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REGULAMENTULUI (UE) 2023/...
AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

din ...

cu privire la Agentia Uniunii Europene privind Drogurile (EUDA)

si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 1920/2006

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 168

alineatul (5),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European?,

dupa consultarea Comitetului Regiunilor,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara?,

! JO C 323, 26.8.2022, p. 88.
Pozitia Parlamentului European din 13 iunie 2023 (nepublicata inca in Jurnalul Oficial) si
Decizia Consiliului din ... .
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intrucat:

(1

)

Observatorul European pentru Droguri si Toxicomanie (EMCDDA) a fost instituit prin
Regulamentul (CEE) nr. 302/93 al Consiliului'. Regulamentul respectiv a fost reformat
in 2006 prin Regulamentul (CE) nr. 1920/2006 al Parlamentului European si al

Consiliului?.

EMCDDA a fost instituit cu scopul de a furniza Uniunii, statelor membre si tarilor terte
participante informatii concrete, obiective, fiabile si comparabile privind drogurile,
dependenta de droguri si consecintele acestora la nivel european pentru a oferi Uniunii o
imagine de ansamblu a informatiilor respective cu scopul de a contribui la elaborarea
politicilor si la orientarea initiativelor de combatere a drogurilor, oferind unor astfel de
initiative valoare adaugata atunci cand, in domeniile lor de competenta respective, statele
membre si tarile participante respective iau masuri sau decid cu privire la actiuni de
abordare a fenomenului drogurilor. In urma instituirii si a desfasurarii activitatii
EMCDDA, s-a imbunatatit in mod evident disponibilitatea informatiilor privind drogurile
si dependenta de droguri, precum si privind consecintele acestora, in Uniune si la nivel

international.

Regulamentul (CEE) nr. 302/93 al Consiliului din 8 februarie 1993 privind infiintarea
Observatorului European pentru Droguri si Toxicomanie (JO L 36, 12.2.1993, p. 1).
Regulamentul (CE) nr. 1920/2006 al Parlamentului European si al Consiliului

din 12 decembrie 2006 privind Observatorul European pentru Droguri si Toxicomanie
(JO L 376,27.12.20006, p. 1).
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3)

(4)

Desi obiectivul sau general este inca valabil si ar trebui mentinut, Regulamentul (CE)

nr. 1920/2006 nu mai oferd un cadru adecvat pentru abordarea provocarilor actuale si
viitoare in materie de droguri. Prin urmare, mandatul EMCDDA ar trebui revizuit pentru a
permite, printre altele, Tnlocuirea si consolidarea sa. EMCDDA ar trebui sa fie redenumit
Agentia Uniunii Europene privind Drogurile (EUDA) (denumita in continuare ,,agentia”).
Intrucat sunt necesare modificiri substantiale ale Regulamentului (CE) nr. 1920/2006
pentru a tine seama de abordarea comuna referitoare la agentiile descentralizate ale
Uniunii, adoptata la 19 iulie 2012 de catre Parlamentul European, Consiliu si Comisie, si
de evolutiile fenomenului drogurilor, din motive de claritate si eficienta, regulamentul

respectiv ar trebui abrogat si inlocuit cu prezentul regulament.

Regulamentul (CE) nr. 1920/2006 s-a axat in principal pe aspecte de sanatate. Desi este
esential sa se mentind prioritatea respectiva, intrucat aspectele privind de sanatatea sunt
legate Tn mod intrinsec de aspectele privind oferta in ceea ce priveste fenomenul
drogurilor, este de asemenea necesar sa se abordeze oferta de droguri pentru a reduce
disponibilitatea acestora in Uniune, pentru a diminua cererea de droguri si pentru a
contribui astfel la abordarea preocuparilor conexe in materie de siguranta si securitate.
Pentru a furniza date si analize concrete, obiective, fiabile, comparabile si semnificative la
nivelul Uniunii, agentia ar trebui sa abordeze fenomenul drogurilor adoptand o abordare
bazata pe dovezi, integrata, echilibrata si multidisciplinard in ceea ce priveste drogurile,
consumul de droguri, tulburarile si dependentele asociate consumului de droguri,
prevenirea, tratamentul, asistenta, reducerea riscurilor si a efectelor negative, reabilitarea,
reintegrarea sociala si recuperarea, pietele de droguri si oferta de droguri, inclusiv
productia si traficul ilicite de droguri, precum si alte aspecte relevante legate de droguri si
consecintele acestora. Abordarea agentiei ar trebui sa integreze perspectivele in materie de
drepturile omului, de gen si de egalitate de gen, de varstd, de sdnatate si de echitate in

materie de sandtate, precum si perspectivele sociale.
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(5) Activitatea agentiei ar trebui sa se desfasoare tindnd seama Tn mod corespunzétor de
competentele respective ale Uniunii si ale statelor membre in domeniul drogurilor.
Activitatea respectiva ar trebui sa acopere diferitele aspecte ale fenomenului drogurilor si
solutiile aplicate. In special, agentia ar trebui sa ia in considerare toate aspectele legate de
protectia si imbunatatirea sanatatii, inclusiv aspectele fizice si mintale, precum si impactul
potential asupra sdnatatii publice. Agentia ar trebui, de asemenea, sd analizeze aspectele
sociale, inclusiv aspectele legate de stigmatizarea, marginalizarea si reintegrarea
persoanelor care consuma droguri. In acest sens, agentia ar trebui sa fie ghidata de

documente strategice ale Uniunii in materie de droguri.

(6) In desfasurarea activititilor sale, agentia ar trebui s coopereze cu alte organe, oficii si
agentii relevante ale Uniunii in limitele mandatelor lor respective si ar trebui sa tina seama
de activititile acestora pentru a evita suprapunerile. In special, tinAnd seama in mod
corespunzator de mandatele lor respective, agentia ar trebui sa colaboreze cu Agentia
Uniunii Europene pentru Cooperare in Materie de Aplicare a Legii (Europol), instituita
prin Regulamentul (UE) 2016/794 al Parlamentului European si al Consiliului!, pentru a
asigura colectarea de date si monitorizarea tendintelor in ceea ce priveste oferta de droguri,
inclusiv productia si traficul ilicite si alte infractiuni conexe, in ceea ce priveste utilizarea
noilor tehnologii si In ceea ce priveste noile substante psihoactive. Agentia ar trebui, de
asemenea, sa coopereze la nivel international cu autoritdtile si cu organismele relevante din
tari terte, in special din tarile candidate, si in sprijinul actiunii Uniunii si a statelor membre
la nivelul Organizatiei Natiunilor Unite. Este necesar ca o astfel de cooperare sa se

desfasoare in conformitate cu normele privind drepturile omului.

1 Regulamentul (UE) 2016/794 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 mai 2016
privind Agentia Uniunii Europene pentru Cooperare in Materie de Aplicare a Legii
(Europol) si de inlocuire si de abrogare a Deciziilor 2009/371/JAl, 2009/934/JAl,
2009/935/JA1, 2009/936/JAI si 2009/968/JAI ale Consiliului (JO L 135, 24.5.2016, p. 53).
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(7

®)

Pentru a obtine o eficientd maxima in abordarea fenomenului drogurilor, agentia ar trebui
sa desfasoare schimburi cu partile interesate relevante si, Indeosebi, cu comunitatea
stiintifica, incluzdnd mediul academic, cu organizatiile societatii civile, prin includerea
organizatiilor persoanelor care consuma droguri si ale comunitatilor afectate de consumul
si vanzarea de droguri sau de infractiuni legate de droguri. Avand in vedere relevanta
deosebita a experientei organizatiilor societatii civile in domeniul de competenta al
agentiei, agentia ar trebui sa isi mentina cooperarea vizand activitatile sale cu organizatii
ale societdtii civile, precum cele active in cadrul grupurilor relevante de experti In materie
de droguri ale Comisiei, alcatuite din organizatii ale societatii civile. Agentia ar trebui sa
dedice mijloacele necesare pentru a se consulta, a face schimb de informatii si a-si
impartasi cunostintele cu organizatiile respective, inclusiv in domeniul noilor substante
psihoactive. Dupa caz, agentia ar trebui sa organizeze consultari specifice privind chestiuni

acoperite de mandatul sau.

In vederea diseminarii de informatii fiabile privind drogurile si situatia drogurilor, agentia
ar trebui sd se implice in activitati de comunicare privind chestiuni acoperite de mandatul
sau. Cu toate acestea, comunicarea in domeniul drogurilor destinata publicului larg poate
avea uneori consecinte negative nedorite. Prin urmare, ca parte a activitatilor sale de
comunicare si ori de cate ori acest lucru este oportun, agentia ar trebui sa aiba in vedere
diseminarea rapoartelor sale, inclusiv a rapoartelor initiale si a rapoartelor de evaluare a
riscurilor privind noile substante psihoactive, catre comunitatea stiintifica si organizatiile
societatii civile, in vederea minimizarii posibilelor consecinte negative asociate
consumului de droguri. In cazul in care nu ar putea si disemineze rapoartele sale, in special
ca urmare a prezentei unor informatii clasificate sau a unor informatii sensibile
neclasificate, agentia poate lua in considerare publicarea unor rezumate ale rapoartelor
respective In vederea minimizarii posibilelor consecinte negative asociate consumului de

droguri.
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9) In desfasurarea activitatii sale, agentia ar trebui sd acorde atentia cuvenitd policonsumului

de substante, intrucat un astfel de consum devine din ce in ce mai frecvent.

(10) Agentia ar trebui sd isi dezvolte activitatile in jurul a trei domenii principale de
competentd, si anume monitorizarea, care sa conduca la politici mai bine informate,
pregatirea, care sa conduca la actiuni mai bine informate, si dezvoltarea competentelor,
care sd conduca la reactii mai puternice ale Uniunii si ale statelor membre la fenomenul

drogurilor.

(11) Colectarea, analiza si diseminarea datelor ar trebui sa reprezinte n continuare atributia
principala a agentiei. Atunci cand colecteaza, analizeaza sau disemineaza date, agentia ar
trebui s respecte cadrul juridic privind prelucrarea datelor cu caracter personal si nu ar
trebui sa disemineze sau sa transmita date care sa permita identificarea unor persoane
fizice sau a unor grupuri mici de persoane. Datele standard sunt colectate prin intermediul
punctelor nationale focale, care ar trebui sa ramana principalii furnizori de date pentru
agentie. Agentia ar putea, de asemenea, sa utilizeze surse suplimentare si sd organizeze
reuniuni ale expertilor, inclusiv reuniuni in format virtual. In plus, sunt disponibile din ce
in ce mai multe surse de date suplimentare, mai apropiate de cele n timp real, prin
intermediul metodelor inovatoare de colectare a datelor. Prin urmare, agentia ar trebui sa
aiba acces la datele relevante disponibile pentru a obtine o imagine completa a
fenomenului drogurilor in Uniune si a factorilor externi care il influenteaza. Pentru a
asigura informarea constanta a fiecarui punct national focal cu privire la situatia din statul
sau membru, ar trebui sd se aduca periodic la cunostinta acestora datele referitoare la statul
lor membru care sunt colectate din surse suplimentare de informatii, si activitdtile retelei de

laboratoare criminalistice si toxicologice instituite prin prezentul regulament.
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(12)

Punctele nationale focale sunt actori-cheie in sistemul Uniunii de monitorizare si raportare
in materie de droguri. Acestea colecteaza informatii si produc date comparabile si solide
din punct de vedere stiintific cu privire la situatia drogurilor la nivel national, care
contribuie la monitorizarea situatiei in intreaga Uniune. Punctele nationale focale sunt, de
asemenea, esentiale in procesul de imbunatatire a metodologiilor si a instrumentelor de
colectare a datelor si in elaborarea orientirilor relevante pentru punerea lor in aplicare. In
plus, punctele nationale focale participa la un sistem de avertizare timpurie $i raporteazd cu
privire la noile tendinte in consumul substantelor psihoactive existente. Prin urmare, este
esential ca agentia si punctele nationale focale sa aiba o relatie de consolidare reciproca.
Cerintele in materie de date ale agentiei ar trebui sd fie reflectate la nivelul punctelor
nationale focale. Punctele nationale focale ar trebui sa fie imputernicite, in statele membre,
sa primeasca toate datele relevante de la diferitele autorititi nationale. Evitand orice masuri
de armonizare si 1dsand la latitudinea statelor membre deciziile privind guvernanta,
structura sau atributiile de baza ale punctelor nationale focale in raport cu alte autoritati
nationale competente, in conformitate cu tratatele, mandatul agentiei ar trebui sa permita
simplificarea colectarii de date in statele membre, in masura posibilului, pentru a evita

dubla raportare si suprapunerea eforturilor.

PE-CONS 16/23 AV/ban/ca 7

JALB RO



(13) Este necesar sa se stabileasca fundamentele unei relatii de incredere reciproca si de dialog
continuu Intre agentie si punctele nationale focale, pe baza unui mecanism de functionare
clar si eficace si a unui set de norme. Prin urmare, agentia ar trebui sa fie imputernicita sa
sprijine financiar punctele nationale focale si sd contribuie la functionarea eficace a
acestora, inclusiv prin furnizarea unei evaludri a fiecarui punct focal national care sa se
refere in mod direct la contributia acestuia la o actiune coordonata a Uniunii in domeniul

drogurilor.

