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EXPUNERE DE MOTIVE

1. CONTEXTUL PROPUNERII
1.1. Context

Precursorii de droguri sunt substante chimice avand o gama larga de utilizari legale, cum ar fi
in cadrul sintezei materialelor plastice, a produselor farmaceutice, a produselor cosmetice, a
parfumurilor, a detergentilor sau a aromelor. Acestia sunt comercializati in scopuri legitime
pe pietele regionale si mondiale, dar unii dintre acestia pot, de asemenea, sa fie deturnati de pe
canalele de distributie legale cétre fabricarea ilicitd de stupefiante.

Prin urmare, controlarea precursorilor de droguri reprezintd un element cheie in lupta
impotriva stupefiantelor. Tinand seama de numeroasele utilizari legitime ale precursorilor de
droguri, comercializarea lor nu poate fi interzisd. Pentru a monitoriza comertul legal cu
acestea si pentru a identifica tranzactiile suspecte s-a introdus un cadru specific de
reglementare, atat la nivel international, cat si la nivelul UE, prevenind astfel deturnarea lor
catre utilizari ilicite.

Efedrina si pseudoefedrina sunt substante chimice utilizate pentru fabricarea de medicamente
pentru raceald sau alergie. Aceste doud substante sunt si principalii precursori pentru
fabricarea metamfetaminei'. Desi efedrina si pseudoefedrina sunt controlate la nivel
international si la nivelul UE, medicamentele care le contin nu sunt controlate atunci cand
sunt exportate de pe teritoriul vamal al Uniunii sau atunci cand il tranziteaza. Prin urmare, ele
sunt tinta traficantilor de droguri ca sursd de precursori pentru fabricarea ilicita de
metamfetamind, deoarece efedrina sau pseudoefedrina continutd in aceste produse poate fi
extrasd cu usurintd (utilizdnd un echipament artizanal ieftin, printr-un proces chimic simplu).

Faptul ca medicamentele pentru uz uman care contin efedrind sau pseudoefedrina sunt excluse
de la dispozitiile Regulamentului (CE) nr. 111/2005, care se aplicd comertului cu precursori
de droguri intre UE si tarile terte, a condus la o situatie in care aceste produse nu au putut fi
interceptate sau confiscate de autoritatile competente ale statelor membre atunci cand au fost
exportate de pe teritoriul vamal al Uniunii sau cand l-au tranzitat, chiar daca era foarte
probabil ca ele sa fie utilizate abuziv pentru fabricarea ilegald de metamfetamind in tara de
destinatie.

UE este criticata la nivel international pentru c¢d nu a luat masuri adecvate de control la nivelul
statelor membre pentru a remedia aceastd slabiciune. Prin urmare, se asteapta ca UE sa
elimine aceastd lacuna din legislatia actuala in ceea ce priveste competentele conferite
autoritdtilor vamale si politienesti care pot intercepta si confisca efedrind si pseudoefedrina,
dar nu pot intercepta si confisca medicamente care contin efedrina sau pseudoefedrina.

In concluziile sale din 25 mai 2010, Consiliul a invitat Comisia si prezinte o propunere
legislativa in acest sens.

Metamfetamina este un drog de sinteza din grupul amfetaminelor. Acest drog manipuleaza centrii
placerii din creier, poate fi mai puternic decét cocaina si are, de obicei, un efect de mai lunga durata.
Luat sub forma de tablete, fumat, inhalat sau injectat, acesta este deosebit de atractiv pentru tineri,
deoarece da un sentiment de foarte multa energie, o eliberare de inhibitii sociale si sentimentul de
inteligentd, competentd si putere. Efectele fizice si psihologice (sentimentele de anxietate,
suprastimulare si paranoia) isi fac aparitia rapid.
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1.2. Amploarea problemei (metamfetamina si precursorii ei)

In 2009, in Europa au fost inregistrate aproape de 7400 de cazuri de confiscare de
metamfetamind, cantitatea de drog reprezentand aproximativ 600 kg. Atat numarul de cazuri
de confiscare, cat si cantititile au crescut intre 2004 si 2009. In 2009, in mai multe tari
europene au fost sechestrate pentru prima oara laboratoare ilegale de metamfetamind. Acesta
este un semn ca pietele de metamfetamina se raspandesc in Europa.

La nivel de glob, in 2009, aproape jumatate din capturile mondiale de metamfetamind au fost
inregistrate In America de Nord. Numarul confiscarilor din Asia de Sud-Est a crescut cu mai
mult de o treime si existd semne cad metamfetamina ajunge si in regiunea Africii si a
Republicii Islamice Iran. Africa de Vest apare, de asemenea, ca o noud sursa de
metamfetamind pentru pietele ilegale din Asia.

Efedrina si pseudoefedrina sunt principalii precursori ai metamfetaminei. Confiscarile de
precursori de metamfetamina continuti in medicamente au inregistrat fluctuatii considerabile
din 2007 pana in 2010. La nivel european, in timp ce in 2007 din totalul cantitatilor confiscate
nu s-au Inregistrat aproape deloc preparate, in 2008 si 2009, suma preparatelor din cantitatile
totale confiscate a crescut brusc si a scazut din nou considerabil in 2010°.

