medicale ori condici de aparat destinate exclusiv prescrierii acestora, in
cadrul unitatilor sanitare sau veterinare, in conditiile previzute in normele
metodologice de aplicare a prezentei legi.

(4) Formularele de prescriptie, condicile de prescriptii si condicile de aparat
prevazute la alin. (2) si (3) se pot completa si pastra pe suport de hértie sau electronic,
securizat, conform modelelor si in conditiile prevdzute in normele metodologice de
aplicare a prezentei legi.

(5) Eliberarea substantelor si preparatelor previzute in tabelele II si III din anex3,
fard prescriptie medicald, este interzisd, cu exceptia preparatelor prevazute in normele

metodologice de aplicare a prezentei legi, in baza art. 6 alin. (2).

2. Articolul 42 se modifici si va avea urmitorul cuprins:

»Art. 42. - (1) Persoanele juridice autorizate si desfisoare activititi de cultivare,
producere, fabricare, depozitare, comert, import si export cu plante, substante si
preparate stupefiante si psihotrope au obligatia de a transmite Ministerului Sanatitii, in
conditiile prevazute in normele metodologice de aplicare a prezentei legi, urmatoarele
situatii si raportari, pe suport de hartie sau electronic cu semnitura electronici avansati
a reprezentantului legal.

a) o raportare lunard din partea importatorilor si exportatorilor autorizati
privind cantitdtile din fiecare plantd, substanta si din fiecare preparat, importate sau
exportate, cu indicarea {arii expeditoare §i a tarii destinatare, in termen de 5 zile
lucratoare de la sfarsitul fiecérei luni;

b) o raportare recapitulativd a datelor transmise conform lit. a) privind anul
calendaristic trecut, inclusiv situatia stocului la data de 31 decembrie a acelui an, cel
mai tarziu pana la data de 15 februarie a fiecdrui an;

¢) raportarea privind cantitifile din fiecare substan{a si din fiecare preparat,
produse sau fabricate, in termenele previzute la lit. a) si b);

d) raportarea privind cantitatea din fiecare substanta utilizatd pentru fabricare,

in termenele prevazute la lit. a) si b);




e) o situatie din partea cultivatorilor, producatorilor, fabricantilor,
distribuitorilor angro, importatorilor §i exportatorilor autorizati privind estimarea
necesarului de plante, substante si preparate stupefiante si psihotrope pentru anul
calendaristic urmitor, cel mai tirziu la data de 31 mai a fiecirui an, cu exceptia
cultivatorilor de cénepa industriald din soiurile inregistrate in Catalogul oficial al
soiurilor de plante de culturd din Roménia, din care se obtin fibre textile si seminte;

f) o raportare trimestriald din partea producatorilor, a fabricantilor si a
distribuitorilor angro autorizati, care si cuprindd miscarile cantititilor de plante si
substante stupefiante si psihotrope, la nivel national, efectuate in aceasti perioads, in
termen de 10 zile lucratoare de la sfarsitul fiecarui trimestru;

g) o raportare a stocurilor si a operatiunilor comerciale cu medicamente care
contin substante stupefiante si psihotrope, inclusiv distributia in afara teritoriului
Romaniei, ce se efectueaza de citre fabricantii, distribuitorii angro si importatorii
autorizati precum si de farmaciile cu circuit inchis si deschis.

(2) Situatiile si raportarile prevazute la alin. (1) se transmit conform formularelor
si in conditiile previzute in normele metodologice de aplicare a prezentei legi.

(3) La cererea Ministerului Sanatatii, persoanele juridice previzute la alin. (1) au
obligatia de a transmite pe parcursul anului, raportari recapitulative ale datelor
transmise conform alin. (1) lit. a), c), d), f) si g).

(4) In vederea centralizirii i transmiterii catre organismele internationale,
Ministerul Sanatatii si Ministerul Agriculturii si Dezvoltirii Rurale colecteazi,
analizeaza §i comunica Agentiei Nationale Antidrog, toate datele statistice pe care le
detin in legdturd cu activitifile previzute la art. 1, solicitate prin conventiile

internationale la care Romania este parte.