(14) Pentru a sprijini o actiune eficace a Uniunii in domeniul drogurilor si pentru a contribui la
activitatea agentiei, punctele nationale focale ar trebui, printre altele, sa 1si asume un rol de
coordonare in activitatile legate de asigurarea colectarii si monitorizarii consecvente a
datelor legate de droguri, de comunicarea cu agentia si de promovarea unui proces
decizional bazat pe date concrete, de asigurarea unei viziuni intersectoriale si cuprinzatoare
la nivel national asupra situatiei drogurilor, inclusiv a informatiilor relevante privind noile
tendinte si provociri, precum si de contributia la stabilirea unor indicatori relevanti. in
plus, si in conformitate cu competentele nationale, punctele nationale focale au un rol
esential in promovarea si sprijinirea procesului decizional bazat pe date concrete, in
sprijinirea sistemelor de colaborare, in evaluarea nevoilor de informatii ale partilor
interesate relevante, precum si In Intocmirea unui inventar actualizat al surselor nationale

de informatii in materie de droguri.

(15) Pentru a facilita si a structura atat colectarea de date cét si schimbul de informatii, din
punct de vedere calitativ si cantitativ, si pentru a sprijini instituirea unui sistem de
monitorizare integrat si interoperabil care sd permitd monitorizarea in timp real, agentia ar
trebui sa dezvolte si sa aplice solutiile digitale adecvate necesare pentru indeplinirea

atributiilor sale.
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(16) Pentru a permite agentiei sa utilizeze intr-un mod mai eficient informatiile care ii sunt
disponibile, de exemplu pentru a lua masuri mai proactive, cum ar fi evaludri ale
amenintarilor, rapoarte strategice de informatii si alerte, precum si pentru a spori pregatirea
Uniunii 1n ceea ce priveste evolutiile viitoare, capacitatea de monitorizare si analiza a

agentiei 1n raport cu cea a EMCDDA ar trebui consolidata.

(17) Pentru a Tmbunatéti pregatirea Uniunii, este necesara o imagine completd a potentialelor
evolutii viitoare ale fenomenului drogurilor. Pentru a se pregati si pentru a-i pregati mai
bine pe cei responsabili de elaborarea politicilor pentru astfel de evolutii viitoare, agentia
ar trebui sa efectueze periodic exercitii de analiza prospectiva, tinand seama de
megatendinte, si anume fortele motrice pe termen lung care pot fi observate in prezent si
care, cel mai probabil, vor avea o influentd semnificativa asupra viitorului, cu scopul de a

identifica noi provocari si oportunitati de raspuns la problemele legate de droguri.

(18) Fenomenul drogurilor se bazeaza din ce in ce mai mult pe tehnologie, dupa cum s-a
demonstrat in timpul pandemiei de COVID-19, cand s-a observat un grad mai mare de
adoptare a noilor tehnologii in vederea facilitarii distributiei de droguri. Se estimeaza ca
aproximativ doud treimi din ofertele de pe pietele criptate sunt legate de droguri. Comertul
cu droguri utilizeaza diferite platforme, inclusiv retele de comunicare sociald si aplicatii
mobile. Evolutia respectiva se reflectad in raspunsurile la fenomenul drogurilor, cu o
utilizare sporita a comunicatiilor pe internet si a interventiilor online, inclusiv a aplicatiilor
mobile si a interventiilor prin intermediul instrumentelor de e-sanatate. Agentia, impreuna
cu alte organe, oficii si agentii relevante ale Uniunii si evitand suprapunerea eforturilor, ar
trebui s monitorizeze aceste evolutii in cadrul abordarii sale globale a fenomenului

drogurilor.
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(19) Noile substante psihoactive care prezinta riscuri pentru sanatatea publica si riscuri sociale
in intreaga Uniune ar trebui abordate in mod adecvat. Prin urmare, este necesar ca noile
substante psihoactive sd fie monitorizate si, pentru a permite un raspuns rapid, pentru a
mentine sistemul de avertizare timpurie al UE stabilit in temeiul Regulamentului (CE) nr.
1920/2006. Prevederile regulamentului respectiv referitoare la schimbul de informatii si la
sistemul de avertizare timpurie privind noile substante psihoactive, inclusiv rapoartele
initiale si evaluarea riscurilor prezentate de aceste noi substante psihoactive, au fost

modificate recent si ar trebui sa ramana neschimbate in prezentul regulament.

(20) Pe baza monitorizarii consolidate de catre agentie si a experientei dobandite in evaluarea
riscurilor prezentate de noile substante psihoactive, agentia ar trebui sa dezvolte capacitati
generale de evaluare a amenintarilor la adresa sanatatii si securitdtii. O capacitate mai mare
de a identifica rapid si proactiv noile amenintari si pentru a furniza informatii pentru
elaborarea de contramasuri este necesara urgent, avand in vedere caracterul dinamic curent
al fenomenului drogurilor care implica posibilitatea raspandirii rapide a provocarilor

conexe la nivel transfrontalier.

(21) Intrucat substantele periculoase si anumite modele de consum ar putea avea consecinte
negative asupra sanatatii, agentia ar trebui sa fie in masura sa emita alerte care sa
completeze sistemele nationale de alerta relevante, fara a le aduce atingere. Pentru a
sprijini functia respectiva, agentia ar trebui sd dezvolte un sistem european de alerta in
materie de droguri, care sa fie accesibil autoritatilor nationale. Sistemul respectiv ar trebui
sa faciliteze schimbul rapid de informatii care ar putea necesita actiuni rapide pentru a
garanta aspectele sociale si aspectele legate de sandtate, de siguranta si de securitate.
Agentia ar trebui, in conditiile prevazute de prezentul regulament, sa fie in masurd sa
elaboreze un sistem de alertd pentru a pune la dispozitia persoanelor care consuma sau ar

putea consuma anumite droguri, informatii cu privire la riscurile identificate.

PE-CONS 16/23 AV/ban/ca 10
JALB RO



(22) Precursorii de droguri sunt substante necesare pentru producerea de droguri precum
amfetaminele, cocaina si heroina. Avand in vedere cresterea productiei ilicite de droguri
din Uniune, ar trebui consolidate capacitatile de prevenire a deturnarii si a traficului de
precursori de droguri de la canalele legale catre productia ilicita de droguri. Pentru a
sprijini eforturile respective, agentia ar trebui sa aiba un rol in monitorizarea deturnarii si a
traficului de precursori de droguri si in sprijinirea Comisiei in punerea in aplicare a

dreptului Uniunii privind precursorii de droguri.

(23) Avand in vedere nevoia din ce in ce mai mare de date criminalistice si toxicologice si de
expertiza de specialitate, la care se adauga nevoia unei mai bune coordonari intre
laboratoarele din statele membre, ar trebui instituitd o retea de laboratoare criminalistice si
toxicologice care s detind cunostinte in domeniul drogurilor si al consecintelor negative
asociate consumului de droguri. Reteaua respectiva ar trebui sa permita accesul agentiei la
informatiile relevante, sa sporeasca capacitatile agentiei in domeniu si sa sprijine schimbul
de cunostinte intre laboratoarele relevante din statele membre, fara ca agentia sa suporte

costurile ridicate pe care le-ar implica crearea si functionarea unui laborator propriu.

(24) Reteaua de laboratoare criminalistice si toxicologice ar trebui sa fie reprezentativa pentru
statele membre prin faptul ca fiecaruia dintre acestea ar trebui sd i se permita sa desemneze
pana la trei laboratoare pentru retea, acoperind astfel intreaga expertiza toxicologica si
criminalisticd. Pentru a asigura cea mai larga arie de acoperire posibila, ar trebui sa 1i se
ofere posibilitatea de a participa la retea si unor experti din alte laboratoare relevante
pentru activitatea agentiei, inclusiv din cadrul Retelei europene a laboratoarelor vamale. O
astfel de cooperare ar permite tuturor laboratoarelor implicate sa faca schimb de cunostinte
in diferite domenii, ar sprijini schimbul de informatii dintre laboratoarele relevante si ar

reduce costurile pentru laboratoarele individuale.
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(25) Pentru a Tmbogéti cunostintele Tn domeniul care intrd sub incidenta mandatului agentiei si
pentru a sprijini statele membre, agentia ar trebui sa identifice si s@ finanteze proiecte
relevante, cum ar fi elaborarea de standarde de referintd privind noile droguri, elaborarea de
studii toxicologice sau farmacologice, punerea in aplicare a unor abordari inovatoare in
cercetare si stabilirea profilului drogurilor. Proiectele pe care le finanteaza agentia ar trebui

incluse in raportul anual consolidat de activitate al agentiei si publicate.

(26) Agentia va fi Tn masura sd acceseze date si sd dobandeasca experienta stiintifica necesara
pentru a elabora si a promova interventii bazate pe dovezi si bune practici, cu scopul de a
sensibiliza cu privire la efectele adverse ale drogurilor, masuri de prevenire, de reducere a
riscurilor si a efectelor negative, tratament, asistenta, reabilitare si recuperare si, dupa caz,
sa adopte o abordare sensibila la dimensiunea de gen si sa tind seama de aspectele legate de
varsta. Agentia ar trebui sd promoveze punerea in aplicare si actualizarea standardelor de
calitate existente pentru prevenirea consumului de droguri (standardele europene de
calitate in materie de prevenire a consumului de droguri) si a unei programe care sa ofere
factorilor de decizie si responsabililor de elaborarea politicilor cunostinte cu privire la cele
mai eficace interventii si abordari de prevenire bazate pe dovezi (programa de prevenire a
Uniunii Europene), inclusiv cu privire la modalitatile de a se adresa populatiilor cu risc

ridicat.

(27) Avand in vedere perspectiva sa de ansamblu la nivelul Uniunii, agentia ar trebui sd fie in
masura sd evalueze masurile si cursurile de formare de la nivel national, de exemplu in
ceea ce priveste prevenirea, inclusiv prevenirea sensibild la dimensiunea de gen si
diferentiatd pe categorii de varsta, tratamentul, reducerea efectelor negative, recuperarea si
alte masuri conexe, cu scopul de a determina daca ele reflecta cele mai recente evolutii
stiintifice si daca s-au dovedit a fi eficace. O evaluare pozitiva a masurilor nationale ar

putea servi drept etichetd de calitate.
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(28)

(29)

Avand in vedere ca va fi Intr-o pozitie unica la nivelul Uniunii care ii permite sd compare
datele si bunele practici, agentia ar trebui sa poata oferi sprijin, inclusiv, in cazul in care
statele membre solicita acest lucru, contribuind la evaluarea si elaborarea strategiilor
nationale in materie de droguri intr-un mod mai structurat in toate statele membre. In plus,
ar trebui consolidat rolul agentiei in furnizarea de cursuri de formare si de sprijin statelor
membre pentru punerea in aplicare a standardelor de calitate si a bunelor practici, avand 1n

vedere expertiza pe care o va dezvolta Tn domeniile respective.

Cooperarea internationala ar trebui sa faca parte din atributiile de baza ale agentiei, cu
responsabilitati stabilite In termeni clari, pentru a-i permite sa se implice pe deplin 1n astfel
de activitati si sa raspunda cererilor din partea organizatiilor internationale si a altor
organisme si din partea tarilor terte. Agentia ar trebui sd fie Tn masura sa ofere instrumente
stiintifice adecvate si bazate pe dovezi pentru a dezvolta si a pune in aplicare dimensiunea
externd a politicilor Uniunii in materie de droguri si pentru rolul important al Uniunii la
nivel multilateral, in conformitate cu tratatele, ca mijloc de asigurare a punerii in aplicare
eficiente si coerente a politicilor Uniunii in materie de droguri, atat la nivel intern, cét si la
nivel international. Activitatile In acest domeniu ar trebui sa se bazeze pe un cadru de
cooperare internationald dezvoltat de catre agentie. Cadrul international de cooperare ar
trebui sé fie in conformitate cu tratatele si prioritatile Uniunii privind cooperarea
internationala si sa fie ghidat de instrumentele relevante ale Organizatiei Natiunilor Unite.
Agentia ar trebui sa revizuiasca periodic cadrul de cooperare internationald pentru a se

asigura ca reflectd Tn mod adecvat evolutiile si prioritdtile de la nivel international.
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(30)

€2))

Pentru a ajuta ca finantarea de catre Uniune a cercetarii in materie de securitate si sdnatate
sa 1si dezvolte intregul potential si sd abordeze cerintele politicii in materie de droguri,
agentia ar trebui sa acorde asistentd Comisiei in ceea ce priveste identificarea principalelor
teme de cercetare precum si In ceea ce priveste elaborarea si punerea in aplicare a
programelor-cadru de cercetare si inovare ale Uniunii care sunt relevante pentru obiectivele
agentiei. Atunci cand acorda asistentd Comisiei 1n ceea ce priveste identificarea
principalelor teme de cercetare, sau in ceea ce priveste elaborarea si punerea in aplicare a
unui program-cadru al Uniunii, agentia nu ar trebui sa beneficieze de finantare din
respectivul program si ar trebui sa ia toate masurile necesare pentru a evita conflictele de
interese. Agentia ar trebui sa participe la initiative de la nivelul Uniunii care vizeaza
cercetarea si inovarea pentru a se asigura ca tehnologiile necesare pentru activitatile sale
sunt dezvoltate si disponibile n vederea utilizarii. Activitatile de cercetare si inovare
planificate ar trebui incluse in documentul unic de programare care cuprinde programul

multianual si anual de lucru al agentiei.