Dupa cresterea continua a capturilor de medicamente din 2007 pana in 2009, ca urmare a unor
controale intensificate asupra medicamentelor care contin efedrind si pseudoefedrind in mai
multe tari, in special In Mexic si in tari din America Centrald, cantitatea totald de
medicamente confiscate la nivel mondial a scazut in 2010.

Cu toate acestea, cresterea sau diminuarea numarului de confiscari este doar unul dintre
indicatorii care ilustreazd ca fabricarea ilicitd are loc intr-o anumita parte a lumii. Absenta
unui mecanism de control pentru medicamentele care contin efedrind si pseudoefedrina
ramane una dintre preocupari, atat la nivel european, cat si la nivel mondial.

Prin impunerea unui control UE asupra acestor medicamente Incercam sia ingreunam, sa
facem mai costisitor si mai riscant pentru infractori sa se aprovizioneze cu produsele chimice
de care au nevoie pentru fabricarea drogurilor. Prezenta propunere ar trebui sa fie un factor de
descurajare: aceasta se concentreaza pe prevenirea deturnarii precursorilor. Propunerea se
axeazd pe reducerea ofertei de substante chimice folosite la fabricarea drogurilor si nu pe
furnizarea de droguri catre consumatori.

1.3. Coerenta cu alte politici ale UE

Prevenirea cu eficacitate a deturnarii precursorilor de droguri catre productia de droguri ilicite
are ca obiectiv reducerea ofertei de droguri ilicite. Initiativa se inscrie astfel in politica in
materie de droguri prezentatd in Strategia UE in materie de droguri pentru perioada 2005-
2012, care prevede mdsuri de reducere a aproviziondrii cu precursori $i, prin aceasta,
diminuarea productiei de droguri.

Prezenta initiativd urmareste sd reglementeze comertul exterior cu medicamente care contin
efedrind si pseudoefedrind. Aceste produse sunt reglementate de Directiva 2001/83/CE. Cu

in 2007, au fost confiscate 8t din acesti precursori din care aproape 4% au fost sub formi de
medicamente; in 2008 au fost confiscate 3,5 t din care 51% sub forma de medicamente; in 2009 au fost
confiscate 1,4 t din care 43% sub forma de medicamente; in 2010 au fost confiscate 2,9 t din care 3%
sub forma de medicamente. Confiscarile s-au efectuat pe baza legislatiei nationale.
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toate acestea, obiectivul urmarit de directiva mentionata este altul, si anume de a proteja
sdndtatea publica prin controlarea productiei, a distributiei si a utilizarii medicamentelor
pentru a asigura calitatea, siguranta si eficacitatea lor. De aceea mecanismele de control
prevazute in Directiva 2001/83/CE si in Regulamentul (CE) nr. 111/2005 sunt diferite.

Legislatia privind medicamentele a fost modificata recent prin Directiva 2011/62/UE care se
referd la prevenirea patrunderii medicamentelor falsificate in lantul legal de aprovizionare.
Directiva abordeaza, inter alia, aspectul legat de lantul de distributie a medicamentelor in
cadrul UE, importul de substante active, si ,,prezentarea” medicamentelor, si anume a
medicamentelor introduse pe teritoriul vamal fara intentia de a le introduce pe piatd. Aceste
dispozitii se concentreaza pe prevenirea intrarii in lantul legal de aprovizionare a produselor
care se regasesc in definitia medicamentelor falsificate. Avand in vedere ca principala
problemad cu precursorii de droguri este legata de iesirea din lantul legal de aprovizionare a
produselor fabricate in mod legitim, este putin probabil ca aceste noi prevederi s aibad o
contributie semnificativad la solutionarea problemei legate de controlul medicamentelor care
contin efedrina sau pseudoefedrind si care sunt exportate sau care tranziteaza UE.

2. REZULTATELE CONSULTARILOR CU PARTILE INTERESATE SI ALE
EVALUARII IMPACTULUI
2.1. Consultarea partilor interesate

A fost organizatd o consultare a partilor interesate. Nu a fost o consultare publica, avand in
vedere sensibilitatea si particularitatea subiectului in cauza®. Prin urmare au fost consultate
doar cele mai implicate parti, si anume autorititile nationale competente (vama, politie si
sandtate) si industria farmaceutica. Pentru a evita furnizarea de informatii sensibile
traficantilor, raspunsurile partilor interesate au fost tratate in mod confidential.

In urma procesului de consultare mentionat, Comisia a primit 31 de contributii. Dintre
acestea, 22 au fost din partea autoritdtilor nationale (dintre care trei rdspunsuri partiale) si opt
din partea sectorului industrial (sase societati producatoare si doud asociatii farmaceutice).

