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EXPUNERE DE MOTIVE

1. CONTEXTUL PROPUNERII
. Motivele si obiectivele propunerii

Tn ultimii zece ani s-a inregistrat o crestere masiva a noilor substante psihoactive, atat la nivel
mondial, cat si in Europa, o crestere care nu prezinti semne de incetinire. In 2015, 100 de noi
substante au fost semnalate pentru prima data in sistemul UE de alerta timpurie (EWS), ceea
ce a facut ca numarul total de substante noi monitorizate sa ajunga la peste 560, dintre care
mai mult de 380 de substante (70 %) au fost detectate numai in ultimii cinci ani’.

Adunarea Generala a Organizatiei Natiunilor Unite a adoptat, in cadrul sesiunii speciale
privind problema drogurilor la nivel mondial (UNGASS, 19-21 aprilie 2016), documentul
final intitulat ,,Angajamentul nostru comun de a aborda si a combate in mod eficient problema
drogurilor la nivel mondial” (,, Our joint commitment to effectively addressing and countering
the world drug problem ”)2. O sectiune specifica se refera la abordarea provocarilor si
amenintarilor emergente si persistente, inclusiv a noilor substante psihoactive. Prin
angajamentul comun se solicitd consolidarea actiunilor menite sa abordeze provocarea
reprezentatd de noile substante psihoactive, precum si imbunatatirea schimbului de informatii
si a retelelor de alerta timpurie.

La 17 septembrie 2013, Comisia a prezentat un pachet de doua propuneri legislative privind
noile substante psihoactive: o propunere de Regulament privind noile substante psihoactive3 s
o Directiva de modificare a Deciziei-cadru 2004/757/JAl a Consiliului din 25 octombrie 2004
de stabilire a dispozitiillor minime privind elementele constitutive ale infractiunilor si
sanctiunile aplicabile Tn domeniul traficului ilicit de droguri, in ceea ce priveste definirea
termenului ,,drog”4. S-a urmarit obiectivul reducerii gradului de disponibilitate a noilor
substante psihoactive care prezintd riscuri printr-o actiune mai rapida si mai eficace la nivelul
Uniunii Tn comparatie cu actualul sistem bazat pe Decizia 2005/387/JAl a Consiliului din
10 mai 2005 privind schimbul de informatii, evaluarea riscurilor si controlul noilor substante
psihoactive®.

Negocierile interinstitutionale pentru acest pachet legislativ dureazd de peste doi ani.
Parlamentul European a adoptat rezolutiile legislative la 17 aprilie 2014°. Consiliul nu a
adoptat o abordare generala cu privire la propuneri; in cursul examindrii propunerilor, statelor
membre si-au exprimat indoielile cu privire la alegerea articolului 114 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene (TFUE) ca temei juridic pentru propunerea de regulament.

In vederea atingerii aceluiasi obiectiv, si anume o actiune mai rapidd si mai eficace a UE in
ceea ce priveste noile substante psihoactive, Comitetul Reprezentantilor Permanenti (Coreper)
a aprobat la 6 aprilie 2016’ abordarea propusa de presedintia neerlandeza in documentul siu
de reflectie, inclusiv modificari ale proiectului de directiva in temeiul articolului 83 din TFUE
care vor contine in special o definitie a noilor substante psihoactive si dispozitii privind un

Raportul din 2016 privind piata drogurilor din UE, p. 28.

Rezolutia Adunarii Generale A/RES/S-30/1.

COM(2013) 619 final.

COM(2013) 618 final.

JO L 127, 10.5.2005, p. 32. Diferitele optiuni de politica au fost analizate in evaluarea impactului care
insoteste ambele propuneri, SWD(2013) 319 final.

6 Documentul Parlamentului European P7_TA(2014)0453.

! Proces-verbal sumar, documentul Consiliului 7908/1/16 REV 1 din 27 mai 2016.

a A w N e

RO



RO

proces rapid de luare a deciziilor la nivelul Uniunii in vederea incriminarii noilor substante
psihoactive nocive in toate statele membre. Coreper a invitat, de asemenea, Comisia sa
prezinte o propunere de modificare a Regulamentului 1920/2006 de instituire a
Observatorului European pentru Droguri si Toxicomanie (OEDT). Tn conformitate cu
procesul-verbal sumar al celei de a 2580-a reuniuni a Coreper, aceasta decizie declanseaza
curgerea termenului de 3 luni pentru participarea statelor membre vizate de Protocolul nr. 21
si are consecinte in temeiul Protocolului nr. 22 anexat la TUE. Parlamentul European este
informat cu privire la aceasta modificare printr-0 scrisoare din partea Consiliului.

Avand in vedere faptul ca decizia Coreper urmareste realizarea acelorasi obiective cu cele
propuse in pachetul din 2013, Comisia propune modificari specifice ale Regulamentului
1920/2006 care sa integreze in regulamentul de instituire a OEDT dispozitiile propuse privind
sistemul de alertd timpurie si procedura de evaluare a riscurilor care fiaceau parte din
propunerea Comisiei din 2013 de Regulament privind noile substante psihoactive. La
pregatirea programului de lucru al Comisiei pentru 2017, Comisia va avea in vedere
retragerea propunerii de regulament privind noile substante psihoactive.

Ca si propunerea anterioard, noua propunere vizeaza consolidarea sistemului UE de alerta
timpurie si a evaluarii riscurilor, precum si rationalizarea procedurilor pentru asigurarea unei
actiuni mai eficace si mai rapide. Prin urmare, pentru accelerarea procesului, termenele sunt
substantial reduse in comparatie cu sistemul actual bazat pe Decizia 2005/387/JAI a
Consiliului. In vederea colectirii de informatii cu privire la noile substante psihoactive in mod
rapid si eficace, OEDT ar trebui s@ incheie, fara intarzieri nejustificate, acorduri de lucru cu
Europol, Agentia Europeana pentru Medicamente, Agentia Europeand pentru Produse
Chimice si Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentard in urma publicarii
regulamentului in Jurnalul Oficial.

De asemenea, prezenta propunere asigura participarea Europol la sistemul de alerta timpurie
si la procedura de evaluare a riscurilor, in special in ceea ce priveste informatiile referitoare la
implicarea grupurilor infractionale in fabricarea si distributia noilor substante psihoactive.

In conformitate cu articolul 23 din Regulamentul 1920/2006, Comisia poate propune, daca
este cazul si In lumina elementele nou aparute cu privire la agentiile de reglementare pe baza

urmadtoarei evaluari a Observatorului, revizuiri ulterioare ale Regulamentului de instituire a
OEDT.

. Coerenta cu dispozitiile existente in domeniul de politica

Propunerea reflectd prioritatile stabilite in Agenda europeana privind securitatea®, adoptata la
28 aprilie 2015. Agenda europeand privind securitatea subliniaza faptul cd piata drogurilor
ilicite este in continuare cea mai dinamicd piatd infractionald, tendinta recentd fiind
proliferarea noilor substante psihoactive. De asemenea, se precizeazd cd productia acestor
substante are loc tot mai frecvent in UE, motiv pentru care este necesara adoptarea de urgenta
a unui nou cadru legislativ al UE.