Comisia si statele membre ar trebui sa fie reprezentate n cadrul consiliului de administratie
al agentiei pentru a supraveghea cu eficacitate activitatea acestuia. Membrii consiliului de
administratie si supleantii acestora ar trebui numiti tinand seama de competentele lor
manageriale, administrative si bugetare relevante. In caz de absenti a unui membru relevant,
supleantul acestuia ar trebui sa actioneze in calitate de membru relevant. Supleantul poate
asista, de asemenea, la reuniuni in prezenta membrului relevant, fara ca prezenta sa sa

implice costuri suplimentare pentru agentie si fara ca acesta sd ia parte la vot.
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(32)

(33)

(34)

Ar trebui sa se confere consiliului de administratie competentele necesare, in special pentru
a adopta bugetul, normele financiare si documentele de planificare adecvate si raportul
anual de activitate consolidat. Pentru a asigura functionarea independenta si integritatea
agentiei, consiliul de administratie ar trebui sa adopte, de asemenea, norme pentru
prevenirea si gestionarea conflictelor de interese in ceea ce priveste membrii sdi, membrii
comitetului executiv, membrii comitetului stiintific si membrii Retelei europene de
informatii privind drogurile si dependenta de droguri (denumita in continuare ,,reteaua
Reitox™), si in ceea ce priveste expertii nationali detasati si alte categorii de personal care
nu sunt angajate de agentie. In acest sens, este important ca agentia sa tind seama in mod
corespunzator de recomandarile si orientarile pe tema respectiva, in special de cele ale
Ombudsmanului European si de Orientdrile Comisiei privind prevenirea si gestionarea
conflictelor de interese in cadrul agentiilor descentralizate ale UE din 10 decembrie 2013.
Consiliul de administratie ar trebui sa exercite competentele de autoritate imputernicita sa

faca numiri in ceea ce priveste personalul agentiei, inclusiv directorul executiv.

Este important ca toate partile reprezentate in cadrul consiliului de administratie sa depuna
eforturi pentru a multiplica perspectivele si experientele care se regasesc 1n activitatea

acestuia si care contribuie la activitatea respectiva, asigurand, in acelasi timp, continuitatea
activitatii sale. Toate partile ar trebui sa aiba drept obiectiv realizarea unui echilibru de gen

in cadrul consiliului de administratie.

Consiliul de administratie ar trebui sa fie asistat de un comitet executiv la pregatirea
deciziilor agentiei. Agentia ar trebui sd fie condusa de un director executiv. Un comitet
stiintific ar trebui sa acorde in continuare asistentd consiliului de administratie si

directorului executiv in ceea ce priveste aspectele stiintifice relevante.
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(35)

(36)

Consiliul de administratie ar trebui sa numeasca directorul executiv In urma unei proceduri
de selectie deschise si transparente, organizate si gestionate de Comisie. In conformitate cu
practica urmata in numirea unui director executiv pentru EMCDDA, Comisia ar trebui sa
ia In considerare includerea in procedura de numire a unui reprezentant al consiliului de
administratie, care si detini calitatea de observator. In evaluarea efectuati de Comisie la
sfarsitul mandatului initial de cinci ani al directorului executiv ar trebui sa se includa
contributia prealabild a consiliului de administratie cu privire la performantele directorului

executiv.

Este important ca agentia sa dispund de resurse adecvate pentru a 1si indeplini atributiile,
obiectivele si responsabilitatile care 1i revin in temeiul prezentului regulament si sa i se
acorde un buget autonom care sa reflecte misiunea sa. Un astfel de buget ar trebui sa fie
finantat In principal printr-o contributie de la bugetul general al Uniunii. Procedura
bugetara a Uniunii ar trebui sa se aplice 1n ceea ce priveste contributia Uniunii si alte
eventuale subventii de la bugetul general al Uniunii. Curtea de Conturi ar trebui sa auditeze

conturile agentiei.
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(37) Pentru a sprijini in continuare statele membre si alte parti interesate in intelegerea si
abordarea fenomenului drogurilor, ar trebui introdusa posibilitatea ca agentia sa furnizeze
servicii suplimentare, in afara atributiilor sale de baza prevazute in prezentul regulament,
in schimbul platii unor taxe. Metoda prin care se calculeaza taxele percepute de agentie ar
trebui sa fie transparentd. Taxele percepute de agentie ar trebui sd acopere costurile totale
pentru desfasurarea activitatilor legate de serviciile furnizate, inclusiv costurile cu
personalul si costurile de functionare. In cazul in care se percep taxe in cursul unui
exercitiu financiar, conturile provizorii ale agentiei ar trebui sa fie insotite de un raport
privind taxele respective. Astfel de rapoarte ar trebui sd faca, de asemenea, obiectul
auditului Curtii de Conturi. Taxele ar trebui stabilite la un nivel care sa evite un deficit sau

o acumulare semnificative de excedent si, in caz contrar, ar trebui revizuite.

(38) Directorul executiv ar trebui sd prezinte raportul anual al agentiei Parlamentului European
si Consiliului. In plus, Parlamentul European si Consiliul ar trebui sa aiba posibilitatea de
a-l invita pe directorul executiv sa prezinte un raport privind modul in care si-a indeplinit

indatoririle.

(39) Agentiei ar trebui sd i1 se aplice Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 al Parlamentului
European si al Consiliului!. Agentia ar trebui s fie cat mai transparenta posibil cu privire
la activitdtile sale, fard a periclita realizarea obiectivelor operatiunilor pe care le

desfasoara.

1 Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 al Parlamentului European si al Consiliului din 30 mai

2001 privind accesul public la documentele Parlamentului European, ale Consiliului si ale
Comisiei (JO L 145, 31.5.2001, p. 43).
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(40)

(41)

(42)

Agentiei ar trebui sa i se aplice Regulamentul (UE, Euratom) nr. 883/2013 al
Parlamentului European si al Consiliului! si Acordul interinstitutional din 25 mai 1999
intre Parlamentul European, Consiliul Uniunii Europene si Comisia Comunitatilor
Europene privind investigatiile interne desfasurate de Oficiul European de Lupta

Antifraudd (OLAF)?, la care EMCDDA a aderat.

Agentia prelucreaza date care necesitd o protectie speciald, in special informatii clasificate
ale Uniunii Europene (IUEC) si informatii sensibile neclasificate. Agentia ar trebui sa
elaboreze norme privind confidentialitatea si prelucrarea unor astfel de informatii. Normele
privind protectia IUEC ar trebui sa fie In concordantd cu Deciziile

(UE, Euratom) 2015/4433 si (UE, Euratom) 2015/444* ale Comisiei. In conformitate cu
actele juridice respective, agentia ar trebui sa se abtina de la publicarea datelor sensibile.
De asemenea, ar trebui sa se abtina de la divulgarea informatiilor comerciale confidentiale

ale tertilor.

Pentru a controla si pentru a asigura functionarea agentiei, precum si pentru a se asigura ca
mandatul acesteia ii permite sd desfasoare activitdtile necesare impuse de evolutiile
pietelor drogurilor si ale politicilor in materie de droguri, ar trebui efectuatd o evaluare
externd periodica a activitatii agentiei, iar mandatul acesteia ar trebui adaptat in consecinta,

daca este necesar.

Regulamentul (UE, Euratom) nr. 883/2013 al Parlamentului European si al Consiliului

din 11 septembrie 2013 privind investigatiile efectuate de Oficiul European de Lupta
Antifrauda (OLAF) si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 1073/1999 al Parlamentului
European si al Consiliului si a Regulamentului (Euratom) nr. 1074/1999 al Consiliului

(JO L 248, 18.9.2013, p. 1).

JOL 136,31.5.1999, p. 15.

Decizia (UE, Euratom) 2015/443 a Comisiei din 13 martie 2015 privind securitatea in cadrul
Comisiei (JO L 72, 17.3.2015, p. 41).

Decizia (UE, Euratom) 2015/444 a Comisiei din 13 martie 2015 privind normele de
securitate pentru protectia informatiilor UE clasificate (JO L 72, 17.3.2015, p. 53).
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(43)

(44)

(45)

Agentia ar trebui sa coopereze indeaproape, respectand pe deplin drepturile fundamentale,
cu organizatiile internationale relevante si cu alte organisme guvernamentale si
neguvernamentale, inclusiv cu organismele tehnice relevante din interiorul si din afara
Uniunii Tn ceea ce priveste punerea in aplicare a programului sdu de lucru, in conformitate
cu dispozitiile relevante din tratate si cu competentele statelor membre, in special pentru a
evita suprapunerea eforturilor si pentru a asigura accesul la toate datele si instrumentele

necesare pentru indeplinirea mandatului sau.

Agentia ar trebui sd inlocuiasca si s ii succeadd EMCDDA. Prin urmare, agentia ar trebui
sa fie succesorul legal al tuturor contractelor EMCDDA, inclusiv al contractelor de munca,
al obligatiilor asumate si al bunurilor. Acordurile internationale incheiate de EMCDDA

inainte de ..... [data aplicarii prezentului regulament] ar trebui sd rdmana in vigoare.

Intrucat obiectivul prezentului regulament, si anume instituirea unei agentii care si
abordeze fenomenul drogurilor, nu poate fi realizat in mod satisfacator de catre statele
membre, dar, avand in vedere amploarea sau efectele actiunii, acesta poate fi realizat mai
bine la nivelul Uniunii, aceasta poate adopta masuri, in conformitate cu principiul
subsidiaritatii, astfel cum este prevazut la articolul 5 din Tratatul privind Uniunea
Europeani (TUE). In conformitate cu principiul proportionalitatii, astfel cum este previazut
la articolul respectiv, prezentul regulament nu depaseste ceea ce este necesar pentru

realizarea obiectivului respectiv,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:
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Capitolul I

Obiectivele si atributiile agentiei

Articolul 1

Infiintarea agentiei

(1) Prin prezentul regulament se infiinteaza Agentia Uniunii Europene privind Drogurile
(EUDA) (denumita in continuare ,,agentia”).

(2) Agentia inlocuieste si ii succede Observatorului European pentru Droguri si Toxicomanie
(EMCDDA) infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1920/2006.

Articolul 2
Statut juridic si sediu

(1) Agentia este un organ al Uniunii cu personalitate juridica.

(2) In fiecare dintre statele membre, agentia se bucura de capacitatea juridica cea mai extinsia
acordati unei persoane juridice in temeiul dreptului national. In special, aceasta poate si
dobandeasca sau sa instraineze bunuri mobile si imobile si sa se constituie parte in
proceduri judiciare.

3) Sediul agentiei este in Lisabona, Portugalia.
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Articolul 3
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplicd urmatoarele definitii:
1. ,,drog” inseamna oricare dintre urmatoarele:

(a) o substanta care face obiectul Conventiei unice a Organizatiei Natiunilor Unite
asupra stupefiantelor din 1961, astfel cum a fost modificata prin Protocolul din 1972,
sau al Conventiei Organizatiei Natiunilor Unite asupra substantelor psihotrope

din 1971;

(b) oricare dintre substantele enumerate in anexa la Decizia-cadru 2004/757/JAI a

Consiliuluil;

2. ,houd substantd psihoactiva” inseamna o substanta psihoactiva definita la articolul 1

punctul 4 din Decizia-cadru 2004/757/JAl,

3. ,policonsum de substante” inseamna consumul uneia sau mai multor substante psihoactive
ori al unuia sau mai multor tipuri de substante psihoactive, indiferent daca sunt ilicite sau
licite, in special medicamente, alcool si tutun, in acelasi timp cu consumul drogurilor sau

in mod secvential Intr-o perioada scurtd de timp dupa consumul de droguri;

! Decizia-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 traficului ilicit de droguri (JO L 335, 11.11.2004, p. 8).
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,precursor de droguri” inseamna o substanta care este controlatd si monitorizata in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 273/2004 al Parlamentului European si al

Consiliului! si cu Regulamentul (CE) nr. 111/2005 al Consiliului?;

w99 A

,»tard participantd” inseamna un stat membru sau o tara tertd care a Incheiat un acord cu

Uniunea in conformitate cu articolul 54 din prezentul regulament;

,organizatie internationala” Inseamna o organizatie si organismele sale subordonate
reglementate de dreptul international public sau orice alt organism care este instituit printr-

un acord incheiat intre doud sau mai multe tari sau in temeiul unui astfel de acord;

,,conventiile Organizatiei Natiunilor Unite privind drogurile” inseamna Conventia unica a
Organizatiei Natiunilor Unite asupra stupefiantelor din 1961, astfel cum a fost modificata
prin Protocolul din 1972, Conventia Organizatiei Natiunilor Unite asupra substantelor
psihotrope din 1971 si Conventia Organizatiei Natiunilor Unite Impotriva traficului ilicit

de stupefiante si de substante psihotrope din 1988;

,»sistemul Organizatiei Natiunilor Unite” inseamna mecanismul de control stabilit prin

conventiile Organizatiei Natiunilor Unite privind drogurile.