In termeni generali, sectorul industrial este multumit cu situatia actuald, dar nu s-ar opune
unei Tmbundtdtiri a acesteia, in masura In care aceasta nu ar impune sarcini administrative
sporite asupra societdtilor exportatoare. Dintre autoritatile competente ale statelor membre,
doud treimi pledeaza pentru o modificare a legislatiei, desi in grade diferite, in timp ce o
treime este in favoarea mentinerii situatiei actuale, prin urmare, nu doreste modificarea
legislatiei.

2.2. Evaluarea impactului

Raportul de evaluare a impactului a identificat si analizat optiunile de politica care vizeaza
prevenirea deturndrii medicamentelor care contin efedrina sau pseudoefedrina catre fabricarea
ilegala de metamfetamind prin introducerea unor masuri de control asupra acestor produse
atunci cand sunt tranzactionate intre Uniune si tdrile terte, mentinandu-se totodatd libera
circulatie a acestora.

Pe de o parte, subiectul - precursorii de droguri - nu este cunoscut la scara larga si, cel mai probabil, ar
fi generat raspunsuri privind situatia generala a situatiei drogurilor, ceea ce ar fi fost irelevant pentru
acest exercitiu. Pe de altd parte, problema in cauza si optiunile avute in vedere afecteazd doar un aspect
foarte specific al controlului precursorilor de droguri.
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Raportul de evaluare a impactului contine cinci optiuni de politicd. Prima optiune prevede
asa-numitul ,,scenariu de referintd”, prin care Comisia nu ar lua nicio masura si s-ar mentine
situatia actuald. Optiunea 2 analizeaza posibilitatea de a contribui la imbunatatirea situatiei
prin masuri voluntare adoptate de cétre statele membre, in timp ce optiunile 3, 4 si 5
analizeaza posibilitatea solutionarii situatiei prin masuri de control obligatorii. Ultimele trei
optiuni au fost construite ca crescendo 1n raport cu numadrul si eficacitatea masurilor de
control avute in vedere. A fost analizatd si o altd optiune de politica care propunea
interzicerea comercializarii acestor produse, dar a fost eliminatd fara o analiza suplimentara a
impactului sdu.

Optiunea 1 ar trebui exclusa daca se doreste o reactie adecvata a Comisiei la cererea
Consiliului de a remedia deficientele identificate in sistemul de control din cadrul legislatiei
privind precursorii de droguri si la preocupdrile exprimate de cdtre comunitatea internationala.

Optiunea 2 ar aborda numai partial problema identificatd. Acesta propune masuri voluntare
care nu vor fi eficiente decat dacd sunt adoptate in toate statele membre. O aplicare
obligatorie a acestor masuri nu poate fi impusa prin instrumentul prevazut in cadrul acestei
optiuni.

Optiunile 3, 4 si 5 ar oferi autoritatilor competente un temei juridic clar pentru a intercepta
si/sau confisca medicamente care contin efedrind sau pseudoefedrind la exportul de pe
teritoriul vamal al Uniunii sau la tranzitarea acestuia. Toate acestea ar reduce criticile
exprimate de Organul International de Control al Stupefiantelor din cadrul ONU cu privire la
presupusa lipsa de actiune din partea UE privind controlul acestor produse. Toate optiunile ar
creste sansele de a preveni deturnarea acestor produse, reducand astfel aprovizionarea cu
efedrina si pseudoefedrind pentru fabricarea ilicitd a metamfetaminei, desi in grade diferite.

Atunci cand se compara aceste trei optiuni care necesitd modificari legislative, optiunea 3
(posibilitatea ca autoritatile sa intercepteze transporturile suspecte) ar genera doar o sarcina
administrativd minora; acelasi lucru se poate astepta si pentru optiunea 4 (posibilitatea ca
autoritdtile sd intercepteze transporturi suspecte si notificarea transporturilor legale Tnaintea
exportului), in timp ce optiunea 5 (controlul total al comertului cu medicamente care contin
efedrina si pseudoefedrind) ar impune sarcina administrativa cea mai insemnatd atat pentru
autoritatile competente, cat si pentru operatorii economici. Desi optiunea 5 ar putea fi
considerata ca fiind cea mai eficace prin aplicarea celor mai stricte controale, cerintele ar fi
disproportionate in raport cu obiectivul urmdrit de prezenta initiativd. Valoarea addugata a
optiunii 4 Tn comparatie cu optiunea 3 este cd, in cadrul acestei optiuni, sinergia a doud masuri
combinate sporeste eficacitatea fiecarei masuri in parte, implicadnd o sarcind suplimentara
limitatd, dat fiind faptul ca sistemul de notificare prealabild exportului este in stare de
functionare si cd numarul de notificari prealabile exportului care ar putea fi trimise probabil
pe an de citre autorititile competente ale statelor membre este relativ mic. in plus, deoarece
notificarile prealabile exportului sunt deja obligatorii pentru substantele clasificate din
categoria 1, ar fi logic sa devina obligatorii si pentru produsele care le contin, cum ar fi
medicamentele care contin efedrind sau pseudoefedrina.