Prezenta propunere trebuie cititd in coroborare cu Directiva (UE) .../ ... [de modificare a
Deciziei-cadru 2004/757/JAI a Consiliului din 25 octombrie 2004 de stabilire a dispozitiilor
minime privind elementele constitutive ale infractiunilor si sanctiunile aplicabile in domeniul

8 COM(2015) 185 final.
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traficului ilicit de droguri®]. Ambele instrumente sunt concepute pentru a fnlocui mecanismul
instituit prin Decizia 2005/387/JAl a Consiliului.

2. TEMEI JURIDIC, SUBSIDIARITATE SI PROPORTIONALITATE

. Temei juridic

Temeiul prezentei propuneri este articolul 168 alineatul (5) din TFUE, care confera
Parlamentului European si Consiliului competenta de a adopta masuri privind supravegherea
amenintarilor transfrontaliere grave asupra sanatatii, alerta in cazul unor asemenea amenintari

si combaterea acestora, excluzand orice armonizare a actelor cu putere de lege si a normelor
administrative ale statelor membre.

. Subsidiaritate

Exista o nevoie clard ca UE sd actioneze in ceea ce priveste noile substante psihoactive.
Statele membre, in mod individual, nu pot controla problemele cauzate de raspandirea noilor
substante psihoactive nocive. Actiunile nationale necoordonate in acest domeniu pot produce
efecte de domino negative, cum ar fi deplasarea substantelor nocive dintr-un stat membru in
altul. Grupurile infractionale ar putea profita de aceasta situatie.

Prin urmare, sunt necesare masuri la nivelul UE pentru a asigura faptul ca noile substante
psihoactive potential nocive, care reprezintd un motiv de ingrijorare la nivelul UE, pot fi
identificate, evaluate si, daca prezinta riscuri, incriminate in toate statele membre. Prin
urmare, prezentul regulament trebuie citit in coroborare cu Directiva (UE) .../ ... [de
modificare a Deciziei-cadru 2004/757/JAl a Consiliului din 25 octombrie 2004 de stabilire a
dispozitiilor minime privind elementele constitutive ale infractiunilor si sanctiunile aplicabile
in domeniul traficului ilicit de droguri], intrucat ambele acte sunt concepute pentru a Tnlocui
mecanismul instituit prin Decizia 2005/387/JAl a Consiliului.

. Proportionalitate

Propunerea este proportionala si nu depaseste ceea ce este necesar pentru atingerea
obiectivelor intrucat vizeazd numai noile substante psihoactive care reprezinta un motiv de
ingrijorare la nivelul UE.

. Alegerea instrumentului

Propunerea se refera la modificarea unui regulament. Nu exista elemente care sa indice ca ar
fi adecvat un alt instrument decat un regulament.

3. REZULTATELE EVALUARILOR EX-POST, ALE CONSULTARILOR CU
PARTILE INTERESATE S| ALE EVALUARII IMPACTULUI
. Consultirile cu partile interesate

Prezenta propunere urmeaza unui acord la care s-a ajuns in cadrul Coreper la 6 aprilie 2016 in
ceea ce priveste o abordare de compromis propusa de presedintia neerlandeza a Consiliului. Tn
cursul reuniunii din 15 iunie 2016 a Comisiei pentru libertdti civile, justitie si afaceri interne
(LIBE) din cadrul Parlamentului European, raportorii si raportorii alternativi au anuntat ca au
luat decizia de a urma aceastd noud abordare sub forma unui pachet si de a colabora cu
Consiliul si Comisia pentru a se ajunge la un acord. Dat fiind ca reflecta acest acord prin
continutul sdu, aceastd noud propunere nu necesitd consultdri suplimentare cu partile
interesate.

o JO L 335, 11.11.2004, p. 8.
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. Evaluarea impactului

Comisia a efectuat o evaluare a impactului alternativelor de politica In contextul pachetului
format din doud propuneri care a fost prezentat la 17 septembrie 2013. Concluzia evaluarii
cantitatea informatiilor care sunt disponibile la nivelul UE si care sunt comunicate de statele
membre, precum si in ceea ce priveste capacitatea de a identifica si a evalua rapid noile
substante psihoactive™. Prin urmare, nu este necesard o noud evaluare a impactului pentru
aceasta propunere.

4. IMPLICATIILE BUGETARE

OEDT este responsabil de schimbul de informatii, sistemul de alertd timpurie si procedura de
evaluare a riscurilor in ceea ce priveste noile substante psihoactive. Subventia acordata
Observatorului face deja parte din bugetul Uniunii.

Cu toate acestea, pentru ca Observatorul sa se ocupe in mod adecvat de numarul tot mai mare
de cereri legate de schimbul de informatii privind noile substante psihoactive, precum si de
procedurile simplificate propuse pentru sistemul UE de alertd timpurie si de procedura de
evaluare a riscurilor, bugetul Observatorului va trebui suplimentat cu suma de 676 000 EUR
in total pentru perioada 2017-2020 in vederea dezvoltarii sistemului si cu suma de
100 000 EUR pe an in vederea finantdrii a trei agenti contractuali suplimentari.

5. ALTE ELEMENTE
. Mecanismele de monitorizare, evaluare si raportare

OETD este evaluat in mod regulat Tn conformitate cu articolul 23 din
Regulamentul 1920/2006. In conformitate cu articolul respectiv, Comisia initiazi o evaluare
externd a OETD la fiecare sase ani, care coincide cu incheierea a doud programe de lucru
trienale ale Observatorului.

. Explicatia detaliata a dispozitiilor specifice ale propunerii
Articolul 1 prevede urmatoarele modificari ale Regulamentului 1920/2006:

Noua litera (f) la articolul 2 (Atributii) — aceastd dispozitie clarificd faptul ca atributiile
OEDT constau in schimbul de informatii si alerta timpurie privind noile substante psihoactive,
precum si in evaluarea riscurilor. Observatorul monitorizeaza, de asemenea, toate noile
substante psihoactive care au fost raportate de statele membre.

Noul articol 5a (Schimbul de informatii, sistemul de alertd timpurie si evaluarea riscurilor
pentru noile substante psihoactive) — aceasta dispozitie stabileste rolurile care le revin statelor
membre, OEDT si, respectiv, Europol in procesul de schimb de informatii si de alerta
timpurie privind noile substante psihoactive.

Noul articol 5b (Raportul initial) — aceasta dispozitie stabileste continutul si procedurile de
elaborare si transmitere de catre OEDT a unui raport initial privind o noud substanta
psihoactiva. Europol, Agentia Europeand pentru Medicamente, Agentia Europeand pentru
Produse Chimice si Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentard sunt asociate la
activitatea de colectare de informatii pentru un raport initial.

Noul articol 5¢ (Procedura si raportul de evaluare a riscurilor) — aceasta dispozitie
autorizeazd Comisia sd solicite OEDT sa evalueze riscurile unei noi substante psihoactive

10 SWD(2013) 319 final, p. 46-75.
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pentru care a fost elaborat un raport initial. Dispozitia stabileste procedurile pentru evaluarea
riscurilor care trebuie efectuate de catre Comitetul stiintific al OEDT, precum si pentru
elaborarea si transmiterea raportului de evaluare a riscurilor.

Noul articol 5d (Excluderea de la evaluarea riscurilor) — aceasta dispozitie detaliaza
circumstantele In care nu trebuie efectuatd o evaluare a riscurilor pentru o noud substanta
psihoactiva.