Regulamentul (CE) nr. 273/2004 al Parlamentului European si al Consiliului

din 11 februarie 2004 privind precursorii drogurilor (JO L 47, 18.2.2004, p. 1).
Regulamentul (CE) nr. 111/2005 al Consiliului din 22 decembrie 2004 de stabilire a
normelor de monitorizare a comertului cu precursori de droguri intre Uniune si tarile terte
(JOL22,26.1.2005, p. 1).
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Articolul 4

Atributiile generale ale agentiei

(1) Agentia:

(a)

(b)

furnizeaza Uniunii si statelor membre informatii concrete, obiective, fiabile si
comparabile, alerte timpurii si evaluarea riscurilor la nivelul Uniunii in ceea ce
priveste drogurile, consumul de droguri, tulburarile si dependentele asociate
consumului de droguri, prevenirea, tratamentul, asistenta, reducerea riscurilor si a
efectelor negative, reabilitarea, reintegrarea sociala, recuperarea, pietele de droguri si
oferta de droguri, inclusiv productia si traficul ilicite, precum si alte aspecte relevante

legate de droguri si de consecintele acestora; si

recomanda actiuni adecvate si concrete bazate pe dovezi cu privire la modul de
abordare in timp util si in mod eficient a provocdrilor referitoare la droguri,
consumul de droguri, tulburari si dependente asociate consumului de droguri,
prevenirea, tratamentul, asistenta, reducerea riscurilor si a efectelor negative,
reabilitarea, reintegrarea sociald, recuperarea, pietele de droguri si oferta de droguri,
inclusiv productia si traficul ilicite, precum si la alte aspecte relevante legate de

droguri si de consecintele acestora.
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(2) In indeplinirea atributiilor sale, agentia asigur respectarea deplina a drepturilor
fundamentale si a normelor de protectie a datelor si adopta o abordare a fenomenului
drogurilor bazata pe dovezi, integrata, echilibratd si multidisciplinara. Abordarea
respectiva integreaza perspectivele in materie de drepturile omului, de gen si de egalitate

de gen, de varsta, de sanatate si de echitate in materie de sandtate, precum si perspectivele

sociale.
Articolul 5
Atributii specifice
(1) Pentru indeplinirea atributiilor generale prevazute la articolul 4 alineatul (1), agentia are

urmatoarele atributii specifice:
(a) atributii de monitorizare, care includ:

(1) colectarea informatiilor si a datelor si analiza acestora, in temeiul articolului 6

alineatul (1);

(i) diseminarea informatiilor, a datelor si a rezultatelor analizelor, in temeiul

articolului 6 alineatul (5) si

(ii1) monitorizarea fenomenului drogurilor, care sa includa aspecte privind
sandtatea, drepturile omului, precum si aspectele sale sociale, de siguranta si de

securitate, In temeiul articolului 7.
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(b) atributii de pregatire, care includ:

(1)  schimbul de informatii si sistemul de avertizare timpurie privind noile
substante psihoactive, inclusiv elaborarea rapoartelor initiale si evaluarea

riscurilor, in temeiul articolelor 8-11;

(i1)) evaluarea amenintarilor la adresa sanatatii si securitatii si pregatirea, in temeiul

articolului 12;

(ii1) instituirea si operarea unui sistem european de alerta in materie de droguri, In

temeiul articolului 13;

(iv) monitorizarea evolutiilor legate de deturnarea si de traficul cu precursori de
droguri si contributia la punerea in aplicare a dreptului Uniunii privind

precursorii de droguri, in temeiul articolului 14;

(v) instituirea si operarea unei retele de laboratoare criminalistice si toxicologice,

in temeiul articolului 15;
(c) atributii legate de dezvoltarea competentelor, care includ:

(1)  dezvoltarea si promovarea interventiilor bazate pe dovezi, a bunelor practici si

a actiunilor de sensibilizare, in temeiul articolului 16;

(1) evaluarea masurilor nationale, in temeiul articolului 17;
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)

3)

(4)

)

(ii1) sprijin pentru statele membre, in temeiul articolului 18;

(iv) formare, in temeiul articolului 19;

(v) cooperare internationald si asistenta tehnica, in temeiul articolului 20;
(vi) activitati de cercetare si inovare, in temeiul articolului 21.

Agentia instituie si coordoneaza, in consultare si cooperare cu autoritatile si organizatiile
competente din térile participante, Reteaua europeand de informatii privind drogurile si
dependenta de droguri mentionata la articolul 32 (denumita in continuare ,,reteaua

Reitox”).

Agentia actioneaza in mod transparent, obiectiv, impartial si riguros din punct de vedere

stiintific atunci cand isi indeplineste atributiile specifice prevazute la alineatul (1).

Agentia sprijind si Imbunadtdteste coordonarea dintre actiunile nationale si cele ale Uniunii
in domeniile sale de activitate. Agentia faciliteaza schimburile de informatii intre factorii
de decizie, cercetatori, specialisti si cei implicati in aspectele legate de droguri din cadrul

organizatiilor guvernamentale si neguvernamentale.

Agentia sprijind Comisia, statele membre si alte parti interesate relevante, mentionate in
documentele strategice ale Uniunii aplicabile in materie de droguri, in ceea ce priveste

punerea 1n aplicare a documentelor strategice respective, dupa caz.
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(6) Pentru indeplinirea atributiilor specifice prevazute la alineatul (1), agentia poate:
(a) organiza reuniuni ale expertilor;
(b) infiinta grupuri de lucru ad-hoc;
(c) finanta proiecte, dupa caz.
In cazul in care agentia organizeaza reuniuni, infiinteaza grupuri de lucru sau finanteaza
proiecte prevazute la primul paragraf, aceasta informeaza reteaua Reitox in mod constant.
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(7

Pentru a atinge o eficientd maxima in monitorizarea, evaluarea si raspunsul la fenomenul
drogurilor, agentia coopereaza activ, in indeplinirea atributiilor sale specifice prevazute la

alineatul (1), cu partile interesate relevante, inclusiv:

(a) alte organe, oficii si agentii relevante ale Uniunii, in limitele mandatelor lor, n
special Europol, Agentia Uniunii Europene pentru Cooperare in Materie de Justitie
Penala (Eurojust), instituita prin Regulamentul (UE) 2018/1727 al Parlamentului
European si al Consiliului!, Agentia pentru Drepturi Fundamentale a Uniunii
Europene, instituitd prin Regulamentul (CE) nr. 168/2007 al Consiliului?, Agentia
Uniunii Europene pentru Formare in Materie de Aplicare a Legii (CEPOL), instituita
prin Regulamentul (UE) 2015/2219 al Parlamentului European si al Consiliului®,
Agentia Europeand pentru Medicamente, instituitd prin Regulamentul (CE)
nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului4, Centrul European de
Prevenire si Control al Bolilor, instituit prin Regulamentul (CE) nr. 851/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului® si Fundatia Europeana pentru
Imbunititirea Conditiilor de Viati si de Muncia (Eurofound), instituita prin

Regulamentul (UE) 2019/127 al Parlamentului European si al Consiliului®,

Regulamentul (UE) 2018/1727 al Parlamentului European si al Consiliului

din 14 noiembrie 2018 privind Agentia Uniunii Europene pentru Cooperare in Materie de
Justitie Penala (Eurojust) si de inlocuire si abrogare a Deciziei 2002/187/JAI a Consiliului
(JO L 295,21.11.2018, p. 138).

Regulamentul (CE) nr. 168/2007 al Consiliului din 15 februarie 2007 privind infiintarea
Agentiei pentru Drepturi Fundamentale a Uniunii Europene (JO L 53, 22.2.2007, p. 1).
Regulamentul (UE) 2015/2219 al Parlamentului European si al Consiliului

din 25 noiembrie 2015 privind Agentia Uniunii Europene pentru Formare in Materie de
Aplicare a Legii (CEPOL) si de inlocuire si de abrogare a Deciziei 2005/681/JAI a
Consiliului JO L 319, 4.12.2015, p. 1).

Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului

din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor la nivelul Uniunii privind autorizarea si
supravegherea medicamentelor de uz uman si de infiintare a unei Agentii Europene pentru
Medicamente (JO L 136, 30.4.2004, p. 1).

Regulamentul (CE) nr. 851/2004 al Parlamentului European si al Consiliului

din 21 aprilie 2004 de creare a unui Centru European de prevenire si control al bolilor
(JO L 142,30.4.2004, p. 1).

Regulamentul (UE) 2019/127 al Parlamentului European si al Consiliului

din 16 ianuarie 2019 de infiintare a Fundatiei Europene pentru Imbunititirea Conditiilor de
Viata si de Munca (Eurofound) si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 1365/75 al
Consiliului (JO L 30, 31.1.2019, p. 74).
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(®)

(b) alte organisme, oficii si agentii internationale, in special Biroul Natiunilor Unite
pentru Droguri si Criminalitate (UNODC), Consiliul Economic si Social al

Organizatiei Natiunilor Unite si Organul International de Control al Stupefiantelor si
(c) comunitatea stiintifica si organizatiile societatii civile.

Agentia desfasoara, din proprie initiativa, activitati de comunicare, in limitele mandatului
sau. Alocarea de resurse pentru activitatile de comunicare nu se face in detrimentul
indeplinirii cu eficacitate a atributiilor specifice prevazute la alineatul (1). Agentia
desfasoara activitati de comunicare in conformitate cu strategiile de comunicare si cu
planurile de diseminare a informatiilor relevante adoptate de consiliul de administratie.
Agentia poate implica partile interesate relevante in elaborarea strategiilor si planurilor

respective, inclusiv comunitatea stiintifica si organizatiile societatii civile.
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Capitolul 1T

Monitorizare

Articolul 6

Colectarea si diseminarea informatiilor si a datelor
(1) Agentia:

(a) colecteazd informatiile si datele relevante, inclusiv informatiile si datele care au fost
comunicate de punctele nationale focale, care rezulta din activitatile de cercetare,
care sunt disponibile din surse deschise, precum si datele care provin din sursele
Uniunii, din surse neguvernamentale si de la organizatii si organisme internationale

competente;

(b) colecteaza informatiile si datele necesare pentru a monitoriza policonsumul de

substante si consecintele acestuia, in temeiul articolului 7 alineatul (1) litera (d);

(c) colecteaza informatiile si datele disponibile de la punctele nationale focale, in
cooperare cu Europol, cu privire la noile substante psihoactive si comunica, fara
intarzieri nejustificate, respectivele informatii punctelor nationale focale, unitatilor

nationale Europol si Comisiet;
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(d) colecteaza si analizeaza informatii si date privind precursorii de droguri si privind

deturnarea si traficul precursorilor de droguri;

(e) efectueaza si contracteaza studii de cercetare si de monitorizare, anchete, studii de

fezabilitate si proiecte-pilot necesare pentru a-si indeplini atributiile;

(f) asigurd o mai bund comparabilitate, obiectivitate si fiabilitate a informatiilor si
datelor la nivelul Uniunii, prin elaborarea, in cooperare cu punctele nationale focale,
de indicatori si standarde comune fara caracter juridic obligatoriu, in vederea
asigurarii unei mai mari uniformitati a metodelor de masurare utilizate de catre
statele membre si de catre Uniune; agentia poate recomanda respectarea unor

asemenea standarde comune fara caracter juridic obligatoriu;

(g) coopereaza indeaproape cu organele, oficiile si agentiile relevante ale Uniunii si cu
organizatiile si organismele internationale, in special UNODC si Organul
International de Control al Stupefiantelor, pentru a facilita notificarile si a evita

sarcinile inutile pentru statele membre.

(2) Agentia colecteaza date relevante la nivel national prin intermediul punctelor nationale
focale. Anterior colectarii datelor, agentia discuta si convine pachetul national de raportare
cu punctele nationale focale. Agentia poate utiliza surse suplimentare de informatii pentru
datele nationale. in cazul in care agentia utilizeaza astfel de surse suplimentare, informeaza
in mod corespunzator punctul national focal in cauza. Atunci cand acest lucru este fezabil,
datele colectate sunt defalcate in functie de sex si, in masura posibilului, de gen. Astfel de
date iau 1n considerare aspectele politicii in materie de droguri sensibile la dimensiunea de

gen.
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3) Agentia elaboreaza, in limitele mandatului sau, metode si abordari in ceea ce priveste

colectarea datelor, inclusiv prin intermediul unor proiecte cu parteneri externi.

(4) Agentia dezvolta solutiile digitale necesare cu scopul de a colecta, valida, analiza, raporta,

gestiona si partaja informatiile si datele, inclusiv in mod automatizat.
(5) Agentia disemineaza informatii si date prin:

(a) punerea la dispozitia Uniunii, a statelor membre si a altor parti interesate a
informatiilor pe care le produce, inclusiv pe cele cu privire la noile evolutii si

tendintele Tn schimbare;

(b) asigurarea unei diseminari pe scara larga a analizelor, concluziilor si rapoartelor sale,
inclusiv catre comunitatea stiintificd, organizatiile societatii civile si comunitatile
afectate, inclusiv persoanele care consuma droguri, cu exceptia informatiilor
clasificate si informatiilor sensibile neclasificate astfel cum se mentioneaza la

articolul 49;

(c) publicarea, pe baza datelor pe care le colecteaza, a unui raport periodic privind

situatia fenomenului drogurilor si tendintele emergente;

(d) constituirea si punerea la dispozitie a unor resurse de documentatie stiintifica

deschise;
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(6)

(7

(8)

(1)

(e) furnizarea de informatii privind standardele de calitate, bunele practici bazate pe
dovezi, aborddrile inovatoare si rezultatele cercetarilor care pot fi puse in aplicare in
statele membre si facilitarea schimbului de informatii si punerea in aplicare a

respectivelor standarde si practici.