Evaluarea impactului a concluzionat cd optiunea 4 ar fi cea mai adecvatd pentru a solutiona
problema identificatd, deoarece ar prevedea un temei juridic, ar impune doar o cerintd
suplimentard de control si nu ar genera aproape niciun fel de sarcini administrative
suplimentare.
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3. TEMEIUL JURIDIC SI SUBSIDIARITATEA

Temeiul juridic al propunerii il constituie articolul 207 din Tratatul privind functionarea
Uniunii Europene (TFUE). Articolul 207 defineste politica comerciald comuni a UE. In plus,
articolul 3 alineatul (1) din TFUE prevede competenta exclusivd a Uniunii Europene in
domeniul politicii comerciale comune.

Regulamentul (CE) nr. 111/2005 al Consiliului stabileste normele de monitorizare a
comertului cu precursori de droguri intre Uniune si tari terte si, prin urmare, intrd in sfera
politicii comerciale comune.

4. IMPLICATIILE BUGETARE

Propunerea nu va avea niciun impact asupra resurselor umane si asupra bugetului Uniunii
Europene si, prin urmare, nu este insotitd de fisa financiard prevazuta la articolul 28 din
Regulamentul financiar [Regulamentul (CE, Euratom) nr. 1605/2002 al Consiliului din
25 iunie 2002 privind regulamentul financiar aplicabil bugetului general al Comunitatilor
Europene].

5. INFORMATII SUPLIMENTARE

Propunerea contine alte citeva modificari care vizeaza facilitarea punerii in aplicare a
regulamentului si cresterea eficacitatii acestuia.

Propunerea cuprinde:

- posibilitatea de a modifica anexa la regulament pentru a reactiona mai rapid la noile tendinte
care apar in deturnarea precursorilor;

- o trimitere la baza de date creata prin Regulamentul (CE) nr. 273/2004 modificat, pentru a
simplifica obligatiile autoritdtilor statelor membre in materie de raportare in conformitate cu
articolul 12 alineatul (12) din Conventia Organizatiei Natiunilor Unite;

- 0 clauza de revizuire pentru a evalua dacd Regulamentul modificat va fi fost eficient pentru
a preveni deturnarea medicamentelor care contin efedrind sau pseudoefedrina;

- adaptarea dispozitiilor Regulamentului (CE) nr. 111/2005 in conformitate cu normele
privind actele delegate si actele de punere in aplicare prevazute de Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene (TFUE).

Comisiei i-au fost conferite competente de executare in temeiul prezentului regulament in
conformitate cu articolele 4 si 7 din Decizia 1999/468/CE. Deoarece prezentul regulament
este modificat, aceste competente trebuie aliniate in conformitate cu articolele 290 si 291 din
TFUE. Alinierea lor in cadrul propunerii s-a facut in conformitate cu dispozitiile consensului
privind actele delegate dintre Parlamentul European, Consiliu si Comisie si cu Regulamentul
(UE) nr. 182/2011 de stabilire a normelor si a principiilor generale privind mecanismele de
control de catre statele membre al exercitarii de catre Comisie a competentelor de executare.

Propunerea intra sub incidenta Acordului OMC privind BTC (barierele tehnice in calea
comertului) si  face, asadar, obiectul unei notificari  adresate = OMC.
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2012/0250 (COD)

Propunere de

REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

de modificare a Regulamentului (CE) nr. 111/2005 al Consiliului de stabilire a normelor
de monitorizare a comertului cu precursori de droguri intre Comunitate si tarile terte

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 207,

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,

dupa consultarea Autoritatii Europene pentru Protectia Datelor’,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara,

Intrucat:

(1

2

In conformitate cu articolul 32 din Regulamentul (CE) nr. 111/2005 al Consiliului din
22 decembrie 2004 de stabilire a normelor de monitorizare a comertului cu precursori
de droguri intre Comunitate si tari terte’, Comisia a prezentat la 7 ianuarie 2010
Consiliului si Parlamentului European un raport referitor la punerea in aplicare si
functionarea legislatiei comunitare privind monitorizarea si controlul comertului cu
precursori de droguri’.

Raportul Comisiei a subliniat faptul ca, in actualul sistem de control al Uniunii pentru
precursorii de droguri, medicamentele care contin efedrina si pseudoefedrind, deoarece
comertul cu acestea nu este controlat, au fost deturnate in scopul fabricarii ilicite de
droguri in afara Uniunii, ca substitut la comertul cu efedrind si pseudoefedrina care
este controlat la nivel international. Prin urmare, Comisia a recomandat intensificarea
controlului asupra comertului international cu medicamente care contin efedrind sau
pseudoefedrina exportate din Uniune sau care tranziteaza teritoriul vamal al Uniunii si
care sunt deturnate in scopul fabricarii ilicite de droguri.

JOC,,p..

JO L 22,26.1.2005, p. 1.