Articolul 2 stabileste data la care regulamentul intra in vigoare.
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2016/0261 (COD)

Propunere de

REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1920/2006 in ceea ce priveste schimbul de

informatii, sistemul de alerta timpurie si procedura de evaluare a riscurilor pentru noile

substante psihoactive

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 168
alineatul (5),

avand n vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European’,

avand tn vedere avizul Comitetului Regiunilor?,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara,

Tntrucat:

(1)

()

3)

Noile substante psihoactive pot reprezenta amenintdri transfrontaliere grave la adresa
sdnatatii, ceea ce impune necesitatea consolidarii masurilor de supraveghere, alerta
timpurie si combatere a acestor amenintari.

In ultimii ani, statele membre au notificat un numar din ce in ce mai mare de noi
substante psihoactive prin intermediul mecanismului de schimb rapid de informatii
care a fost instituit prin Actiunea comuna 97/396/JAl, adoptata de Consiliu Tn temeiul
articolului K.3 din Tratatul privind Uniunea Europeana, referitoare la schimbul de
informatii, evaluarea riscurilor si controlul noilor droguri sintetice® si care a fost
consolidat Tn continuare prin Decizia 2005/387/JAl a Consiliului®.

Noile substante psihoactive care prezintd riscuri pentru sdnatate si riscuri sociale in
intreaga Uniune ar trebui abordate la nivelul Uniunii. Prin urmare, prezentul
regulament ar trebui citit in coroborare cu Decizia-cadru 2004/757/JAl a Consiliului®
[astfel cum a fost modificatd prin Directiva (UE).../...], intrucat ambele acte sunt
concepute pentru a Tnlocui mecanismul instituit prin Decizia 2005/387/JAl a
Consiliului.

JOC,,p.

JOC,,p..

Actiunea comuna 97/396/JAI a Consiliului din 16 iunie 1997 privind schimbul de informatii, evaluarea
riscurilor si controlul noilor droguri sintetice (JO L 167, 25.6.1997, p. 1).

Decizia 2005/387/JAI a Consiliului din 10 mai 2005 privind schimbul de informatii, evaluarea riscurilor
si controlul noilor substante psihoactive (JO L 127, 20.5.2005, p. 32).

Decizia-cadru 2004/757/JAl a Consiliului din 25 octombrie 2004 de stabilire a dispozitiilor minime
privind elementele constitutive ale infractiunilor si sanctiunile aplicabile in domeniul traficului ilicit de
droguri (JO L 335, 11.11.2004, p. 8).

RO



RO

(4)

()

(6)

()

(8)

Este necesar sa se introduca 1in Regulamentul (CE) nr.1920/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului® dispozitii privind schimbul de informatii si
sistemul de alertd timpurie pentru noile substante psihoactive, precum si procedura de
evaluare a riscurilor. In special, ar trebuie consolidate dispozitiile privind sistemul de
alerta timpurie pentru noile substante psihoactive si ar trebui eficientizate procedurile
de elaborare a unui raport initial si de organizare a procedurii de evaluare a riscurilor.
Ar trebui stabilite termene mult mai scurte pentru toate etapele procedurii.

Orice actiune a Uniunii privind noile substante psihoactive ar trebui sd se bazeze pe
dovezi stiintifice.

In urma procedurii de evaluare a riscurilor, Comisia ar trebui sa stabileasci daci noile
substante psihoactive ar trebui sda fie incriminate, in conformitate cu procedura
prevazutd in Decizia-cadru 2004/757/JAI a Consiliului [astfel cum a fost modificata
prin Directiva (UE).../...]. Prezentul regulament va intra in vigoare in aceeasi zi cu data
de transpunere a directivei, Tntrucat ambele acte sunt concepute pentru a nlocui
mecanismul instituit prin Decizia 2005/387/JAl a Consiliului.

Nu ar trebui efectuatd o evaluare a riscurilor pentru o noud substantd psihoactiva daca
aceasta face obiectul unei evaluari in temeiul dreptului international sau daca este o
substanta activa a unui medicament sau a unui medicament de uz veterinar.

Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 1920/2006 ar trebui modificat in consecinta.

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Modificari la Regulamentul (CE) nr. 1920/2006

Regulamentul (CE) nr. 1920/2006 se modifica dupa cum urmeaza:

(1) La articolul 2 se adauga urmatoarea litera (f):

()

Schimbul de informatii, sistemul de alerta timpurie si evaluarea riscurilor
pentru noile substante psihoactive

() colectarea, agregarea, analizarea si evaluarea informatiilor disponibile
furnizate de punctele focale nationale Reitox si unitatile nationale Europol cu
privire la noile substante psihoactive, astfel cum sunt definite la articolul [...]
din Decizia-cadru 2004/757/JAI a Consiliului [astfel cum a fost modificata
prin Directiva (UE).../...] si comunicarea fard intarziere a acestor informatii
catre punctele focale nationale Reitox si unitatile nationale Europol, precum si
catre Comisie;

(i) elaborarea raportului initial sau a raportului initial combinat in conformitate cu
articolul 5b;

Regulamentul (CE) nr. 1920/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 12 decembrie 2006
privind Observatorul European pentru Droguri si Toxicomanie (JO L 376, 27.12.2006, p. 1).
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(ili)  organizarea procedurii de evaluare a riscurilor in conformitate cu articolele 5¢
st 5d;

(iv)  supravegherea, in cooperare cu Europol si cu sprijinul punctelor focale
nationale Reitox si al unitatilor nationale Europol, a tuturor noilor substante
psihoactive care au fost raportate de catre statele membre.”

(2) La articolul 5 alineatul (2), al doilea si al treilea paragraf se elimina.

(3) Se introduc urmatoarele articole 5a, 5b, 5c si 5d:

, Articolul 5a
Schimbul de informatii si sistemul de alerta timpurie pentru noile substante psihoactive

Fiecare stat membru se asigura cd propriile puncte focale nationale Reitox si propria unitate
nationala Europol furnizeaza Observatorului si Europol, in timp util si fara Intarzieri
nejustificate, informatiile disponibile privind noile substante psihoactive. Informatiile se
referd la detectarea si identificarea, utilizarea si modurile de utilizare, riscurile potentiale si
identificate, fabricarea, extractia, distributia, traficul si utilizarea atat comerciala, cat si
medicald si stiintificd a acestor substante.

Observatorul, in colaborare cu Europol, colecteaza, analizeaza, evalueaza si comunica aceste
informatii in timp util statelor membre, cu scopul de a furniza statelor membre toate
informatiile necesare In vederea alertei timpurii si pentru a permite Observatorului sa
elaboreze raportul initial sau raportul initial combinat in conformitate cu articolul 5b.

Articolul 5b
Raportul initial

1. Atunci cand Observatorul, Comisia sau Consiliul, hotdrand cu majoritatea simpla a
statelor membre, considera cd informatiile furnizate cu privire la o noud substanta
psihoactiva care au fost colectate in temeiul articolului 5a ntr-unul sau mai multe
state membre provoaca ingrijorarea cad noua substantd psihoactiva respectivd poate
prezenta riscuri pentru sanatate sau riscuri sociale la nivelul Uniunii, Observatorul
elaboreaza un raport initial privind noua substanta psihoactiva in cauza.