Dupa caz, agentia poate disemina informatii si date care au fost defalcate, in special in
functie de statul membru, sex, gen, varsta, dizabilitate si statut socioeconomic, n
conformitate cu dreptul relevant al Uniunii, cu precadere in ceea ce priveste protectia

datelor.

Atunci cand disemineaza informatii si date in temeiul alineatului (5), agentia face trimitere

la sursele acestora.

Agentia nu disemineaza si nu transmite informatii si date care sa permita identificarea

persoanelor fizice sau a grupurilor mici de persoane fizice.

Articolul 7

Monitorizarea fenomenului drogurilor si schimbul de bune practici
Agentia monitorizeaza:

(a) fenomenul drogurilor in Uniune intr-o manierd completa, folosind indicatori
epidemiologici si de alta naturd, care acopera aspecte ale acestui fenomen privind
sandtatea si drepturile omului, precum si aspectele sale sociale, de siguranta si de
securitate, inclusiv punerea in aplicare a documentelor strategice ale Uniunii

aplicabile in materie de droguri;
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(b)

(©)

(d)

®

(&)

bunele practici bazate pe dovezi si abordarile inovatoare in ceea ce priveste
raspunsurile in materie de sanatate, de drepturile omului, legate de aspectele sociale,

de siguranta sau de securitate;

consumul de droguri, tulburarile asociate consumului de droguri, dependentele de
droguri si riscurile asociate pentru sanatate, consecintele negative si
comportamentele de risc asociate consumului de droguri si tendintele emergente in

domeniile respective;

policonsumul de substante si consecintele acestuia, in special riscurile crescute de
probleme de sdnatate si sociale, factorii sociali determinanti ai consumului de
droguri, tulburarile si dependentele asociate consumului de droguri si implicatiile

pentru politici si radspunsuri;

consumul de droguri si policonsumul de substante si consecintele acestora din
perspectiva varstei si a genului, in special impactul lor asupra violentei bazate pe

gen;

tendintele emergente ale fenomenului drogurilor in Uniune si la nivel international,
in masura in care acestea afecteaza Uniunea; aceasta include monitorizarea ofertei de
droguri, inclusiv a productiei si a traficului ilicite de droguri si a altor infractiuni
conexe, precum si a utilizarii noilor tehnologii, fard a aduce atingere mandatelor altor

organe, oficii si agentii ale Uniunii;

in cooperare cu Europol si cu sprijinul punctelor nationale focale si al unitatilor

nationale Europol, toate noile substante psihoactive raportate de statele membre;
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(h) precursorii de droguri si deturnarea si traficul de precursori de droguri;

(i)  punerea 1n aplicare a politicilor nationale si ale Uniunii Tn materie de droguri,
inclusiv in vederea sprijinirii elaborarii si evaludrii independente a unor astfel de

politici.

(2) Pe baza activitatilor sale de monitorizare in temeiul alineatului (1), agentia identifica,
sprijind si, dupa caz, dezvolta in comun bunele practici bazate pe dovezi si abordarile
inovatoare. Agentia partajeaza astfel de bune practici si abordari cu statele membre si

faciliteaza schimbul unor asemenea bune practici si abordari intre statele membre.

3) Agentia dezvoltd mijloace si instrumente care sd sprijine statele membre In monitorizarea
si evaluarea propriilor politici nationale, In cooperare cu punctele nationale focale, si ajuta

Comisia sd@ monitorizeze si sa evalueze politicile Uniunii.

(4) Agentia efectueaza periodic exercitii de analiza prospectiva, tindnd seama de informatiile
disponibile. Pe aceasta baza, agentia elaboreaza scenarii relevante pentru dezvoltarea

viitoarei politici Tn materie de droguri.
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Capitolul 111

Pregatire

Articolul 8
Schimbul de informatii privind noile substante psihoactive

si sistemul de avertizare timpurie pentru noile substante psihoactive

(1) Fiecare stat membru se asigura cd punctul sdu national focal si unitatea sa nationala
Europol furnizeaza agentiei si Europolului, in timp util si fara intarzieri nejustificate,
informatiile disponibile privind noile substante psihoactive, tinand seama de mandatele
celor doud agentii. Informatiile respective se refera la depistarea si identificarea, consumul
si modelele de consum, fabricarea, extractia, distributia si metodele de distributie, traficul,
utilizarea in scopuri comerciale, medicale si stiintifice si riscurile potentiale si identificate

ale substantelor respective.

(2) In cooperare cu Europol, agentia colecteaza, centralizeaza, analizeaza si evalueaza
informatiile privind noile substante psihoactive. Aceasta comunica respectivele informatii
in timp util punctelor nationale focale, unitatilor nationale Europol si Comisiei, cu scopul

de a le furniza toate informatiile necesare in vederea avertizarii timpurii.

Agentia intocmeste rapoarte initiale sau rapoarte initiale combinate in temeiul articolului 9

pe baza informatiilor colectate in temeiul alineatului (1).
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Articolul 9

Raportul initial

(1) Atunci cand agentia, Comisia sau majoritatea statelor membre considera ca informatiile cu
privire la o noud substanta psihoactiva care au fost colectate in unul sau in mai multe state
membre si au fost furnizate acesteia sau acestora genereaza ingrijorari cu privire la faptul
ca noua substanta psihoactiva ar putea prezenta riscuri pentru sanatate sau sociale la
nivelul Uniunii, agentia elaboreaza un raport initial privind noua substanta psihoactiva in

cauza.

In sensul primului paragraf, statele membre informeaza Comisia si celelalte state membre
asupra faptului ca doresc sa se intocmeasca un raport initial. In cazul in care o majoritate a
statelor membre informeaza Comisia in acest sens, Comisia transmite agentiei

instructiunile corespunzatoare si informeaza statele membre in aceasta privinta.
(2) Un raportul initial astfel cum se mentioneaza la alineatul (1) contine:

(a) o indicatie preliminara a naturii, numarului si amplorii incidentelor care indica
existenta unor probleme de sdnatate si sociale in care ar putea fi implicatd noua

substanta psihoactiva si modelele de consum ale acesteia;

(b) o indicatie preliminara a descrierii caracteristicilor chimice si fizice ale noii substante
psihoactive, precum si a metodelor si a precursorilor utilizati pentru fabricarea sau

extractia acesteia;
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(¢) o indicatie preliminara a descrierii farmacologice si toxicologice a noii substante
psihoactive;

(d) o indicatie preliminara a implicdrii grupurilor infractionale 1n fabricarea sau
distributia noii substante psihoactive;

(e) informatii privind utilizarile in medicina umana sau veterinara ale noii substante
psihoactive, inclusiv ca substanta activd a unui medicament de uz uman sau a unui
medicament de uz veterinar;

(f) informatii privind utilizarea in scopuri comerciale si industriale a noii substante
psihoactive si amploarea utilizarii respective si utilizarea acesteia n scopuri de
cercetare si dezvoltare stiintifica;

(g) informatii din care sa reiasd dacd noua substanta psihoactiva face obiectul unor
masuri restrictive intr-un stat membru;

(h) informatii din care s reiasa dacd noua substantd psihoactiva este sau a fost evaluata
in cadrul sistemului Organizatiei Natiunilor Unite;

(1) alte informatii relevante, daca sunt disponibile.

3) Pentru un raport initial astfel cum se mentioneaza la alineatul (1), agentia utilizeaza

informatiile de care dispune.
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4) Atunci cand considera necesar, agentia solicitd punctelor nationale focale sa furnizeze
informatii suplimentare cu privire la o noud substantd psihoactiva. Punctele nationale

focale furnizeaza astfel de informatii in termen de doua saptdmani de la primirea cererii.

(%) Agentia solicitd Agentiei Europene pentru Medicamente, fara intarzieri nejustificate dupa
ce incepe sd elaboreze un raport initial in temeiul alineatului (1), sa furnizeze informatii
din care sa reiasa dacd, la nivelul Uniunii sau la nivel national, noua substanta psihoactiva

este o substantd activa:

(a) aunui medicament de uz uman sau a unui medicament de uz veterinar care a obtinut
o autorizatie de comercializare in conformitate cu Directiva 2001/83/CE a
Parlamentului European si a Consiliului!, cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004 sau cu

Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului?;

(b) aunui medicament de uz uman sau a unui medicament de uz veterinar care face

obiectul unei cereri de acordare a unei autorizatii de comercializare;

(c) aunui medicament de uz uman sau a unui medicament de uz veterinar a carui

autorizatie de comercializare a fost suspendata de catre autoritatea competenta;

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).

Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului

din 11 decembrie 2018 privind produsele medicinale veterinare si de abrogare a
Directivei 2001/82/CE(JO L 4, 7.1.2019, p. 43).
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(d) awunui medicament de uz uman neautorizat, astfel cum se mentioneaza la articolul 5
alineatele (1) si (2) din Directiva 2001/83/CE, sau a unui medicament veterinar
preparat extemporaneu in conformitate cu articolul 112 alineatul (1) litera (¢) din

Regulamentul (UE) 2019/6;

(¢) awunui produs medicamentos experimental, astfel cum este definit la articolul 2

litera (d) din Directiva 2001/20/CE a Parlamentului European si a Consiliului'.

In cazul in care informatiile furnizate in temeiul primului paragraf se refera la autorizatii de
comercializare eliberate de statele membre, statele membre n cauza pun astfel de

informatii la dispozitia Agentiei Europene pentru Medicamente, la cererea acesteia.

(6) Agentia solicitd Europolului, fara intarzieri nejustificate dupa ce incepe sa elaboreze un
raport initial in temeiul alineatului (1), sa furnizeze informatii cu privire la implicarea
grupurilor infractionale in fabricarea si distributia noii substante psihoactive, metodele de
distributie a acesteia, traficul cu respectiva noua substanta psihoactiva si utilizarea noii

substante psihoactive.

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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(7 Agentia solicitd Agentiei Europene pentru Produse Chimice, instituita prin Regulamentul
(CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului!, Centrului European de
Prevenire si Control al Bolilor si Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentara,
instituite prin Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al
Consiliului?, fard intarzieri nejustificate dupa ce incepe sa elaboreze un raport initial in
temeiul alineatului (1), sa furnizeze informatiile si datele de care dispun cu privire la noua

substanta psihoactiva.

(8) Detaliile cooperdrii dintre agentie si agentiile Uniunii mentionate la alineatele (5), (6) si (7)
de la prezentul articol sunt stabilite prin acorduri de lucru. Respectivele acorduri de lucru

se incheie 1n conformitate cu articolul 53 alineatul (2).

9) Agentia respectd conditiile de utilizare a informatiilor comunicate agentiei, inclusiv
conditiile privind accesul la documente si informatii, securitatea datelor si protectia datelor
confidentiale, inclusiv a datelor sensibile si a informatiilor comerciale confidentiale ale

tertilor.

Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului

din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea
substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice,
de modificare a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al
Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a

Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE
si 2000/21/CE ale Comisiei (JO L 396, 30.12.2006, p. 1).

Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie
2002 de stabilire a principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei alimentare, de instituire
a Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentara si de stabilire a procedurilor in domeniul
sigurantei produselor alimentare (JO L 31, 1.2.2002, p. 1).
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(10)

(11)

(1

Agentia prezinta un raport initial astfel cum se mentioneaza la alineatul (1) Comisiei si
statelor membre In termen de cinci sdptdmani de la transmiterea cererilor de informatii

mentionate la alineatele (5), (6) si (7).

Atunci cand colecteaza informatii privind mai multe noi substante psihoactive despre care
considera cd au o structura chimica similara, agentia transmite Comisiei si statelor
membre, in termen de sase sdptamani de la transmiterea cererilor de informatii mentionate
la alineatele (5), (6) si (7), un raport initial individual astfel cum se mentioneaza la
alineatul (1) pentru fiecare dintre noile substante psihoactive respective, sau rapoarte
initiale combinate care vizeaza mai multe noi substante psihoactive, cu conditia

identificarii clare a caracteristicilor fiecarei noi substante psihoactive.