Raportul Comisiei catre Consiliu si Parlamentul European in temeiul articolului 16 din Regulamentul
(CE) nr. 273/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 februarie 2004 si al articolului 32
din Regulamentul (CE) nr. 111/2005 al Consiliului, privind punerea in aplicare si functionarea
legislatiei comunitare in materie de monitorizare si control al comertului cu precursori de droguri
COM(2009)709 final.
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3)

4)

)

(6)

(7

®)

)

(10)

(In

(12)

In concluziile sale privind functionarea si punerea in aplicare a legislatiei Uniunii
privind precursorii de droguri din 25 mai 2010, Consiliul Uniunii Europene a invitat
Comisia sa prezinte o propunere de modificare in consecintd a Regulamentului (CE)
nr. 111/2005 al Consiliului.

Este important sd se clarifice definitia substantelor clasificate: termenul ,,preparat
farmaceutic” care decurge din Conventia Organizatiei Natiunilor Unite contra
traficului ilicit de stupefiante si substante psihotrope, adoptatd la Viena Ila
19 decembrie 1988 (denumitd in continuare ,,Conventia Organizatiei Natiunilor
Unite”) ar trebui inlocuit cu terminologia pertinentd din legislatia Uniunii,
,medicamente”, iar termenul ,alte preparate” ar trebui eliminat, deoarece duce la
duplicarea termenului ,,amestecuri” utilizat deja in definitie.

Ar trebui sa se introducd norme privind suspendarea sau revocarea unei Inregistrari in
vederea alinierii la normele actuale de suspendare sau revocare a unei autorizatii.

Medicamentele care contin efedrind sau pseudoefedrind ar trebui, prin urmare, sa fie
controlate fara a impiedica comertul legal cu aceste substante.

In acest scop, orice export de medicamente care contin efedrina sau pseudoefedrina ar
trebui sa fie precedat de o notificare prealabild exportului trimisd de catre autoritatile
competente din Uniune catre autoritatile competente din tara de destinatie.

Autoritatilor competente din statele membre ar trebui sa li se confere competenta de a
intercepta sau confisca astfel de produse in cazul in care exista motive intemeiate sa se
suspecteze ca sunt destinate fabricarii ilicite de droguri, atunci cand sunt exportate,
importate sau In tranzit.

Pentru a permite statelor membre sd reactioneze mai rapid la noile tendinte care apar
in ceea ce priveste deturnarea precursorilor de droguri, ar trebui sd se clarifice

ege ey

neclasificate.

Baza de date europeana privind precursorii de droguri ar trebui utilizatd pentru a
simplifica raportarea de catre statele membre a confiscérilor si a transporturilor
interceptate, pentru a crea un registru european al operatorilor titulari ai unei
autorizatii sau ai unei inregistrdri, ceea ce va facilita verificarea legitimitatii
tranzactiilor lor cu substante clasificate si pentru a permite operatorilor sd furnizeze
autoritatilor competente informatii cu privire la exporturile, importurile sau activitatile
lor intermediare care implica substante clasificate.

Regulamentul (CE) nr. 111/2005 prevede prelucrarea datelor. O astfel de prelucrare a
datelor poate include si date cu caracter personal, care ar trebui sa fie prelucrate in
conformitate cu legislatia Uniunii.

Regulamentul (CE) nr. 111/2005 conferd Comisiei competente in vederea punerii in
aplicare a unora dintre dispozitiile acestuia, competente care trebuie sa fie exercitate in
conformitate cu procedurile previzute in Decizia 1999/468/CE a Consiliului din
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

28 iunie 1999 de stabilire a normelor privind exercitarea competentelor de executare
conferite Comisiei®, astfel cum a fost modificata prin Decizia 2006/512/CE’.

Ca urmare a intrarii In vigoare a Tratatului de la Lisabona, aceste competente trebuie
aliniate la articolele 290 si 291 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene
(denumit 1n continuare ,.tratatul”).

In vederea atingerii obiectivelor din Regulamentul (CE) nr. 111/2005, competenta de a
adopta acte in conformitate cu articolul 290 din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene ar trebui sa fie delegatd Comisiei in scopul de a introduce dispozitii care
stabilesc cazurile in care nu este necesara o licenta si de a stabili conditii suplimentare
pentru acordarea licentelor, de a stabili conditiile de derogare de la controalele asupra
anumitor categorii de operatori si asupra operatorilor care exportd cantitati mici de
substante clasificate incluse in categoria 3, de a stabili criteriile prin care se determina
modul 1n care poate fi demonstrat scopul legal al tranzactiei, de a determina
informatiile care sunt solicitate de autoritatile competente pentru a monitoriza
exportul, importul sau activitatile intermediare ale operatorilor, de a stabili tarile de
destinatie catre care exporturile de substante clasificate in categoria 2 si 3 din anexa ar
trebui sa fie precedate de o notificare prealabild exportului, de a stabili proceduri
simplificate prealabile exportului si criterii comune pentru acestea, de a stabili tarile de
destinatie catre care exporturile de substante clasificate in categoria 3 din anexa ar
trebui sa faca obiectul unei autorizatii de export, de a stabili proceduri simplificare
privind autorizatia de export si criterii comune pentru acestea si de a introduce
substante suplimentare in anexa la prezentul regulament, precum si alte modificari
necesare pentru a raspunde noilor tendinte in deturnarea precursorilor de droguri. Este
deosebit de importantd realizarea de catre Comisie a unor consultari adecvate in timpul
lucrarilor sale pregatitoare, inclusiv la nivel de experti.