2. Raportul initial contine:

(@) o prima indicatie cu privire la natura sau amploarea riscurilor pentru sanatate si
a riscurilor sociale asociate noii substante psihoactive;

(b) o descriere a caracteristicilor chimice si fizice ale noii substante psihoactive,
precum si a metodelor si a precursorilor utilizati pentru fabricarea sau extractia
acesteia;

(c) o descriere farmacologica si toxicologica a noii substante psihoactive;
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(d)

(€)

()

(9)

informatii privind implicarea grupurilor infractionale in fabricarea si distributia
noii substante psihoactive;

informatii privind utilizarile in medicina umana sau veterinard ale noii
substante psihoactive, inclusiv ca substantd activd a unui medicament sau a
unui medicament de uz veterinar;

informatii din care sa reiasa dacd noua substanta psihoactiva face obiectul unei
masuri restrictive in statele membre;

informatii din care sa reiasd daca noua substantd psihoactiva este in curs de
evaluare sau a fost evaluata in cadrul sistemului stabilit de Conventia unica din
1961 privind stupefiantele, astfel cum a fost modificatd prin Protocolul din
1972, sau de Conventia din 1971 privind substantele psihotrope (sistemul
Organizatiei Natiunilor Unite).

In scopul raportului initial, Observatorul utilizeazi informatiile de care dispune deja.

Atunci cdnd considera ca este necesar, Observatorul solicita punctelor focale
nationale Reitox sd furnizeze informatii suplimentare privind noua substanta
psihoactiva. Punctele focale nationale Reitox furnizeaza aceste informatii in termen
de doua saptamani de la primirea cererii.

Observatorul solicitd Agentiei Europene pentru Medicamente sa furnizeze informatii
din care sa reiasd dacd, in Uniune sau in orice stat membru, noua substantd
psihoactiva este:

(@)
(b)

(©)

(d)

(€)

o substantd activa a unui medicament sau a unui medicament de uz veterinar
care a obtinut o autorizatie de comercializare;

o substanta activd a unui medicament sau a unui medicament de uz veterinar
care face obiectul unei cereri de acordare a unei autorizatii de comercializare;

o substantd activa a unui medicament sau a unui medicament de uz veterinar
care a obtinut o autorizatie de comercializare, Insa autorizatia de comercializare
a fost suspendata de catre autoritatea competenta;

o substanta activa a unui medicament neautorizat, in conformitate cu articolul 5
din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului’, sau a
unui medicament de uz veterinar preparat extemporaneu de o persoana
autorizatd in acest sens conform legislatiei nationale, in conformitate cu
articolul 10 alineatul (1) litera(c) din Directiva 2001/82/CE a
Parlamentului European si a Consiliului®;

o substanta activa utilizatd in studiile clinice autorizate sau in medicamentele
experimentale, in  conformitate cu  articolul2  litera(d) din
Directiva 2001/20/CE a Parlamentului European si a Consiliului®.

Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a
unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (JO L 311, 28.11.2001, p. 67).

Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a
unui cod comunitar cu privire la produsele medicamentoase veterinare (JO L 311, 28.11.2001, p. 1).
Directiva 2001/20/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 4 aprilie 2001 de apropiere a
actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale statelor membre privind aplicarea bunelor
practici clinice in cazul efectuarii de studii clinice pentru evaluarea produselor medicamentoase de uz
uman (JO L 121, 1.5.2001, p. 34).
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10.

11.

Observatorul solicitd Europol sa furnizeze informatii cu privire la implicarea
grupurilor infractionale in fabricarea si distributia noii substante psihoactive, precum
si in orice utilizare a acesteia.

Observatorul solicita Agentiei Europene pentru Produse Chimice si Autoritatii
Europene pentru Siguranta Alimentara sa furnizeze informatiile si datele de care
dispun cu privire la noua substanta psihoactiva.

Detaliile cooperarii dintre Observator si organismele si agentiile mentionate la
alineatele (5), (6) si (7) sunt reglementate prin acorduri de lucru. Astfel de acorduri
se incheie Tn conformitate cu articolul 20 al doilea paragraf.

Observatorul respectd conditiile de utilizare a informatiillor comunicate
Observatorului, inclusiv conditiile privind securitatea informatiilor si a datelor si
protectia informatiilor comerciale confidentiale.

Observatorul prezintd raportul initial Comisiei si Consiliului in termen de cinci
saptamani de la solicitarile de informatii mentionate la alineatele (5), (6) si (7).

Atunci cand colecteazd informatii privind mai multe noi substante psihoactive cu o
structura chimica similard, Observatorul transmite Comisiei si Consiliului rapoarte
initiale individuale sau rapoarte combinate care vizeaza mai multe noi substante
psihoactive, In conditiile in care caracteristicile fiecarei noi substante psihoactive
sunt clar identificate, in termen de sase saptdmani de la lansarea raportului initial.

Articolul 5¢c
Procedura si raportul de evaluare a riscurilor

In termen de doua siaptimani de la primirea raportului initial mentionat la articolul 5b
alineatul (10), Comisia poate solicita Observatorului sa evalueze riscurile potentiale
prezentate de noua substanta psihoactiva si sa elaboreze un raport de evaluare a
riscurilor. Evaluarea riscurilor este efectuata de catre Comitetul stiintific.

In termen de doui siptimani de la primirea raportului initial combinat mentionat la
articolul 5b alineatul (11), Comisia poate solicita Observatorului sa evalueze riscurile
potentiale prezentate de mai multe noi substante psihoactive cu o structurd chimica
similard si sd elaboreze un raport combinat de evaluare a riscurilor. Evaluarea
combinata a riscurilor este efectuata de catre Comitetul stiintific al Observatorului.

Raportul de evaluare a riscurilor sau raportul combinat de evaluare a riscurilor
contine:

(@) informatii privind caracteristicile chimice si fizice ale noii substante
psihoactive, precum si a metodelor si a precursorilor utilizati pentru fabricarea
sau extractia acesteia;

(b) informatii privind caracteristicile farmacologice si toxicologice ale noii
substante psihoactive;

(c) o analiza a riscurilor pentru sandtate asociate noii substante psihoactive, in
special 1n ceea ce priveste toxicitatea acuta si cronicd a acesteia, riscul de abuz
si posibilitatea de a crea dependentd, precum si efectele sale din punct de
vedere fizic, mental si comportamental;
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(d) o analiza a riscurilor sociale asociate noii substante psihoactive, in special
impactul acesteia asupra functionarii societatii, ordinii publice si activitatii
infractionale, precum si implicarea grupurilor infractionale in fabricarea si
distributia noii substante psihoactive;

(e) informatii privind prevalenta si modurile de utilizare ale noii substante
psihoactive, disponibilitatea acesteia si potentialul sdu de raspandire in Uniune;

(f) informatii privind utilizarile comerciale si industriale ale noii substante
psihoactive si amploarea utilizarii (utilizérilor) respective, precum si utilizarea
acesteia in scopuri de cercetare si dezvoltare stiintifica.

Comitetul stiintific evalueaza riscurile prezentate de noua substanta psihoactiva sau
de grupul de noi substante psihoactive. Comitetul poate fi extins, dupa cum considera
directorul ca este necesar, hotdrand la recomandarea presedintelui Comitetului
stiintific, prin includerea unor experti in domeniile stiintifice relevante pentru
asigurarea unei evaludri echilibrate a riscurilor prezentate de noua substantd
psihoactiva. Directorul numeste expertii respectivi dintr-o lista de experti. Consiliul
de administratie aproba lista de experti o data la trei ani.

Comisia, Observatorul, Europol si Agentia Europeand pentru Medicamente au
dreptul de a numi fiecare céte doi observatori.