Articolul 10

Procedura si raportul de evaluare a riscurilor

In termen de doua saptimani de la primirea raportului initial mentionat la articolul 9
alineatul (10), Comisia poate solicita agentiei sa evalueze potentialele riscuri prezentate de
noua substanta psihoactiva si sd elaboreze un raport de evaluare a riscurilor, in cazul in
care raportul initial oferd indicii pentru a considera ca noua substanta psihoactiva
respectiva ar putea prezenta riscuri grave pentru sdnatatea publica si, dupa caz, riscuri

sociale grave. Evaluarea riscurilor este efectuatd de catre comitetul stiintific.
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(2) In termen de doua saptimani de la primirea rapoartelor initiale individuale sau a raportului
initial combinat mentionat la articolul 9 alineatul (11), Comisia poate solicita agentiei sa
evalueze potentialele riscuri prezentate de mai multe noi substante psihoactive cu o
structurd chimica similara si sa elaboreze un raport combinat de evaluare a riscurilor, in
cazul in care raportul initial combinat ofera indicii pentru a considera ca noile substante
psihoactive respective ar putea prezenta riscuri grave pentru sanatatea publica si, dupa caz,
riscuri sociale grave. Evaluarea combinata a riscurilor este efectuata de catre comitetul

stiintific.
3) Un raport de evaluare a riscurilor sau un raport combinat de evaluare a riscurilor contine:

(a) informatiile disponibile privind caracteristicile chimice si fizice ale noii substante
psihoactive sau ale noilor substante psihoactive, precum si privind metodele si

precursorii utilizati pentru fabricarea sau extractia acesteia sau acestora;

(b) informatiile disponibile privind caracteristicile farmacologice si toxicologice ale noii

substante psihoactive sau ale noilor substante psihoactive;

(c) o analiza a riscurilor pentru sdnatate asociate noii substante psihoactive sau ale noilor
substante psihoactive, in special In ceea ce priveste toxicitatea acuta si cronica a
acesteia sau acestora, riscul de abuz si posibilitatea de a crea dependenta, precum si

efectele din punct de vedere fizic, mintal si comportamental;
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(d) o analiza a riscurilor sociale asociate noii substante psihoactive sau ale noilor

substante psihoactive, in special impactul acesteia sau al acestora asupra functionarii

societdtii, asupra ordinii publice si asupra activitatilor infractionale, precum si

implicarea grupurilor infractionale in fabricarea si distributia noii substante

psihoactive sau ale noilor substante psihoactive, metodele de distributie a acesteia

sau ale acestora si traficul cu respectiva noud substanta psihoactiva sau respectivele

noi substante psihoactive;

(e) informatiile disponibile privind amploarea si modelele de consum ale noii substante

psihoactive sau ale noilor substante psihoactive, disponibilitatea si potentialul

acesteia sau al acestora de raspandire in Uniune;

(f) informatiile disponibile privind utilizarea in scopuri comerciale si industriale a noii

substante psihoactive sau a noilor substante psihoactive si amploarea utilizarii
respective, precum si utilizarea acesteia sau acestora in scopuri de cercetare si

dezvoltare stiintifica;

(g) alte informatii relevante, daca sunt disponibile.

4) Comitetul stiintific efectueaza o evaluare a riscurilor pentru a evalua riscurile prezentate de
noua substanta psihoactiva sau de grupul de noi substante psihoactive. Pentru fiecare
asemenea evaluare, Comisia, agentia, Europol si Agentia Europeand pentru Medicamente
au dreptul de a desemna fiecare cate doi observatori.
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)

(6)

(7

()

Comitetul stiintific efectueaza evaluarea riscurilor mentionata la alineatul (4) pe baza
informatiilor disponibile si a oricaror alte dovezi stiintifice relevante. Acesta ia In
considerare toate opiniile exprimate de membrii sdi. Agentia organizeaza procedura de
evaluare a riscurilor, inclusiv identificarea viitoarelor nevoi de informare si a studiilor

relevante.

Agentia transmite Comisiei si statelor membre raportul de evaluare a riscurilor sau raportul
combinat de evaluare a riscurilor in termen de sase saptdmani de la primirea cererii din
partea Comisiei de a elabora un raport de evaluare a riscurilor in temeiul alineatului (1) sau

un raport combinat de evaluare a riscurilor in temeiul alineatului (2).

Dupa primirea unei cereri motivate in mod corespunzator din partea agentiei, Comisia
poate prelungi perioada de finalizare a evaludrii riscurilor sau a evaludrii combinate a
riscurilor stabilite la alineatul (6), astfel incat sa poata fi efectuate cercetari si colectari de
date suplimentare. O astfel de cerere contine informatii privind perioada necesara pentru

finalizarea evaludrii riscurilor sau a evaluarii combinate a riscurilor.

Agentia furnizeaza in timp util evaludri rapide ale riscurilor, in conformitate cu articolul 20
din Regulamentul (UE) 2022/2371 al Parlamentului European si al Consiliului! in cazul
unei amenintari, astfel cum se mentioneaza la articolul 2 alineatul (1) litera (b) din

regulamentul respectiv, dacd amenintarea intra sub incidenta mandatului agentiei.

1

Regulamentul (UE) 2022/2371 al Parlamentului European si al Consiliului
din 23 noiembrie 2022 privind amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate si de
abrogare a Deciziei nr. 1082/2013/UE (JO L 314, 6.12.2022, p. 26).
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Articolul 11

Excluderea de la evaluarea riscurilor

(1) Nu se efectueaza nicio evaluare a riscurilor in cazul in care noua substanta psihoactiva se
afld intr-un stadiu avansat de evaluare in cadrul sistemului Organizatiei Natiunilor Unite, si
anume dupa publicarea de citre Comitetul de experti privind dependenta de droguri din
cadrul Organizatiei Mondiale a Sanatatii a analizei sale critice, insotitd de o recomandare
scrisa, cu exceptia cazului in care exista suficiente date si informatii disponibile care indica
necesitatea elaborarii unui raport de evaluare a riscurilor la nivelul Uniunii, considerentele
pentru elaborarea unui astfel de raport fiind indicate in raportul initial al substantei

respective.

2) Nu se efectueaza nicio evaluare a riscurilor in cazul in care, in urma unei evaluari efectuate
in cadrul sistemului Organizatiei Natiunilor Unite, s-a decis ca noua substantd psihoactiva sa
nu fie clasificata, cu exceptia cazului in care exista suficiente date si informatii disponibile
care indica necesitatea elaborarii unui raport de evaluare a riscurilor la nivelul Uniunii,
considerentele pentru elaborarea unui astfel de raport fiind indicate in raportul initial al

substantei respective.

3) Nu se efectueaza nicio evaluare a riscurilor in cazul in care noua substanta psihoactiva este

o substantd activa:

(a) aunui medicament de uz uman sau a unui medicament de uz veterinar care a obtinut
o autorizatie de comercializare in conformitate cu Directiva 2001/83/CE, cu

Regulamentul (CE) nr. 726/2004 sau cu Regulamentul (UE) 2019/6;
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(b) aunui medicament de uz uman sau a unui medicament de uz veterinar care face

obiectul unei cereri de acordare a unei autorizatii de comercializare;

(c) aunui medicament de uz uman sau a unui medicament de uz veterinar a carui

autorizatie de comercializare a fost suspendata de catre autoritatea competenta;

(d) awunui produs medicamentos experimental, astfel cum este definit la articolul 2

litera (d) din Directiva 2001/20/CE.

Articolul 12

Evaluarea amenintarilor la adresa sanatatii si securitdtii si pregatirea

(1) Agentia dezvolta o capacitate de evaluare strategica a amenintarilor la adresa sanatatii si
securitatii, bazatd pe dovezi, pentru a identifica intr-un stadiu incipient noile evolutii ale
fenomenului drogurilor care au potentialul de a avea un impact negativ asupra unor aspecte
sociale, legate de sandtate, de sigurantd sau de securitate in Uniune si, astfel, pentru a
contribui la cresterea gradului de pregatire a partilor interesate relevante pentru a raspunde

noilor amenintari in mod eficace si in timp util.

(2) Agentia poate initia o evaluare a amenintarilor la adresa sanatatii si securitatii din proprie
initiativa, pe baza unei evaluari interne a semnalelor rezultate in urma activitatilor de
monitorizare de rutind sau a activitatilor de cercetare ori din alte surse de informatii
adecvate. De asemenea, agentia poate initia o evaluare a amenintarilor la adresa sanatatii si
securitdtii la cererea Comisiei sau a unui stat membru, cu conditia ca criteriile stabilite la

alineatul (1) sa fie indeplinite.
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3) Evaluarea amenintarilor la adresa sanatatii si securitatii consta intr-o evaluare rapida a
informatiilor existente si, dacd este necesar, in colectarea de informatii noi prin intermediul
retelelor de informatii ale agentiei. Agentia elaboreaza metode adecvate de evaluare

stiintifica rapida.

(4) Atunci cand, dupa evaluarea amenintarilor la adresa sanatatii si securitatii, agentia
elaboreaza un raport de evaluare a amenintarilor la adresa sdnatatii si securitatii, raportul
respectiv prezinta amenintarile identificate, situatia curenta pe baza dovezilor disponibile si
potentialele rezultate in cazul in care nu se ia nicio masura. Raportul de evaluare a
amenintarilor la adresa sanatatii si securitatii stabileste optiunile de pregatire si de raspuns
care pot fi adoptate in scopul reducerii amenintarilor identificate si pentru a raspunde la
acestea, inclusiv, dacd este posibil, interventii bazate pe dovezi pentru a reduce cererea,
riscurile si efectele negative si vizand recuperarea. Raportul de evaluare a amenintarilor la
adresa sanatatii si securitatii poate contine, de asemenea, posibile masuri de monitorizare.
Agentia transmite raportul de evaluare a amenintarilor la adresa sanatatii si securitatii

Comisieti si statelor membre, dupa caz.

(5) Pentru efectuarea analizei amenintarilor la adresa sdnatatii si securitatii, agentia coopereaza
indeaproape cu statele membre, cu alte organe, oficii si agentii ale Uniunii si cu organizatii
internationale, implicandu-le, dupa caz, in respectiva evaluare. Agentia nu efectueaza
niciun fel de evaluare a amenintarilor la adresa sanatatii si securitdtii in cazul in care
amenintarea potentiala face deja obiectul unei analize in cadrul unui alt mecanism al

Uniunii.
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(6)

(7

(1

)

Cu acordul Comisiei, agentia efectueaza evaludri ale amenintarilor reprezentate de droguri

la adresa sanatatii si securitatii care provin din afara Uniunii si care au potentialul de a avea

un impact asupra unor aspecte sociale, legate de sanatate, de siguranta sau de securitate pe

teritoriul Uniunii.
Agentia monitorizeaza evolutia situatiei si, atunci cand este necesar, actualizeaza in
consecinta evaludrile amenintarilor la adresa sandtatii si securitatii.

Articolul 13

Sistemul european de alerta in materie de droguri

Agentia instituie si gestioneaza un sistem european rapid de alertd in materie de droguri,

care completeaza sistemele nationale de alerta relevante, fara a le aduce atingere. Sistemul

european de alertd in materie de droguri este complementar sistemului de avertizare

timpurie mentionat la articolul 8.

Punctele nationale focale, in cooperare cu autoritdtile nationale competente relevante,
notifica imediat agentiei orice informatie referitoare la aparitia unui risc grav, direct sau
indirect, legat de droguri, pentru sandtate, In ceea ce priveste aspecte sociale, legate de
siguranta sau de securitate, si orice informatie care ar putea fi utild pentru coordonarea

unui raspuns, ori de cate ori acestea iau cunostintd de astfel de informatii, cum ar fi:
(a) tipul si originea riscului;

(b) data si locul evenimentului care implica riscul;
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(c) mijloacele de expunere, transmitere sau diseminare;

(d) date analitice si toxicologice;

(e) metode de identificare;

(f) riscurile pentru sanatate;

(g) riscurile sociale, riscurile pentru siguranta si pentru securitate;

(h) masurile privind sandtatea puse in aplicare sau care urmeaza sa fie luate la nivel

national;
(1)  alte masuri decat masurile privind sanatatea;
(j)  orice altd informatie relevanta pentru respectivul risc grav pentru sanatate.

3) Agentia analizeaza si evalueaza informatiile si datele disponibile cu privire la potentialele
riscuri grave pentru sandtate si le completeaza cu alte informatii stiintifice si tehnice de
care dispune, provenite din sistemul de avertizare timpurie mentionat la articolul 8 si din
alte evaluari ale amenintarilor efectuate in conformitate cu articolul 12, de la alte organe,
oficii si agentii ale Uniunii si de la organizatii internationale, in special Organizatia
Mondiala a Sanatatii. Agentia tine seama de informatiile provenite din surse deschise si
disponibile obtinute prin intermediul instrumentelor sale de colectare a datelor, si de
informatiile de la partile interesate relevante, inclusiv de la comunitatea stiintifica si de la

organizatiile societatii civile.
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©)

(6)

(7

®)

Pe baza informatiilor si datelor primite in temeiul alineatului (3), agentia transmite
autoritatilor nationale relevante, inclusiv punctelor nationale focale, comunicari specifice
ale riscurilor prin sistemul de alertd rapida. Agentia poate propune optiuni de raspuns
pentru astfel de comunicari ale riscurilor. Statele membre pot lua in considerare astfel de
optiuni de raspuns in cadrul activitatilor lor de planificare a pregatirii si de raspuns de la

nivel national.

Punctele nationale focale, in cooperare cu autoritétile nationale competente relevante,

informeaza agentia cu privire la informatiile suplimentare de care dispun pentru a permite
agentiei sa analizeze si sd evalueze 1n continuare riscurile mentionate la alineatul (2) si cu
privire la actiunile intreprinse sau la masurile luate in urma primirii comunicarii riscurilor

prin sistemul de alerta rapidd mentionate la alineatul (4).