La pregatirea si redactarea actelor delegate, Comisia ar trebui sd asigure o transmitere
simultand, in timp util si fiabila a documentelor relevante catre Parlamentul European
si Consiliu.

Pentru a asigura conditii uniforme de punere in aplicare a Regulamentului (CE)
nr. 111/2005, Comisiei ar trebui sa 1 se confere competente de executare, si anume
pentru a crea un model de licentd. Aceste competente ar trebui sd fie exercitate in
conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 februarie 2011 de stabilire a normelor si principiilor generale
privind mecanismele de control de catre statele membre al exercitarii competentelor de
executare de citre Comisie’.

Deoarece prezentul regulament se bazeaza pe politica comerciald comund, pentru
adoptarea actelor de punere in aplicare ar trebui sd fie utilizatd procedura de
examinare.

Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 111/2005 ar trebui modificat in consecinta,

JOL 184, 17.7.1999, p. 23.
JO L 200, 22.7.2006, p. 11.
JOL 55,28.2.2011, p. 13.
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Regulamentul (CE) nr. 111/2005 se modifica dupa cum urmeaza:
(D) Articolul 2 se modifica dupd cum urmeaza:
(a) litera (a) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(2)  «substantd clasificatd» inseamnd orice substanta utilizatad pentru fabricarea ilicitd de
stupefiante sau de substante psihotrope si inclusa in anexa, inclusiv amestecurile si produsele
naturale care contin astfel de substante. Se exclud produsele naturale si amestecurile care
contin substante clasificate care sunt combinate in asa fel incat substantele clasificate sa nu
poata fi folosite sau extrase cu usurintd prin metode usor de aplicat sau viabile din punct de
vedere economic, precum si medicamentele in sensul articolului 1 alineatul (2) din Directiva
2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului’;”

(b) litera (j) se elimina.
2) Articolul 6 se modifica dupd cum urmeaza:
(a) la alineatul 1, al treilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,»Comisia este Tmputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 30b pentru a
prevedea dispozitiile de stabilire a cazurilor in care nu este necesara o autorizatie si pentru a
stabili conditiile suplimentare de acordare a autorizatiilor.”

(b) se adauga alineatele (3) si (4) cu urmatorul text:

»(3) Comisia stabileste un model de autorizatie prin intermediul unor acte de punere in
aplicare. Actele de punere in aplicare respective se adoptd in conformitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 30 alineatul (2).

(4)  Actele delegate mentionate la alineatul (1) al treilea paragraf si actele de punere in
aplicare mentionate la alineatul (3) garanteaza un control si o monitorizare sistematica si
consecventa a operatorilor.”

3) Articolul 7 se modifica dupa cum urmeaza:

(a) la alineatul (1) se adauga urmatorul paragraf:

,La examinarea prealabild efectudrii unei inregistrari, autoritatea competentad tine seama de
competenta si de integritatea solicitantului.”

(b) alineatul (2) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(2) Comisia este Tmputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 30b
pentru a stabili conditiile pentru scutirea de la controale a anumitor categorii de operatori si a

7 JOL311,28.11.2001, p. 67.
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operatorilor care exportd cantitdti mici de substante clasificate incluse in categoria 3,
asigurandu-se ca riscul de deturnare a substantelor clasificate este redus la minimum.”

(©) se adauga urmatorul alineat (3):

»(3) Inregistrarea poate fi suspendatd sau revocata de autoritatile competente, in cazul in
care conditiile efectuarii sale nu mai sunt indeplinite sau in cazul in care existd motive
intemeiate de a suspecta existenta unui risc de deturnare a substantelor clasificate.”

4) La articolul 8, alineatul (2) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(2) Comisia este Tmputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 30b
pentru a stabili criteriile pentru determinarea modalitatii in care se poate demonstra legalitatea
obiectivelor tranzactiei, astfel incat toate miscarile substantelor clasificate pe teritoriul vamal
al Uniunii sa poatd fi monitorizate de catre autorititile competente, iar riscul de deturnare sa
poata fi redus la minimum.”

(5) La articolul 9:
(a) la sfarsitul alineatului (1) se introduce urmatorul text:

,»In acest scop, operatorii furnizeaza toate informatiile disponibile care permit autoritatilor
competente sa verifice legitimitatea comenzii sau tranzactiei respective, cum ar fi:

- denumirea substantei clasificate;
- cantitatea si greutatea substantei clasificate; si

- numele si adresa exportatorului, a importatorului, a destinatarului final si, dupa caz, a

Aceste informatii vor fi folosite numai in scopul de a Tmpiedica deturnarea substantelor
clasificate.”