Comitetul stiintific efectueaza evaluarea riscurilor pe baza informatiilor disponibile
si a oricdror alte dovezi stiintifice relevante. Acesta ia in considerare toate opiniile
exprimate de membrii sai. Observatorul organizeaza procesul de evaluare a
riscurilor, inclusiv identificarea viitoarelor nevoi de informare si studii relevante.

Observatorul transmite Comisiei raportul de evaluare a riscurilor in termen de
sase saptamani de la primirea cererii din partea Comisiei.

Pe baza unei cereri motivate corespunzator a Observatorului, Comisia poate prelungi
perioada de finalizare a evaludrii riscurilor sau a evaludrii combinate a riscurilor,
astfel incat sa poata fi efectuate cercetari si colectari de date suplimentare. Cererea
Observatorului contine informatii privind perioada de timp necesard pentru
finalizarea evaludrii riscurilor sau a evaludrii combinate a riscurilor.

Articolul 5d
Excluderea de la evaluarea riscurilor

Nu se efectueaza evaluarea riscurilor daca noua substanta psihoactiva se afla intr-un
stadiu avansat de evaluare 1n cadrul sistemului Organizatiei Natiunilor Unite, si
anume atunci cand comitetul de experti privind dependenta de droguri din cadrul
Organizatiei Mondiale a Sanatatii si-a publicat analiza critica, insotitd de o
recomandare scrisa, cu exceptia cazului in care exista noi informatii semnificative
sau deosebit de relevante pentru Uniune care nu au fost luate in considerare in cadrul
sistemului Organizatiei Natiunilor Unite.

Nu se efectueaza evaluarea riscurilor daca noua substanta psihoactiva a fost evaluata
in cadrul sistemului Organizatiei Natiunilor Unite, dar s-a luat hotdrarea ca aceasta sa
nu fie clasificata in temeiul Conventiei unice din 1961 privind stupefiantele, astfel
cum a fost modificata prin Protocolul din 1972, sau al Conventiei din 1971 privind
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substantele psihotrope, cu exceptia cazului in care exista noi informatii semnificative
sau deosebit de relevante pentru Uniune.

3. Nu se efectueaza evaluarea riscurilor daca noua substanta psihoactiva este:

(@) o substantd activa a unui medicament sau a unui medicament de uz veterinar
care a obtinut o autorizatie de comercializare;

(b) o substanta activa a unui medicament sau a unui medicament de uz veterinar
care face obiectul unei cereri de acordare a unei autorizatii de comercializare;

(c) o substanta activa a unui medicament sau a unui medicament de uz veterinar
care a obtinut o autorizatie de comercializare, insd autorizatia de comercializare
a fost suspendata, fara a fi Inca retrasa, de cdtre autoritatea competenta;

u 5 activa utilizats 3 . hice autoriz 0l .
d) o substanta activa utilizata in studiile clinice autorizate sau in medicamentele
experimentale.”

(4) La articolul 13 alineatul (2), paragraful al patrulea se inlocuieste cu urmatorul text:

»In vederea evaludrii riscurilor prezentate de substanta psihoactiva sau de grupul de noi
substante psihoactive, Comitetul stiintific poate fi extins in conformitate cu procedura
prevazuta la articolul 5c¢ alineatul (4).”

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare [in aceeasi zi cu data de transpunere a Directivei (UE)
.../ ... de modificare a Deciziei-cadru 2004/757/JAl a Consiliului din 25 octombrie 2004 de
stabilire a dispozitiilor minime privind elementele constitutive ale infractiunilor si sanctiunile
aplicabile Tn domeniul traficului ilicit de droguri].

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

Adoptat la Bruxelles,

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele
13
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FISA FINANCIARA LEGISLATIVA
1. CADRUL PROPUNERIV/INITIATIVEI

1.1. Denumirea propunerii/initiativei

1.2. Domeniul (domeniile) de politica in cauza in structura ABM/ABB
1.3. Tipul propunerii/initiativei

1.4. Obiectiv(e)

1.5. Motivele propunerii/initiativei

1.6. Durata si impactul financiar

1.7.  Modul (modurile) de gestiune preconizat(e)

2. MASURI DE GESTIUNE
2.1. Dispozitii in materie de monitorizare si de raportare
2.2. Sistemul de gestiune si de control

2.3. Masuri de prevenire a fraudelor si a neregulilor

3. IMPACTUL FINANCIAR ESTIMAT AL PROPUNERIVINITIATIVEI

3.1. Rubrica (rubricile) din cadrul financiar multianual si linia (liniile) bugetara
(bugetare) de cheltuieli afectata (afectate)

3.2.  Impactul estimat asupra cheltuielilor

3.2.1. Sinteza impactului estimat asupra cheltuielilor

3.2.2. Impactul estimat asupra creditelor operationale

3.2.3. Impactul estimat asupra creditelor cu caracter administrativ
3.2.4. Compatibilitatea cu actualul cadru financiar multianual
3.2.5. Contributia tertilor

3.3. Impactul estimat asupra veniturilor
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

FISA FINANCIARA LEGISLATIVA
CADRUL PROPUNERII/INITIATIVEI

Denumirea propunerii/initiativei

Propunere de regulament al Parlamentului European si al Consiliului de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 1920/2006 din 12 decembrie 2006 privind Observatorul
European pentru Droguri si Toxicomanie 1n ceea ce priveste schimbul de informatii,
sistemul de alertd timpurie si procedura de evaluare a riscurilor pentru noile
substante psihoactive

Domeniul (domeniile) de politica in cauza in structura ABM/ABB?

18 — Migratie si afaceri interne

Tipul propunerii/initiativei

Propunerea/initiativa se referd la o actiune noud din mandatul agentiei (crestere
exponentiala)

O Propunerea/initiativa se referda la o actiune nouid ca urmare a unui
proiect-pilot/a unei actiuni pregititoare21

O Propunerea/initiativa se referd la prelungirea unei actiuni existente
O Propunerea/initiativa se referd la o actiune reorientata catre o actiune noua
Obiectiv(e)

Obiectiv(e) strategic(e) multianual(e) al(e) Comisiei vizat(e) de propunere/initiativa

Programul de lucru al Comisiei pentru 2016, titlul ,,Un spatiu al justitiei si al
drepturilor fundamentale bazat pe incredere reciprocd” se refera la punerea in
aplicare a Agendei europene privind securitatea [COM(2015) 185 final], adoptata la
28.4.2015. Agenda europeana privind securitatea prevede:

»Piata drogurilor ilicite este In continuare cea mai dinamicd piatd infractionala,
tendinta recentd fiind proliferarea noilor substante psihoactive (NSP). Productia de
NSP are loc tot mai frecvent in UE, motiv pentru care este necesara adoptarea de
urgenta a unui nou cadru legislativ al UE.”

Obiectiv(e) specific(e) si activitatea (activitatile) ABM/ABB in cauza

Obiectivul general relevant:

Contributie la asigurarea unui nivel inalt de securitate in Uniunea Europeana,
facilitdnd totodata deplasarile legitime, prin intermediul unui nivel uniform si ridicat
de control la frontierele externe, si prelucrarea eficienta a vizelor Schengen, in
conformitate cu angajamentul Uniunii cu privire la libertitile fundamentale si
drepturile omului.