3. Articolul 48 se modifica si va avea urmdtorul cuprins:
»» Art. 48. - (1) Distrugerea substantelor si preparatelor stupefiante si psihotrope,
cu termen de valabilitate expirat, returnate de pacienti sau identificate ca neconforme
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Romaénia, dupa caz, este interzisd fird aprobarea de distrugere eliberati de Ministerul
Sanatatii.

(2) Aprobarea de distrugere prevdzutd la alin. (1) se elibereazi in conditiile si
conform modelului previzut in normele metodologice de aplicare a prezentei legi, in
termen de 60 de zile de la primirea solicitirii.

(3) Distrugerea substantelor si preparatelor prevazute la alin. (1) se efectueazi de
cdtre persoana juridicd ce define autorizatia integrati de mediu/autorizatia de mediu
emisd de Agentia Nationald pentru Protectia Mediului, prin structurile teritoriale de
mediu subordonate. Distrugerea are loc in prezenta unei comisii constituite in conditiile
prevazute in normele metodologice de aplicare a prezentei legi.

(4) Unitatile farmaceutice sau, dupa caz, cele previzute la art. 34 alin. (2), tin
evidenta distinctd a substantelor si preparatelor stupefiante si psihotrope previzute la
alin. (1), prin inscrierea intr-un registru special de evident tinut la nivelul unitatii, pe
baza de proces verbal intocmit de persoana responsabili cu activitatea cu substante si
preparate stupefiante i psihotrope, in conditiile previzute in normele metodologice de
aplicare a prezentei legi. Radierea din registrul special de evidenti se face la predarea
acestora in vederea distrugerii, pe baza procesului verbal de predare-preluare incheiat
cu persoana juridica autorizati conform alin. (3) sau, dupd caz, cu transportatorii
autorizati conform art. 33 care asigurd preluarea.

(5) Preluarea substantelor si preparatelor stupefiante si psihotrope in vederea
distrugerii precum si distrugerea acestora vor fi efectuate in termenul de valabilitate al

aprobdrii previzute la alin. (1).”

4. Articolul 51 se abroga.

5. Articolul 52 se modifica si va avea urmitorul cuprins:

»Art. 52. - (1) Constituie contraventii, in masura in care nu sunt sivérsite in astfel

s1 se sanctioneaza dupa cum urmeazi:




a) cu amenda de la 200 lei la 1.000 lei, aplicatd proprietarului, posesorului ori
detinatorului cu orice titlu al unui teren cu destinatie agricold sau cu orice altd destinatie
nerespectarea obligatiei de distrugere prevazute la art. 13 alin. (1).

b) cu amenda de la 2.000 lei la 4.000 lei la prima abatere, respectiv de la 4.000
lei la 6.000 lei dacd se constati repetarea aceleiasi contraventii, nerespectarea obligatiei
de notificare a autorititii emitente, prevazuti la art. 15 alin. (4).

c) cu amendd de la 30.000 lei la 60.000 lei la prima abatere, respectiv de la
60.000 lei 1a 90.000 lei dacd se constati repetarea aceleiasi contraventii, efectuarea de
importuri sau exporturi de plante, substante sau preparate stupefiante si psihotrope fira
a detine in prealabil autorizatiile previzute la art. 12, 15 sau 49, dupi caz;

d) cu amenda de la 10.000 lei la 20.000 lei la prima abatere, respectiv de la
20.000 lei 1a 40.000 lei dacd se constati repetarea aceleiasi contraventii, efectuarea de
importuri sau exporturi de plante, substante sau preparate stupefiante si psihotrope fara
autorizatia de import sau de export eliberati in conditiile art. 20 de Ministerul Sanattii
prin departamentul de specialitate;