Agentia coopereaza indeaproape cu Comisia si cu statele membre pentru a promova

coerenta necesara 1n cadrul procesului de comunicare a riscurilor.

Agentia poate deschide participarea la sistemul european de alerta in materie de droguri
pentru tarile terte sau pentru organizatiile internationale. Aceasta participare se bazeaza pe
reciprocitate si include masuri de asigurare a confidentialitatii echivalente cu cele

aplicabile 1n cadrul agentiei.

In stransa cooperare cu autoritdtile nationale competente relevante, in special cu punctele
nationale focale, agentia dezvolta, daca este necesar, un sistem de alertd pentru a pune la
dispozitia persoanelor care consuma sau care ar putea consuma anumite droguri informatii

privind un risc specific identificat, dupa caz.
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(1)

)

(1

)

Agentia isi actualizeaza alertele privind drogurile ori de cate ori este necesar.

Articolul 14

Precursorii de droguri

Agentia ofera asistenta Comisiei pentru monitorizarea evolutiilor legate de deturnarea si de
traficul cu precursorii de droguri si pentru evaluarea necesitatii de a adauga, de a elimina
sau de a schimba categoria de substante clasificate si neclasificate incluse pe liste in raport
cu Regulamentele (CE) nr. 273/2004 si (CE) nr. 111/2005, inclusiv pentru identificarea si

evaluarea utilizarilor licite si ilicite ale acestora.
Agentia elaboreaza, din proprie initiativa sau la cererea Comisiei, un raport de evaluare a
amenintarilor privind precursorii de droguri.

Articolul 15

Reteaua de laboratoare criminalistice si toxicologice

Agentia instituie o retea de laboratoare criminalistice si toxicologice active in cadrul
analizelor criminalistice si toxicologice privind drogurile si consecintele negative asociate

consumului de droguri (denumita in continuare ,,reteaua’).
Reteaua functioneaza ca un forum pentru:

(a) generarea de date si schimbul de informatii cu privire la noile evolutii si tendinte;
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G)

(4)

)

(b) organizarea de cursuri de formare in vederea consolidarii competentelor in materie

de droguri ale expertilor criminalisti si toxicologi;
(c) sprijinirea implementarii unor sisteme de asigurare a calitatii; si
(d) sprijinirea armonizarii in continuare a metodelor de colectare si de analiza a datelor.

Punctele nationale focale sunt informate periodic, cel putin o data pe an, cu privire la
activitatile retelei. Punctele nationale focale au acces la informatiile si datele generate de

retea.

Fiecare stat membru are dreptul de a desemna 1n cadrul retelei, prin intermediul
reprezentantului sau 1n consiliul de administratie, pana la trei laboratoare, specializate in
analize criminalistice, in toxicologie sau 1n alte domenii relevante legate de droguri pentru
a actiona drept laboratoare nationale reprezentative. Agentia poate selecta, pentru proiecte
specifice, laboratoare suplimentare sau experti suplimentari, deosebit de activi in cadrul
investigatiilor criminalistice si toxicologice privind drogurile si consecintele negative

asociate consumului de droguri.

Centrul Comun de Cercetare al Comisiei este membru al retelei si reprezintd Comisia in

cadrul retelei.

Reteaua coopereaza indeaproape cu retelele si organizatiile existente active in aceleasi
domenii ca ale retelei si tine seama de activitatea acestora pentru a evita suprapunerile.
Reteaua Reitox este informata periodic, cel putin o datd pe an, cu privire la activitatile

retelei.
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(6) Agentia prezideaza reteaua si convoaca cel putin o reuniune pe an. Reteaua poate decide sa

creeze grupuri de lucru, care pot fi prezidate de membri ai retelei.

(7) Reteaua permite accesul agentiei la date criminalistice si toxicologice, generate sau
colectate de laboratoarele retelei, inclusiv, daca este cazul, pentru analiza noilor substante

psihoactive.

(8) Agentia identifica si finanteaza proiecte specifice pentru dezvoltarea activitatii retelei, dupa
caz si pe baza unor norme si proceduri clare si transparente. Agentia stabileste normele si

procedurile respective inaintea identificarii unor astfel de proiecte.

9) Agentia creeaza o baza de date pentru stocarea, analizarea si punerea la dispozitie a
informatiilor si datelor colectate sau generate de retea, in conformitate cu dispozitiile

relevante din prezentul regulament, inclusiv articolul 6 alineatul (8) si articolul 49.
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Capitolul IV

Dezvoltarea competentelor

Articolul 16

Interventii bazate pe dovezi, bune practici si sensibilizare

(1) Agentia dezvolta si promoveaza interventii bazate pe dovezi si bune practici cu scopul de a
sensibiliza cu privire la efectele adverse ale drogurilor, prevenire, tratament, asistenta,
reducerea riscurilor si a efectelor negative, reabilitare, reintegrare sociald si recuperare.
Dupa caz, agentia adopta o abordare sensibila la dimensiunea de gen si tine seama de
aspectele legate de varsta. Interventiile bazate pe dovezi, bunele practici si activitatile de
sensibilizare pot fi adaptate la contextul national si puse in aplicare la nivel national si, ori

de cate ori este necesar, pot fi directionate catre grupuri specifice.

(2) Interventiile bazate pe dovezi, bunele practici si activitatile de sensibilizare mentionate la
alineatul (1) sunt conforme cu normele privind drepturile omului si cu orientarile politice

stabilite in documentele strategice ale Uniunii aplicabile in materie de droguri.

3) Agentia promoveaza punerea in aplicare a standardelor de calitate existente pentru
prevenirea consumului de droguri si le actualizeaza dupa caz. Agentia ofera sau sprijind
organizarea de cursuri de formare in temeiul articolului 19. Agentia elaboreaza, dupa caz,
standarde de calitate pentru reducerea riscurilor si a efectelor negative, tratament,

recuperare, asistenta si reabilitare.
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(1

2)

3)

“4)

Agentia poate oferi sprijin statelor membre si, sub rezerva acordului prealabil al acestora,

le asista in dezvoltarea interventiilor nationale in limitele mandatului sau.

Articolul 17

Sistemul de evaluare a masurilor nationale

La cererea unei autoritdti nationale a unei tari participante, agentia evalueaza masurile

nationale 1n conformitate cu protocolul standard de operare prevazut la alineatul (3).

Inainte de a evalua o masura nationald, agentia o analizeaza si verifica daca aceasta este
adaptata la cele mai recente evolutii stiintifice si daca s-a dovedit utila pentru indeplinirea

obiectivelor sale declarate.

Agentia elaboreaza o procedurd de evaluare. Agentia stabileste procedura de evaluare in
mod transparent intr-un protocol standard de operare. Consiliul de administratie aproba
protocolul standard de operare si orice modificare adusa acestuia inainte ca agentia sa o

aplice.

Agentia informeaza periodic consiliul de administratie cu privire la evaludrile pe care le-a

efectuat in temeiul prezentului articol.
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Articolul 18

Sprijin pentru statele membre

(1) La cererea unui stat membru, agentia poate sprijini evaluarea independenta a politicilor
sale Tn materie de droguri si elaborarea unor politici in materie de droguri bazate pe dovezi,

in conformitate cu documentele strategice ale Uniunii aplicabile in materie de droguri.

(2) Agentia poate oferi sprijin statelor membre si, sub rezerva acordului prealabil al acestora,
le asistd in punerea in aplicare a politicilor lor nationale in materie de droguri, a
standardelor de calitate, a bunelor practici si a abordarilor inovatoare. Agentia faciliteaza
schimburile de informatii, inclusiv cu privire la dreptul relevant si la bunele practici, intre

autoritatile si expertii la nivel national.

3) Cand sprijind evaluarea politicilor in materie de droguri, agentia actioneaza independent si

este ghidata de standardele sale stiintifice si de o abordare bazatd pe dovezi.
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Articolul 19

Formarea profesionala

In limitele mandatului sau si in coordonare cu alte organe, oficii si agentii ale Uniunii, agentia:

(a) ofera cursuri de formare specializata si programe in domenii de interes si relevante pentru
Uniune;
(b) furnizeaza instrumente si sisteme de sprijin pentru formare in vederea facilitarii schimbului

de cunostinte la nivelul Uniunii;

(c) ofera asistenta statelor membre pentru organizarea de initiative de formare si de dezvoltare

a capacitatilor.
Articolul 20
Cooperare internationala si asistenta tehnica
(1) Agentia:

(a) elaboreaza un cadru de cooperare internationald, care trebuie aprobat de consiliul de
administratie, sub rezerva aprobarii prealabile din partea Comisiel, si care ghideaza

activitatile agentiei Tn domeniul cooperdrii internationale;

(b) coopereaza in mod activ cu organizatiile si organismele mentionate la articolul 53

alineatul (1);
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(c)

(d)

(e)

®

(2

sprijind schimbul si diseminarea, la nivel international, a bunelor practici ale Uniunii

si a rezultatelor activitatilor de cercetare ale Uniunii care pot fi puse in aplicare;

monitorizeaza evolutia fenomenului drogurilor la nivel international, care ar putea
reprezenta o amenintare pentru Uniune sau care poate avea implicatii pentru aceasta,
prin monitorizarea si analizarea informatiilor provenite de la organisme
internationale, de la autoritéti nationale, din rezultatele cercetarilor si din alte surse

de informatii relevante;

furnizeaza date si analize privind situatia drogurilor la nivel european in cadrul
reuniunilor si al forurilor tehnice internationale corespunzétoare, in stransa
coordonare cu Comisia, si sprijind Comisia si statele membre 1n cadrul dialogurilor

de la nivel international cu privire la droguri;

fara a aduce atingere obligatiilor statelor membre privind transmiterea informatiilor,
in temeiul conventiilor Organizatiei Natiunilor Unite privind drogurile, promoveaza
incorporarea tuturor datelor relevante privind drogurile reglementate de prezentul
regulament si colectate in statele membre sau care provin din Uniune in programe
internationale de monitorizare si de control al drogurilor, in special cele instituite de

Organizatia Natiunilor Unite si agentiile sale specializate;

sprijind statele membre in ceea ce priveste raportarea informatiilor relevante si
furnizarea analizelor necesare catre sistemul Organizatiei Natiunilor Unite, inclusiv
in ceea ce priveste transmiterea ciatre UNODC si catre Organizatia Mondiala a

Sanatatii a tuturor datelor relevante referitoare la noi substante psihoactive;
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©)

(h) sprijind tarile terte, in special tarile candidate, in ceea ce priveste elaborarea
politicilor lor in materie de droguri in conformitate cu principiile care stau la baza
documentelor strategice ale Uniunii aplicabile in materie de droguri, inclusiv prin
oferirea de sprijin pentru evaluarea independenta a politicilor lor si Incurajeaza tarile
terte respective sa sprijine participarea si implicarea societdtii civile in elaborarea,

punerea in aplicare si evaluarea politicilor in materie de droguri.

Cadrul de cooperare internationala mentionat la alineatul (1) litera (a) urmareste sa
consolideze si sa sprijine in continuare eforturile tarilor terte de a aborda aspectele legate
de droguri intr-un mod bazat pe dovezi fiabile, integrat, echilibrat si multidisciplinar si In
deplina conformitate cu normele privind drepturile omului. Cadrul de cooperare
internationala respectiv tine seama de documentele de politica relevante ale Uniunii si de
evolutiile fenomenului drogurilor. Acesta stabileste tarile sau regiunile prioritare pentru
cooperare si principalele rezultate ale cooperarii. Tine seama, de asemenea, de experientele
si de activitatile Intreprinse de statele membre. Agentia evalueaza si revizuieste periodic

cadrul de cooperare internationala.

Agentia transferd, la cererea Comisiei si sub rezerva aprobarii consiliului de administratie,
expertiza sa si furnizeaza asistenta tehnica tarilor terte, in special tarilor candidate, in

conformitate cu cadrul sdu de cooperare internationala mentionat la alineatul (1) litera (a).
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Asistenta tehnica se axeaza in special pe crearea sau consolidarea punctelor nationale
focale, a sistemelor nationale de colectare a datelor si a sistemelor nationale de avertizare
timpurie si pe promovarea bunelor practici in domeniul prevenirii, tratamentului, asistentei,
reducerii riscurilor si efectelor negative, reabilitarii, reintegrarii sociale si recuperarii i,
ulterior, sprijind crearea si consolidarea legdturilor structurale cu sistemul de avertizare
timpurie mentionat la articolul 8 si cu reteaua Reitox. Agentia poate evalua organismele

nationale dintr-o tara terta, la cererea tarii terte respective.

(4) Agentia coopereaza cu organizatiile internationale si cu tdrile terte in conformitate cu

articolele 53 si 54.