Obiectivul specific 6:

Sprijinirea initiativelor in domeniul politicii in materie de droguri in ceea ce priveste
aspectele referitoare la cooperarea judiciard si prevenirea criminalitdtii care sunt

20

21

ABM (activity based management): gestiune pe activitati; ABB (activity based budgeting): intocmirea
bugetului pe activitati.
Astfel cum sunt mentionate la articolul 54 alineatul (2) litera (a) sau (b) din Regulamentul financiar.
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1.4.3.

1.4.4.

strans legate de obiectivul general al programului ,Justitie”, In masura in care nu
sunt acoperite de FSI sau de programul ,,Sandtate pentru crestere economica”.

Obiectivul specific 7:

Contributie la reducerea consumului de droguri si a traficului de droguri, precum si a
efectelor nocive ale drogurilor pentru individ si societate, prin intermediul unor
mdsuri menite sd reducd disponibilitatea noilor droguri, imbunatatirea calitatii
serviciilor de reducere a cererii de droguri si a Intelegerii ofertei de droguri, prin
sprijinirea unor actiuni menite sd creasca gradul de sensibilizare cu privire la riscurile
legate de droguri, sporirea eficacitatii tratamentelor si sprijinirea cooperarii
transfrontaliere operationale de lupta impotriva drogurilor.

Activitatea (activitatile) ABM/ABB in cauza
Antidrog

Rezultatul (rezultatele) si impactul preconizate

A se preciza efectele pe care propunerea/initiativa ar trebui sa le aiba asupra beneficiarilor vizati/
grupurilor vizate.

Prevederea unui sistem de alertd timpurie eficace si eficient si a unei proceduri de
evaluare a riscurilor pentru noile substante psihoactive in vederea unei actiuni
proactive de protejare, identificare, validare, raspuns si prevenire a efectelor nocive
psihoactive nocive sa fie incriminate in toate statele membre pe baza Deciziei-cadru
2004/757/JAl a Consiliului [astfel cum a fost modificata prin Directiva (UE).../...]

Indicatori de rezultat si de impact

A se preciza indicatorii care permit monitorizarea punerii in aplicare a propunerii/initiativei.

Indicatorul de rezultat 1 (obiectivul 6):

Numarul noilor substante psihoactive evaluate (inclusiv prin testare, dacd este
necesar) pentru a permite UE si statelor membre sd ia masurile adecvate de protectie
a consumatorilor, in functie de tipul si de nivelul de risc pe care le-ar putea prezenta
atunci cand sunt consumate de oameni.

Indicatorul de rezultat 3 (obiectivul 7):

Masura in care noile substante psihoactive care sunt notificate de mai multe state
membre si care par sd prezinte riscuri fac obiectul unei evaluari a riscurilor (inclusiv
prin testare, dacd este necesar) pentru a permite UE si statelor membre sd ia masurile
adecvate de protectie a consumatorilor.
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

1.6.

Motivele propunerii/initiativei

Cerinta (cerinte) de indeplinit pe termen scurt sau lung

- Protejarea sanatatii persoanelor Impotriva riscurilor generate de noile substante
psihoactive nocive

- Furnizarea unui temei in baza caruia sd fie luate deciziile la nivelul Uniunii in
ceea ce priveste incriminarea noilor substante psihoactive nocive pe baza
Deciziei-cadru 2004/757/JAl a Consiliului [astfel cum a fost modificatd prin

- Imbunatitirea capacitatii de identificare si evaluare rapida a noilor substante
psihoactive

Valoarea addugata a interventiei UE

Consolidarea sistemului de alertd timpurie ar intensifica schimbul de informatii intre
statele membre, ceea ce ar aduce o valoare adaugatd clara de prevenire a statelor
membre in ceea ce priveste substantele potential nocive care au aparut in alte state
membre, contribuind astfel la anticiparea unei amenintiri potentiale la adresa
sanatatii publice. Evaluarea riscurilor asociate noilor substante psihoactive la nivelul
UE are o valoare addugata ce consta in reunirea resurselor stiintifice si a capacitatilor
analitice din intreaga Uniune si in furnizarea celor mai concludente dovezi
disponibile privind o substantd, oferind astfel o baza solida pentru procesul de luare a
deciziilor la nivelul Uniunii cu privire la noile substante psihoactive pe baza
Deciziei-cadru 2004/757/JAl a Consiliului [astfel cum a fost modificata prin
Directiva (UE).../...]

Invataminte desprinse din experiente anterioare similare

Sistemul actual privind schimbul de informatii, evaluarea riscurilor si controlul
noilor substante psihoactive, care este bazat pe Decizia 2005/387/JAI a Consiliului,
este prea lent pentru a trata In mod eficient numarul din ce in ce mai mare de noi
substante psihoactive.

Compatibilitatea si posibila sinergie cu alte instrumente corespunzatoare

Actiunile din domeniul noilor substante psihoactive respecta documentele de
orientare politica strategicd ale Uniunii, in special Agenda europeand privind
securitatea®” si Strategia UE in materie de droguri 2013-2020. Actiunea UE in
domeniul noilor substante psihoactive este, de asemenea, pe deplin coerentd cu
actiunea desfasurata la nivelul Organizatiei Natiunilor Unite.

Durata si impactul financiar

L] Propunere/initiativa pe durata determinata
— [ Propunere/initiativa in vigoare din [ZZ/LL]AAAA pana la [ZZ/LL]JAAAA
— [ Impact financiar din AAAA pana in AAAA

Propunere/initiativa pe durata nedeterminata

— [ Punere in aplicare cu o perioada de crestere in intensitate din 2017 pana in
2020,

22

COM(2015) 185 final.
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— [ urmata de o perioada de functionare in regim de croaziera.
1.7.  Modul (modurile) de gestiune preconizat(e)*®
[] Gestiune directa asigurata de catre Comisie
— O de catre serviciile sale, inclusiv prin intermediul personalului din delegatiile
Uniunii;
— [ de catre agentiile executive
[] Gestiune partajata cu statele membre

Gestiune indirecta, cu delegarea sarcinilor de executie bugetara:

O tarilor terte sau organismelor pe care le-au desemnat acestea;

— [ organizatiilor internationale si agentiilor acestora (a se preciza);

0 BEI si Fondului european de investitii;

— organismelor mentionate la articolele 208 si 209 din Regulamentul
financiar;

— [ organismelor de drept public;

— [ organismelor de drept privat cu misiune de serviciu public, cu conditia sa
prezinte garantii financiare adecvate;

— [ organismelor de drept privat dintr-un stat membru care sunt responsabile cu
punerea n aplicare a unui parteneriat public-privat si care prezintd garantii
financiare adecvate;

— [ persoanelor carora li se incredinteaza executarea unor actiuni specifice in
cadrul PESC, in temeiul titlului V din TUE, identificate in actul de baza

relevant.
— Daca se indica mai multe moduri de gestiune, a se furniza detalii suplimentare in sectiunea
,,Observatii®.
Observatii
3 Explicatiile privind modurile de gestiune, precum si trimiterile la Regulamentul financiar sunt

disponibile pe site-ul BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

MASURI DE GESTIUNE

Dispozitii in materie de monitorizare si de raportare

A se preciza frecventa si conditiile aferente acestor dispozitii

In conformitate cu articolul 23 din Regulamentul nr. 1920/2006 de instituire a
Observatorului European pentru Droguri si Toxicomanie, la fiecare sase ani se
realizeaza o evaluare externd a Observatorului, care coincide cu incheierea a doua
programe de lucru ale Observatorului cu o durata de 3 ani.