(b) Alineatul (2) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(2)  Operatorii prezintd autoritdtilor competente informatii concise privind exporturile,
importurile sau activitatile lor intermediare. Comisia este Tmputernicitd sd adopte acte
delegate In conformitate cu articolul 30b pentru a determina informatiile necesare care sa le
permita autoritdtilor competente sa monitorizeze aceste activitati, inclusiv, dacd este cazul,
normele referitoare la modul de a furniza astfel de informatii in format electronic cétre o baza
de date europeana.”

(6) Articolul 11 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) la alineatul (1), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

»(1)  Toate exporturile de substante clasificate incluse in categoria 1 din anexa si
exporturile de substante clasificate incluse in categoriile 2 si 3 din anexa catre anumite tari de
destinatie si toate exporturile de medicamente care contin efedrind sau pseudoefedrind sunt
precedate de o notificare prealabild exportului transmisd de autoritdtile competente din
Uniune autoritatilor competente din tara de destinatie, in conformitate cu articolul 12
alineatul (10) din Conventia Organizatiei Natiunilor Unite. Comisia este Tmputernicitd si
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adopte acte delegate in conformitate cu articolul 30b pentru a determina lista tarilor de
destinatie in scopul de a reduce la minimum riscul de deturnare a substantelor clasificate si a
medicamentelor care contin efedrind sau pseudoefedrina, asigurand monitorizarea sistematica
si consecventd a exporturilor unor astfel de substante si produse catre aceste tari.”

(b) alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(3) Autoritdtile competente pot aplica proceduri simplificate de notificare prealabilad
exportului atunci cand constatd cd acest fapt nu va determina niciun risc de deturnare a
substantelor clasificate sau a medicamentelor care contin efedrind sau pseudoefedrina.
Comisia este imputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 30b pentru a
determina aceste proceduri si pentru a stabili criteriile comune care trebuie aplicate de catre
autoritdtile competente.”

(7) La articolul 12 alineatul (1), al treilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,,Cu toate acestea, exporturile de substante clasificate incluse 1n categoria 3 din anexa necesita
o autorizatie de export numai in cazul in care sunt necesare notificari prealabile exportului sau
in cazul 1n care aceste substante sunt exportate catre anumite tari de destinatie. Comisia este
imputernicitd sd adopte acte delegate In conformitate cu articolul 30b pentru a stabili lista
acestor tari de destinatie in scopul de a asigura un nivel adecvat de control.”

(8) Articolul 19 se inlocuieste cu urmatorul text:
,Articolul 19

Autoritatile competente pot aplica proceduri simplificate de acordare a autorizatiei de export
atunci cand constatd ca acest fapt nu va determina niciun risc de deturnare a substantelor
clasificate. Comisia este Tmputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 30b
pentru a determina aceste proceduri si pentru a stabili criteriile comune care trebuie aplicate
de catre autoritdtile competente.”

) Articolul 26 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) alineatul (1) se Tnlocuieste cu urmatorul text:

»(1) Fard a aduce atingere dispozitiilor articolelor 11-25 si ale alineatelor (2) si (3) de la
prezentul articol, autoritdtile competente din fiecare stat membru interzic introducerea de
substante clasificate, precum si de medicamente care contin efedrind sau pseudoefedrind pe
teritoriul vamal al Uniunii sau iesirea lor de pe acesta, in cazul in care existd motive
intemeiate de a suspecta ca substantele sau medicamentele in cauza sunt destinate fabricarii
ilicite de stupefiante sau de substante psihotrope.”

(b) se adauga alineatul (3a) cu urmatorul text:

»(3a) Fiecare stat membru poate adopta masurile necesare care sd le permitd autoritatilor
sale competente sd controleze si sd monitorizeze tranzactiile suspecte cu substante
neclasificate, in special:

(a) sa obtind informatii privind orice comanda sau operatiune care implicd substante
neclasificate;
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(b) sa aiba acces In cladirile comerciantilor pentru a obtine dovezi privind tranzactiile
suspecte cu substante neclasificate.”

(10) Articolul 28 se Inlocuieste cu urmatorul text:
LArticolul 28

In plus fatd de masurile previazute la articolul 26, Comisia este imputernicita sa prevada, dupa
caz, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, masuri destinate sa asigure
monitorizarea eficientd a comertului cu precursori de droguri intre Uniune si tarile terte in
vederea prevenirii deturndrii acestor substante, in special Tn ceea ce priveste Intocmirea si
utilizarea formularelor de autorizatii de export si de import. Actele de punere in aplicare
respective se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 30
alineatul (2).”

(11) Articolul 29 se elimina.
(12) Articolul 30 se Inlocuieste cu urmatorul text:
LArticolul 30

1. Comisia este sprijinita de Comitetul pentru precursorii de droguri (denumit in
continuare ,,comitetul”). Acesta este un comitet in sensul Regulamentului (UE) nr. 182/2011.

2. Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd articolul 5 din
Regulamentul (UE) nr. 182/2011.”

(13) Se insereaza urmatoarele articole 30a si 30b:
,Articolul 30a

Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 30b in vederea
adaptarii anexei la noile tendinte in deturnarea precursorilor de droguri, In special a
substantelor care pot fi usor transformate in substante clasificate si in vederea respectarii unei
modificari la tabelele din anexa la Conventia Organizatiei Natiunilor Unite.

Articol 30b

(1) Se conferda Comisiei competenta de a adopta acte delegate, sub rezerva conditiilor
stabilite la prezentul articol.

2) Delegarea de competente mentionata la articolul 6 alineatul (3) al treilea paragraf,
articolul 7 alineatul (2), articolul 8 alineatul (2), articolul 9 alineatul (2), articolul 11
alineatele (1) si (3), articolul 12 alineatul (1), articolul 19, articolul 28 si articolul 30a se
conferd pentru o perioada nedeterminatda de timp, incepand cu [OPOCE a se introduce data
intrarii in vigoare a prezentului regulament de modificare]

3) Delegarea de competente mentionata la articolul 6 alineatul (3) al treilea paragraf,
articolul 7 alineatul (2), articolul 8 alineatul (2), articolul 9 alineatul (2), articolul 11
alineatele (1) si (3), articolul 12 alineatul (1), articolul 19, articolul 28 si articolul 30a poate fi
revocata in orice moment de catre Parlamentul European sau de catre Consiliu. O decizie de
revocare pune capat delegdrii de competente precizate in decizia respectiva. Aceasta produce
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efecte incepand cu ziua urmatoare datei publicarii deciziei in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene sau la o data ulterioard specificatd in decizie. Aceasta nu aduce atingere validitatii
actelor delegate deja in vigoare.

4) De indata ce adoptd un act delegat, Comisia il notifici simultan Parlamentului
European si Consiliului.

(5) Un act delegat adoptat in temeiul articolului 6 alineatul (3) al treilea paragraf,
articolului 7 alineatul (2), articolului 8 alineatul (2), articolului 9 alineatul (2), articolului 11
alineatele (1) si (3), articolului 12 alineatul (1), articolului 19, articolului 28 si articolului 30a
intrd in vigoare numai in cazul in care nu a fost exprimatd nicio obiectie nici din partea
Parlamentului European, nici a Consiliului in termen de 2 luni de la notificarea actului
respectiv Parlamentului European si Consiliului sau in cazul in care, inainte de expirarea
termenului respectiv, Parlamentul European si Consiliul au informat Comisia cu privire la
faptul ca nu vor formula obiectii. Termenul mentionat se prelungeste cu doua luni la initiativa
Parlamentului European sau a Consiliului.”

(14) La articolul 32, al treilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,Comisia evalueazd punerea in aplicare si functionarea articolelor 11 si 26, Tn masura in care
acestea se refera la medicamente care contin efedrina sau pseudoefedrina si a articolului 30a
pana la [OPOCE a se introduce data, cinci ani de la data intrarii in vigoare a prezentului
regulament de modificare]”.

(15) Se insereaza urmatorul articol 32a:
,Articolul 32a
Baza de date

Comisia utilizeaza o baza de date europeana privind precursorii de droguri, astfel cum este
stabilita prin Regulamentul (CE) nr. 273/2004 al Parlamentului European si al Consiliului®, cu
urmatoarele functii:

(a) facilitarea comunicdrii de informatii in temeiul articolului 32 primul paragraf,
precum si raportarea catre Organul International de Control al Stupefiantelor in
temeiul articolului 32 al doilea paragraf;

(b) administrarea unui registru european al operatorilor care au primit o autorizatie in
conformitate cu articolul 6 alineatul (1) sau care au facut obiectul unei inregistrari in
conformitate cu articolul 7 alineatul (1);

(©) crearea conditiilor necesare pentru ca operatorii sa furnizeze autoritatilor competente
informatii cu privire la exporturile, importurile sau activitatile lor intermediare in
conformitate cu articolul 9 alineatul (2).”

(16) Articolul 33 se inlocuieste cu urmatorul text:

,»Dispozitii privind protectia datelor

JOL 86, 24.3.2004, p. 21.
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(1)  Prelucrarea datelor cu caracter personal de catre autoritatile competente din statele
membre se efectueaza in conformitate cu Directiva 95/46/CE si sub supravegherea autoritatii
publice independente a statului membru mentionata la articolul 28 din respectiva directiva.

(2) Prelucrarea datelor cu caracter personal de catre Comisie, inclusiv in scopul bazei de

date europene mentionate la articolul 32a, se efectueazad in conformitate cu Regulamentul

(CE) nr. 45/2001 si sub supravegherea Autoritatii Europene pentru Protectia Datelor.”
Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare In a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 27.9.2012

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele
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