e) cu amenda de la 5.000 lei la 10.000 lei la prima abatere, respectiv de la
10.000 lei la 15.000 lei daci se constati repetarea aceleiasi contraventii, nerespectarea
prevederilor art. 35 prin achizitionarea de plante, substante si preparate previzute in
tabelele II si III din anexa de catre farmacii, unititi sanitare si centre de tratament pentru
toxicomani, de la o persoana juridica ce nu este autorizata in conditiile art. 15;

f) cu amendi de la 20.000 lei la 30.000 lei la prima abatere, respectiv de la
30.000 lei la 40.000 lei dacé se constatd repetarea aceleiasi contraventii, eliberarea
substantelor si preparatelor stupefiante si psihotrope in lipsa formularelor previzute la
art. 37 alin. (2) si (3);

g) cu amenda de la 15.000 lei la 20.000 lei la prima abatere, respectiv de la
20.000 lei la 25.000 lei dac se constata repetarea aceleiagi contraventii, nerespectarea
termenelor de raportare prevazute la art. 42 alin. (1) si art. 49 alin. (3), teza a II-a;

h) cuamenda de la 1.000 lei la 5.000 lei la prima abatere, respectiv detz5:0
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1) cu amenda de la 5.000 lei la 10.000 lei la prima abatere, respectiv de la 10.000
lei la 15.000 lei dacd se constati repetarea aceleiasi contraventii, nerespectarea
termenului de péstrare prevazut la art. 43 alin. (1), teza a II-a;

J) cu amenda de la 15.000 lei la 20.000 lei la prima abatere, respectiv de la
20.000 lei la 25.000 lei daca se constatd repetarea aceleiasi contraventii, nerespectarea
prevederilor art. 44 alin (2);

k) cu amenda de la 1.000 lei la 3.000 lei la prima abatere, respectiv de la 3.000
lei la 6.000 lei dacd se constati repetarea aceleiasi contraventii, nerespectarea
prevederilor art. 45 si 46;

1) cu amenda de ia 2.000 lei 1a 4.000 lei la prima abatere, respectiv de la 4.000
lei la 6.000 lei dacd se constatd repetarea aceleiasi contraventii, nerespectarea
prevederilor art 47 alin. (1);

m) cu amenda de la 6.000 lei la 8.000 lei la prima abatere, respectiv de la 8.000
lei la 10.000 lei daca se constatd repetarea aceleiasi contraventii, distribuirea de
esantioane ale substantelor si preparatelor previzute in tabelele I, IT si III din anexi;

n) cu amenda de la 20.000 lei la 30.000 lei la prima abatere, respectiv de la
30.000 lei la 40.000 lei daca se constat repetarea aceleiasi contraventii, distrugerea
substantelor si preparatelor stupefiante si psihotrope fara aprobarea eliberatd de
Ministerul Sanatatii in conditiile art. 48; '

(2) Prin ,repetarea aceleiasi contraventii” se intelege situatia in care, in decurs
de 12 luni de la aplicarea primei sanctiuni conform alin. (1), lit. b) - n), se constata,
pentru aceeasi persoand juridicd, repetarea nerespectirii aceleiasi prevederi legale.

(3) In cazul in care, in decurs de 12 luni de la data constatirii situatiei previzuta
la alin. (2), se constati repetarea aceleiasi abateri de citre aceeasl persoana juridica, se
aplica atat sanctiunea amenzii contraventionale in cuantum majorat conform alin. (1),
lit. b) - n) cat si sanctiunea complementard a suspendirii autorizatiei pentru o perioada
cuprinsd intre 1 si 6 luni.

(4) Constatarea contraventiilor si aplicarea sanctiunilor se fac de citre personalul
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a) constatarea contraventiilor si aplicarea sanctiunilor prevazute la alin. (1) lit.
a) se fac de catre Ministerul Agriculturii si Dezvoltarii Rurale prin directiile pentru
agriculturd judetene si autoritatile administratiei publice locale pe a ciror razi se face
controlul, dupa caz;

b) constatarea contraventiilor si aplicarea sanctiunilor previzute la alin. (1), lit.
b) - n) se fac de catre Ministerul Sanititii;

(5) Prin exceptie de la prevederile alin. (4), constatarea contraventiilor si aplicarea
sanctiunilor prevédzute la alin. (1) se pot face si de catre ofiterii si agentii de politie din
cadrul Politiet Roméane si al Agentiei Nationale Antidrog.