In conformitate cu articolul 9 alineatul (7) din Regulamentul nr. 1920/2006 de
instituire a Observatorului European pentru Droguri si Toxicomanie, ,,Consiliul de
administratie adopta raportul anual privind activitatile Observatorului si il comunica
pana la 15 iunie Parlamentului European, Consiliului, Comisiei, Curtii de Conturi si
statelor membre.”

Sistemul de gestiune si de control

Riscul (riscurile) identificat(e)

Riscul de eventuale intarzieri ale punerii in aplicare urmeaza sa fie atenuat prin
monitorizarea regulata

Informatii privind sistemul de control intern instituit

Procedurile standard ale Comisiei de control/constatare a neindeplinirii obligatiilor in
ceea ce priveste aplicarea regulamentului modificat

Estimarea costurilor si a beneficiilor controalelor si evaluarea nivelului prevazut de
risc de eroare

Nu are relevanta intrucat nu au fost identificate riscuri

Masuri de prevenire a fraudelor si a neregulilor

A se preciza masurile de prevenire §i de protectie existente sau preconizate.

In conformitate cu articolul 16 din Regulamentul nr. 1920/2006 de instituire a
Observatorului European pentru Droguri si Toxicomanie, in scopul combaterii
fraudei, coruptiei si a altor nereguli care afecteazd interesele financiare ale
Comunitatilor, dispozitiile Regulamentului (CE) nr. 1073/1999 se aplica
Observatorului fara restrictie.
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IMPACTUL FINANCIAR ESTIMAT AL PROPUNERII/INITIATIVEI

3.1. Rubrica (rubricile) din cadrul financiar multianual si linia (liniile) bugetara
(bugetare) de cheltuieli afectata (afectate)
o Linii bugetare existente
In ordinea rubricilor din cadrul financiar multianual si a liniilor bugetare.
Linia bugetara Tipul Contributie
g cheltuielilor ’

Rubrica din T sensul
cadrul Tiri . - -
financiar | Numgr : 2 A,Eafs ?arl 26 . az:Itilr?g;ltJLIJlI“(ZZ)l
multianual | Ruprica 3 Dif./ Nedif. 25 | candidate”" | Tariterte litera (b) din

Regulamentul
financiar
Observatorul European pentru Droguri si
Toxicomanie (OEDT)
18 06 02 Dif. NU NU NU NU
o Noile linii bugetare solicitate - NA
In ordinea rubricilor din cadrul financiar multianual si a liniilor bugetare.
Linia bugetara Tlpu I. Contributie
cheltuielilor ’
Rubrica din _
cadrul In sensul
financiar | Numar Tagi Tari arlt.'COILt"LI“(ZZ)l
. . - . ari ari . alineatu
multianual [ . .][Rubrlca ....................................... Dif./ Nedif. A,ELS can’didate Tari terte litera (b) din
...... ] Regulamentul
financiar
[ JIXX.YY.YY.YY]
Df\J/N DA/NU | DA/NU DA/NU

24
25
26

RO

Dif. = credite diferentiate / Nedif. = credite nediferentiate.

AELS: Asociatia Europeand a Liberului Schimb.

Térile candidate si, dupa caz, tarile potential candidate din Balcanii de Vest.
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3.2. Impactul estimat asupra cheltuielilor
3.2.1. Sinteza impactului estimat asupra cheltuielilor

milioane EUR (cu trei zecimale)

Rubrica din cadrul financiar

. Numar Rubrica 3
multianual

Anl A se introduce atatia ani cati
nu Anul Anul Anul sunt considerati necesari pentru
OEDT 2()1727 2018 2019 2020 a reflecta durata impactului TOTAL
(cf. punctul 1.6)
* Credite operationale
L Angajamente @ | 15,1356 | 15,1356 | 15,2866 | 15,5886 61,1464
Numdrul 1 bugetare 18 06 02
Hmarut et bugetare Plati @ | 151356 | 15,1356 | 15,2866 | 15,5886 61,1464
s Angajamente (1a)
Numarul liniei bugetare —
Plati (2a)
Credite cu caracter administrativ finantate din bugetul anumitor
programe28
Numdrul liniei bugetare ®3) 1 1 1 1
Angajamente 12| 15,1356 | 15,1356 | 15,2866 | 15,5886 61,1464
TOTAL credite
pentru OEDT . =2+2a
Plati v 15,1356 | 15,1356 | 15,2866 | 15,5886 61,1464
) ) Angajamente 4 | 15,1356 | 15,1356 | 15,2866 | 15,5886 61,1464
* TOTAL credite operationale -
Plati 6 | 15,1356 | 15,1356 | 15,2866 | 15,5886 61,1464

2 Anul N este anul in care incepe punerea in aplicare a propunerii/initiativei.

Asistentd tehnica si/sau administrativa si cheltuieli de sprijin pentru punerea in aplicare a programelor si/sau a actiunilor UE (fostele linii ,,BA”), cercetare indirecta
si cercetare directa.
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* TOTAL credite cu caracter administrativ finantate din
bugetul anumitor programe

(6)

TOTAL credite Angajamente =4+6 | 15,1356 | 15,1356 | 15,2866 | 15,5886 61,1464
pentru RUBRICA 3
din cadrul financiar multianual Plati =5+6 | 15,1356 | 15,1356 | 15,2866 | 15,5886 61,1464
in cazul in care propunerea/initiativa afecteaza mai multe rubrici: NA
) ) Angajamente 4
* TOTAL credite operationale -
Plati ()
* TOTAL credite cu caracter administrativ finantate din ©)
bugetul anumitor programe
TOTAL credite Angajamente =4+ 6
in cadrul RUBRICILOR 1-4
din cadrul financiar multianual Plati =546
(Suma de referinta)
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Rubrica din cadrul financiar 5

,,Cheltuieli administrative”

male)

multianual
milioane EUR (cu trei zecimale)
A se introduce atatia ani cati
Anul Anul Anul Anul sunt considerati necesari pentru TOTAL
2017 2018 2019 2020 a reflecta durata impactului
(cf. punctul 1.6)
DG: HOME
* Resurse umane 0,402 0,402 0,402 0,402 1,6080
* Alte cheltuieli administrative
TOTAL DG HOME Credite 0,402 0,402 0,402 0,402 1,6080
TOTAL credite Total rente =
pentru RUBRICA 5 (Toﬁa?plazr)‘galame” © =| o0402| o0402| 0402 0402 1,6080
din cadrul financiar multianual ’
milioane EUR (cu trei zeci
A se introduce atatia ani cati sunt
Anul® Anul Anul Anul considerati necesari pentru a TOTAL
2017 2018 2019 2020 reflecta durata impactului
(cf. punctul 1.6)
. ; 15,990
TOTAL credite Angajamente 15,5376 | 15,5376 | 15,6886 6 62,7544
in cadrul RUBRICILOR 1-5
din cadrul financiar multianual Plati 15,5376 | 15,5376 | 15,6886 15’993 62,7544
2 Anul N este anul in care incepe punerea in aplicare a propunerii/initiativei.
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3.2.2.  Impactul estimat asupra creditelor operationale
— [ Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de credite operationale
— [ Propunerea/initiativa implica utilizarea de credite operationale suplimentare, conform explicatiilor de mai jos:

Credite de angajament in milioane EUR (cu trei zecimale)

Anul Anul Anul Anul A se introduce atatia ani cati sunt considerati
2017 2018 2019 2020 necesari pentru a reflecta durata impactului TOTAL
A se indica (cf. punctul 1.6)
obiectivele si ~
realizarile* REALIZARI
¢ Tip30 Costuri | o | costuri |51 Costuri S | Costuri = Costuri | = | Costuri |5 Costuri | & | costuri | N&- | Costuri
medii z z z z z z z total totale
OBIECTIVELE SPECIFICE NR. 6 & 7*
- Realizare Dezvoltarea 1 0,2416 | 1 0,2416 1 0,0966 1 0,0966 0,676
sistemului
- Realizare
Subtotal pentru obiectivele specificenr. 6 & | 1 0,2416 | 1| 0,2416 1 0,0966 1 0,0966 0,676
7
COSTURI TOTALE 1 0,2416 | 1| 0,2416 1 0,0966 1 0,0966 0,676

* Rezultatul prezentat acopera numai sarcinile noi legate de noile substante psihoactive.