(6) Contraventiilor previzute la alin. (1) le sunt aplicabile dispozitiile Ordonantei
Guvernului nr. 2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor, aprobati cu modificari

si completdri prin Legea nr. 180/2002, cu modificdrile si completirile ulterioare.”

6. Dupa articolul 54 se introduce un nou articol, art. 54!, cu urmaitorul
cuprins:

» Art. 54!, - (1) Taxa pentru eliberarea autorizatiilor previzute la art. 15 alin. (1)
este de 1.000 de lei;

(2) Taxa pentru eliberarea autorizatiilor previzute la art. 20 este de 100 de lei;

(3) Taxa pentru aprobarea prevazuti la art. 48 alin. (1) este de 100 de lei.

(4) Taxa pentru eliberarea autorizatiilor prevazute la art. 49 alin. (1) este de 500
de lei.

(5) In cazul persoanelor juridice‘ ce detin mai multe puncte de lucru, taxele
previzute la alin. (1), (3) si (4) se percep pentru fiecare punct de lucru pentru care se
solicitd autorizarea.

(6) Taxa pentru modificarile aduse autorizatiilor previzute la art. 15 alin. (1) si
art. 48 alin. (1), indiferent de natura acestora, este de 100 de lei, cu respectarea

prevederilor alin. (5).
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metodologice de aplicare a prezentei legi, in conditiile alin. (5). Taxa previazuti la alin.
(3) se percepe si la modificarea aprobarii surveniti din motive imputabile solicitantului.

(8) Taxele previzute de prezenta lege se fac venit la bugetul de stat.”

7. In anexa, in tabelul I - la sectiunea ,,STUPEFIANTE”, dupa punctul 35 se
introduc 6 noi puncte, pet. 36 - 41, cu urmitorul cuprins:
»36. 2-methyl-AP-237 = 1-[2-methyl-4-(3-phenylprop-2-en-1-yl)piperazin-1-
yl]butan-1-one
37. Etazene = 2-[(4-ethoxyphenyl)methyl]-N,N-diethyl-1H-benzimidazole-1-
ethanamine
38. Etonitazepyne = 2-(4-ethoxybenzyl)-5-nitro-1-(2~(pyrrolidin-1-yl)ethyl)-
1H-benzo[d]imidazole '
39. Protonitazene = N,N-diethyl-5-nitro-2-[(4-propoxyphenyl)methyl]-
1H-benzimidazole-1-ethanamine
40. Brorphine = 1-{ 1-[1-(4-bromophenyl)ethyl]-piperidin-4-yl1}-1,3-dihydro-
2H-benzimidazol-2-one
41. Metonitazene = N, N-diethyl - 2 -(2 -(4 -methoxybenzyl) - 5 -nitro - 1 H-

benzo [d]imidazol - 1 -yl)ethan - 1 - amine”

8.In anexi, in tabelul I - la sectiunea ,,PSTHOTROPE”, dupa punctul 64 se
introduc 11 noi puncte, pct. 65 - 75, cu urmatorul cuprins:
»05. ADB-BUTINACA = N-( 1-amino-3,3-dimethyl-1-oxobutan-2-yl)-1-butyl-
1H-indazole-3-carboxamide,
66. alpha-PiHP = 4-methyl-1-phenyl-2-pyrrolidin-1-yl-pentan-1-one,
67. 3-metilmetcatinona (3-MMC) = 2-(metilamino)-1- (3-metilfenil) propan-1-
ona,
68. Ethylone = 1-(2H-1,3- benzodioxol-5-yl)-2-(ethylamino)propan- 1-one,
69. CUMYL-PeGACLONE =  (2-(1-methyl-1 -phenylethyl)-i;zentyl-
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70. MDMB-4en-PINACA = metil 3,3-dimetil-2- {[1-(pent-4-en-1-il)-1H-
indazol-3-carbonil] amino}butanoat, T