Realizdrile se refera la produsele si serviciile care vor fi furnizate (de ex.: numarul de schimburi de studenti finantate, numéarul de km de strazi construiti etc.).
Conform descrierii de la punctul 1.4.2. ,,Obiectiv(e) specific(e)...”
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3.2.3.
3.2.3.1. Sinteza

Impactul estimat asupra creditelor cu caracter administrativ

— [ Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de credite cu caracter administrativ

— Propunerea/initiativa implica utilizarea de credite cu caracter administrativ,
conform explicatiilor de mai jos:

milioane EUR (cu trei zecimale)

A se introduce atatia ani cati sunt considerati
2017 * 2018 2019 2020 necesari pentru a reflecta durata impactului TOTAL
(cf. punctul 1.6)
RUBRICA 5
din cadrul financiar 2017 2018 2019 2020
multianual
Resurse umane n
echivalent norma intreaga 0,402 0,402 0,402 0,402 1,6080
(ENI) (DG HOME)
Alte cheltuieli
administrative
Total RUBRICA 5
din cadrul financiar 0,402 0,402 0,402 0,402 1,6080
multianual
TOTAL 0,402 0,402 0,402 0,402 1,6080

Necesarul de credite in materie de resurse umane si de alte cheltuieli de naturd administrativd va fi acoperit de creditele
DG-ului care sunt deja alocate pentru gestionarea actiunii si/sau realocate intern in cadrul DG-ului, completate, dupa caz, prin
resurse suplimentare ce ar putea fi alocate DG-ului care gestioneaza actiunea in cadrul procedurii de alocare anuala si in

lumina constrangerilor bugetare.

3.2.3.2. Necesarul de resurse umane estimat

— [ Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de resurse umane.

— Propunerea/initiativa implica utilizarea de resurse umane, conform explicatiilor

de mai

jos:

Estimari in echivalent norma intreaga

Anul Anul
N N+1

Anul N+2

Anul
N+3

Ase
introduce
atatia ani
cati sunt

considerati
necesari
pentru a
reflecta
durata

impactului

(cf. punctul

1.6)

¢ Posturi din schema de personal (functionari si agenti temporari)

32

RO

25

Anul N este anul in care incepe punerea in aplicare a propunerii/initiativei.
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18 01 01 01 (la sediu si in birourile de reprezentare ale
o 3 3 3 3
Comisiei)

XX 01 01 02 (in delegatii)

XX 01 05 01 (cercetare indirecta)

10 01 05 01 (cercetare directa)

Personal extern (in echivalent normi intreagi: ENI)®

XX 010201 (AC, END, INT din ,,pachetul global”)

XX 010202 (AC, AL, END, INT si JED in delegatii)

XX 0104 yy* - la sediu

- in delegatii

XX 010502 (AC, END, INT - cercetare indirecta)

1001 0502 (AC, INT, END — cercetare directa)

Alte linii bugetare (a se preciza)

TOTAL 3 3 3 3

XX este domeniul de politica sau titlul din buget in cauza.

Necesarul de resurse umane va fi asigurat din efectivele de personal ale DG-ului in cauza alocate deja pentru
gestionarea actiunii si/sau realocate intern in cadrul DG-ului, completate, dupa caz, prin resurse suplimentare ce
ar putea fi alocate DG-ului care gestioneazd actiunea in cadrul procedurii de alocare anuald si in lumina
constrangerilor bugetare.

Descrierea sarcinilor care trebuie efectuate:

Functionari si personal temporar Reprezinta Comisia in cadrul Consiliului de administratie al agentiei. Elaboreaza
avizul Comisiei privind programul anual de lucru si monitorizeaza punerea in aplicare
a acestuia. Supravegheaza pregitirea bugetului agentiei si monitorizeazd executia
bugetului. Acorda asistenta agentiei In dezvoltarea activitatilor acesteia in conformitate
cu politicile UE, inclusiv prin participarea la reuniuni ale expertilor.

Personal extern

3.2.4.  Compatibilitatea cu actualul cadru financiar multianual
- Propunerea/initiativa este compatibild cu cadrul financiar multianual existent.

— [ Propunerea/initiativa necesitd o reprogramare a rubricii corespunzatoare din
cadrul financiar multianual.

‘ A se explica reprogramarea necesara, precizandu-se liniile bugetare in cauza si sumele aferente. ‘

— [ Propunerea/initiativa necesita recurgerea la instrumentul de flexibilitate sau la
revizuirea cadrului financiar multianual.

A se explica ce actiune trebuie efectuata, precizand rubricile si liniile bugetare in cauza, precum si
sumele aferente.

3.2.5. Contributia tertilor
— [l Propunerea/initiativa nu prevede cofinantare din partea tertilor.

— Propunerea/initiativa prevede cofinantare, estimata in cele ce urmeaza:

i AC = agent contractual; AL = agent local; END = expert national detasat. INT = personal pus la

dispozitie de agenti de munca temporard; JED = expert tanar in delegatii.
Subplafonul pentru personal extern acoperit din creditele operationale (fostele linii ,,BA”).
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Credite de angajament in milioane EUR (cu trei zecimale)

Anul

Anul
N+1

Anul
N+2

Anul
N+3

A se introduce atatia ani cati sunt
considerati necesari pentru a
reflecta durata impactului
(cf. punctul 1.6)

Total

A se preciza organismul
care asigura cofinantarea

TOTAL credite

cofinantate
3.3. Impactul estimat asupra veniturilor
— Propunerea/initiativa nu are impact financiar asupra veniturilor.
— [ Propunerea/initiativa are urmatorul impact financiar:
— O asupra resurselor proprii
— [ asupra diverselor venituri
milioane EUR (cu trei zecimale)
_CrEd_ite_ Impactul propunerii/inigiativei?’5
disponibile
Linia bugetarda pentru pentru ) L
venituri: exercitiul Anul Anul Anul Anul A se introduce atatia ani céti sunt
financiar in N N+1 N4+2 N4+3 considerati necesari pentru a reflecta
curs durata impactului (cf. punctul 1.6)
Articolul ......

Pentru diversele venituri alocate, a se preciza linia bugetara (liniile bugetare) de cheltuieli afectata
(afectate).

A se preciza metoda de calcul a impactului asupra veniturilor.
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In ceea ce priveste resursele proprii traditionale (taxe vamale, cotizatii pentru zahar), sumele indicate
trebuie sd fie sume nete, si anume sume brute dupd deducerea unei cote de 25 % pentru costuri de

colectare.
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