71, 3-metoxifenciclidini (3-MeO-PCP) = 1-[1-(3-
methoxyphenyl)cyclohexyl]piperidine,

72. Diphenidine = 1-(1,2-dyphenylethyl)piperidine,

73. Clonazolam = 6 - (2-chlorophenyl) - I-methyl — 8 — nitro - 4H -
[1,2,4]triazolo[4,3-a][1,4]benzodiazepine,

74. Diclazepam = 7—chloro-5-(2-chlorophenyl)-l-methyl—l,3-dihydro-2H—1,4-
benzodiazepin-2-one, |

75. Flubromazolam = 8 — bromo — 6 - (2-fluorophenyl) - 1-methyl - 4H-
[1,2,4]triazolo[4,3-a][1 ,4]benzodiazepine,"’

9. in anexa, In tabelul [ - Ia sectiunea ,,PLANTE SI SUBSTANTE AFLATE
SUB CONTROL NATIONAL?”, dupi punctul 62 se introduc trei noi puncte, pct.
63 - 65, cu urmitorul cuprins:

»03. 3-CMC (clofedrona) = 1-(3-clorofenil)-2- (metilamino) propan-1-ona,

64. 4F-MDMB-BICA = metil2-{]1 -(4-fluorobutil)- 1H-indol-3-carbonil]amino} -
3,3-dimetilbutanoat,

65. Hexahydrocannabinol (HHC) = 6a,7,8,9,10,10a—héxahydro-6,6,9-trimethyl-
3-pentyl-6H-dibenzo[b,d]pyran-1-ol. »

10. in anexd, in tabelul II - Ia sectiunea ,,PLANTE, SISUBSTANTE AFLATE
SUB CONTROL NATIONAL?”, dupi punctul 10 se introduc dous noi puncte, pct.
11 si 12, urmate de o noti, cu urmitorul cuprins:

» 11. Lisdexamfetamina

12. Tramadol *

* cu exceptia preparatelor”




11. in anexd, in tabelul III, dupi sectiunea ,,PSTHOTROPE” se introduce o
noua sectiune, sectiunea ,,Preparate aflate sub control national”, cu urmitorul
cuprins:

»» Preparate aflate sub control national

1. Tramadol”

12. in anexd, in tabelul III — la sectiunea ,PLANTE SI SUBSTANTE
AFLATE SUB CONTROL NATIONAL”, dupa punctul 3 se introduc doud noi
puncte, pcet. 4 si 5, cu urmétorul cuprins:

» 4. Cinolazepam

5. Zopiclona”

13. In intreg cuprinsul legii titulaturile ,,Ministerul Agriculturii, Padurilor si
Dezvoltarii Rurale” si ,,Agentia Nafionald a Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale” se inlocuiesc cu titulaturile ,,Ministerul Agriculturii i Dezvoltdrii Rurale”,
respectiv ,,Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din

Romadnia”.

Art. I - (1) Dispozitiile art. 52 din Legea nr. 339/2005 privind regimul juridic al
plantelor, substantelor si preparatelor stupefiante si psihotrope, cu modificarile si
completarile ulterioare, precum si cele aduse prin prezenta ordonantd, intri in vigoare
la 30 de zile de la data publicirii.

(2) In termen de 180 de zile de la data intririi in vigoare a prezentei ordonante,

Guvernul va modifica, in mod corespunzitor, Normele metodologice de aplicare a

prevederilor Legii nr. 339/2005 privind regimul juridic al plantelor, substa

preparatelor stupefiante si psihotrope, g Guvernulyj

10




nr. 1915/2006, cu modificarile ulterioare.
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