Articolul 21

Cercetare si inovare

(1) Agentia acordd asistentd Comisiei si statelor membre In ceea ce priveste identificarea
principalelor teme de cercetare, precum si in ceea ce priveste elaborarea si punerea in
aplicare a programelor-cadru ale Uniunii pentru activitati de cercetare si inovare care sunt
relevante pentru Indeplinirea atributiilor sale generale si specifice prevazute la articolele 4
si, respectiv, 5. Agentia acorda atentia cuvenita intersectionalitdtii ca principiu transversal
in activitdtile sale legate de cercetare. Atunci cdnd acorda asistentd Comisiei in ceea ce
priveste identificarea principalelor teme de cercetare, precum si in ceea ce priveste
elaborarea si punerea in aplicare a unui program-cadru al Uniunii, agentia nu beneficiaza

de finantare din respectivul program.
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3)

“4)

©)

(6)

Agentia monitorizeaza si contribuie in mod proactiv la activitatile de cercetare si inovare
relevante pentru Indeplinirea atributiilor sale generale si specifice prevazute la articolele 4
si, respectiv, 5, sprijind activitdtile conexe ale statelor membre si pune in aplicare propriile
activitati de cercetare si inovare cu privire la aspectele vizate de prezentul regulament,
printre care elaborarea, antrenamentul testarea si validarea algoritmilor pentru dezvoltarea
de instrumente. Agentia comunicd rezultatele unei astfel de activitati de cercetare si
inovatoare Parlamentului European, statelor membre si Comisiei, in conformitate cu

normele de securitate prevazute la articolul 49.

Agentia contribuie si participa la activitatile desfasurate in cadrul ciclului de cercetare si
inovare, cum ar fi Centrul european de inovare pentru securitatea interna si Autoritatea
pentru Pregatire si Raspuns in caz de Urgenta Sanitara, infiintatd prin Decizia Comisiei

din 16 septembrie 20211,

Agentia poate planifica si pune in aplicare proiecte-pilot privind aspecte vizate de

prezentul regulament.

Agentia ia toate masurile necesare pentru a evita conflictele de interese in punerea in
aplicare a proiectelor-pilot mentionate la alineatul (4). Agentia publica informatiile privind
proiectele sale de cercetare, inclusiv proiectele demonstrative. Printre aceste informatii se

numara partenerii de cooperare implicati si bugetul proiectelor.

Agentia creeazd o baza de date pentru stocarea, analizarea si punerea la dispozitie a

programelor de cercetare in materie de droguri.

Decizia Comisiei din 16 septembrie 2021 de infiintare a Autoritatii pentru Pregétire si
Réspuns in caz de Urgentd Sanitara 2021/C 393 1/02 (JO C 393 1, 29.9.2021, p. 3).
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Capitolul V

Organizarea agentiei

Articolul 22

Structura administrativa si de conducere
(1) Structura administrativa si de conducere a agentiei cuprinde:
(a) un consiliu de administratie, care exercitd functiile prevazute la articolul 24;
(b) un comitet executiv, care exercita functiile prevazute la articolul 28;
(c) un director executiv, care exercita responsabilitatile prevazute la articolul 30;
(d) un comitet stiintific, care exercita functiile prevazute la articolul 31; si
(e) reteaua Reitox.

(2) Membrii structurii administrative si de conducere a agentiei nu pot avea niciun fel de
interese financiare sau de alta natura care le-ar putea afecta impartialitatea. Ei actioneaza in
interes public si 1si desfasoara activitatile in mod independent, impartial si transparent.

Acestia depun anual o declaratie de interese, care poate deveni accesibila la cerere.
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Articolul 23

Componenta consiliului de administratie
(1) Consiliul de administratie este format din:
(a) cate un reprezentant din fiecare stat membru, cu drept de vot;
(b) doi reprezentanti din partea Comisiei, cu drept de vot.

(2) Consiliul de administratie include, de asemenea:

(a) doi experti independenti desemnati de Parlamentul European care detin cunostinte

deosebite in domeniul drogurilor, avand drept de vot;

(b) cate un reprezentant din fiecare tara tertd care a incheiat un acord cu Uniunea in

conformitate cu articolul 54, fara drept de vot.

3) Pentru fiecare membru al consiliului de administratie exista un membru supleant.
Supleantul il reprezintd pe membru in absenta acestuia si poate participa la reuniunile

consiliului de administratie.
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4) Membrii consiliului de administratie si supleantii acestora sunt numiti pe baza
cunostintelor lor In domeniile mentionate la articolul 4 alineatul (1) litera (a), tindnd seama
de competentele lor manageriale, administrative si bugetare in domeniu. Toate partile
reprezentate in consiliul de administratie depun eforturi pentru a limita rata de inlocuire a
reprezentantilor lor, in scopul de a asigura continuitatea activitatii consiliului de
administratie. Toate partile au drept obiectiv realizarea unui echilibru de gen in cadrul

consiliului de administratie.

(5) Consiliul de administratie poate invita, cu titlu de observatori, reprezentanti ai

organizatiilor internationale cu care coopereaza agentia, in conformitate cu articolul 53.
(6) Durata mandatului membrilor titulari si al supleantilor acestora este de patru ani. Acest
mandat este reinnoibil.
Articolul 24
Functiile consiliului de administratie
(1) Consiliul de administratie:
(a) furnizeaza orientarile generale privind activitétile agentiei,

(b) adopta proiectul de document unic de programare al agentiei mentionat la

articolul 36, inainte de transmiterea acestuia catre Comisie, spre avizare;
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(c)

(d)

(e)

®

(&)

(h)

dupa obtinerea avizului Comisiei, adoptd documentul unic de programare al agentiei

cu o majoritate de douad treimi din membrii cu drept de vot;

adopta, cu o majoritate de doua treimi din membrii cu drept de vot, bugetul anual al
agentiei si exercitd alte functii in ceea ce priveste bugetul agentiei, in conformitate cu

capitolul VI;

evalueaza si adoptd, cu o majoritate de doua treimi din membrii cu drept de vot,
raportul anual de activitate consolidat privind activitatile agentiei, trimite atat
raportul, cat si evaluarea acestuia, pana la data de 1 iulie a fiecarui an, Parlamentului
European, Consiliului, Comisiei si Curtii de Conturi si se asigura ca raportul anual de

activitate consolidat este publicat;
adoptd normele financiare aplicabile agentiei in conformitate cu articolul 42;

adoptd o strategie antifrauda, proportionald cu riscurile de frauda, tindnd seama de

costurile si beneficiile masurilor care urmeaza sa fie puse in aplicare;

adopta o strategie de sporire a eficientei si de realizare de sinergii cu alte organe,

oficii si agentii ale Uniunii;
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(i) adopta norme pentru prevenirea si gestionarea conflictelor de interese in ceea ce
priveste membrii sdi, membrii comitetului executiv, membrii comitetului stiintific si
membrii retelei Reitox, si in ceea ce priveste expertii nationali detasati si alte
categorii de personal care nu sunt angajate de agentie, astfel cum se mentioneaza la
articolul 44, si publica anual pe website-ul sdu declaratiile de interese ale membrilor
consiliului de administratie;

(j)  aproba protocolul standard de operare mentionat la articolul 17 alineatul (3);

(k) aproba cadrul de cooperare internationald mentionat la articolul 20 alineatul (1) litera
(a) si programele de asistenta tehnica mentionate la articolul 20 alineatul (3);

(I)  aproba nivelul de cofinantare mentionat la articolul 33 alineatul (5);

(m) adopta si actualizeaza periodic strategiile de comunicare si planurile de difuzare
mentionate la articolul 5 alineatul (8), pe baza unei analize a nevoilor;

(n) adopta si publica propriul regulament de procedura, inclusiv normele pentru
prevenirea si gestionarea conflictelor de interese;
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(0)

(p)

(@

()

(s)

®

in conformitate cu alineatul (2) de la prezentul articol, exercita, in ceea ce priveste
personalul agentiei, competentele de autoritate imputernicita sa facd numiri, conferite
prin Statutul functionarilor Uniunii Europene (denumit in continuare ,,Statutul
functionarilor”) si competentele de autoritate abilitatd sd incheie contracte de munca,
conferite prin Regimul aplicabil celorlalti agenti ai Uniunii (denumit in continuare
,Regimul aplicabil celorlalti agenti”), stabilite prin Regulamentul (CEE, Euratom,
CECO) nr. 259/68 al Consiliului!, (denumite in continuare ,,competentele de

autoritate imputernicita sa faca numiri’);

de comun acord cu Comisia, adoptd norme de punere 1n aplicare in vederea aplicarii
Statutului functionarilor si a Regimului aplicabil celorlalti agenti in conformitate cu

articolul 110 alineatul (2) din Statutul functionarilor;

numeste directorul executiv si, dupa caz, decide cu privire la prelungirea mandatului

sau la demiterea din functie a acestuia in conformitate cu articolul 29;

numeste un contabil, caruia i se aplicd Statutul functionarilor si Regimul aplicabil

celorlalti agenti si care dispune de independenta in indeplinirea atributiilor sale;
numeste membrii comitetului stiintific;

aproba lista de experti care urmeaza sa fie utilizata pentru extinderea comitetului

stiintific Tn conformitate cu articolul 31 alineatul (6);

! JO L 56,4.3.1968, p. 1.
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(u) 1iadecizii in urma evaluarii punctelor nationale focale in conformitate cu articolul 35;

(v) stabileste metodele de calculare ale taxelor si modul in care taxele sunt platite in

conformitate cu articolul 38;

(w) se asigurd ca se da curs in mod adecvat constatarilor si recomandarilor care decurg
din rapoartele de audit si din evaludrile interne sau externe si din investigatiile
efectuate de Oficiul European de Lupta Antifrauda (OLAF), instituit prin
Decizia 1999/352/CE a Comisiei, CECO, Euratom!, si de Parchetul European
(EPPO), instituit prin Regulamentul (UE) 2017/1939 al Consiliului?, astfel cum se

mentioneaza la articolul 48 din prezentul regulament;

(x) 1iatoate deciziile privind instituirea si, daca este necesar, modificarea structurilor
interne ale agentiei, ludnd in considerare nevoile asociate activitatii agentiei si avand

in vedere buna gestiune bugetara;

(y) adopta acorduri de lucru in conformitate cu articolul 53.

1 Decizia 1999/352/CE, CECO, Euratom a Comisiei din 28 aprilie 1999 de instituire a
Oficiului European de Lupta Antifrauda (OLAF) (JO L 136, 31.5.1999, p. 20).
2 Regulamentul (UE) 2017/1939 al Consiliului din 12 octombrie 2017 de punere in aplicare a

unei forme de cooperare consolidata in ceea ce priveste instituirea Parchetului European
(EPPO) JO L 283,31.10.2017, p. 1).
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)

(1

Consiliul de administratie adopta, in conformitate cu articolul 110 din

Statutul functionarilor, o decizie intemeiata pe articolul 2 alineatul (1) din

Statutul functionarilor si pe articolul 6 din Regimul aplicabil celorlalti agenti, prin care
competentele relevante de autoritate imputernicitd sa faca numiri sunt delegate directorului
executiv si in care sunt stabilite conditiile in care delegarea de competente respectiva poate

fi suspendata. Directorul executiv este autorizat sd subdelege competentele mentionate.

In cazul in care apar imprejuriri exceptionale care impun acest lucru, consiliul de
administratie poate, printr-o decizie, sd suspende temporar delegarea competentelor de
autoritate Tmputernicita sa faca numiri catre directorul executiv si delegarea competentelor
subdelegate de catre directorul executiv si sa le exercite el Tnsusi sau sd le delege unuia

dintre membrii sai ori unui alt membru al personalului decat directorul executiv.

Articolul 25

Presedintele consiliului de administratie

Consiliul de administratie alege un presedinte si un vicepresedinte dintre membrii sdi cu
drept de vot. Presedintele si vicepresedintele sunt alesi cu o majoritate de doud treimi din

membrii consiliului de administratie cu drept de vot.
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(2) Vicepresedintele il Tnlocuieste automat pe presedinte daca acesta nu isi poate indeplini
atributiile.

3) Durata mandatului presedintelui si al vicepresedintelui este de patru ani. Mandatul acestora
poate fi reinnoit o singura data. Cu toate acestea, daca pe durata mandatului inceteaza
calitatea acestora de membri ai consiliului de administratie, mandatul lor expird automat la
aceeasi data.

4) Procedura detaliatd de alegere a presedintelui si a vicepresedintelui este prevazuta in
regulamentul de procedura al consiliului de administratie.

Articolul 26
Reuniunile consiliului de administratie

(1) Presedintele convoaca reuniunile consiliului de administratie.

(2) Directorul executiv participa la lucrarile consiliului de administratie.

3) Consiliul de administratie se reuneste in sedinta ordinara cel putin o dati pe an. in plus,
acesta se reuneste la initiativa presedintelui, la solicitarea Comisiei sau la solicitarea a cel
putin o treime dintre membrii sai.
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4) Consiliul de administratie poate invita sa participe la reuniunile sale, in calitate de
observator, orice persoand a carei opinie ar putea fi de interes, inclusiv reprezentanti ai
organizatiilor societdtii civile.

(%) Membrii consiliului de administratie pot, sub rezerva regulamentului propriu de procedura,
sa fie Insotiti la reuniuni de consilieri sau de experti.

(6) Agentia asigura secretariatul consiliului de administratie.

Articolul 27
Regulile de vot ale consiliului de administratie

(1) Fara a aduce atingere articolului 24 alineatul (1) literele (c) si (d), articolului 25
alineatul (1), articolului 35 alineatul (6), articolului 29 alineatul (8) si articolului 53
alineatul (2), consiliul de administratie adopta decizii pe baza unei majoritati a membrilor
sai cu drept de vot.

(2) Fiecare membru cu drept de vot dispune de un vot. In absenta unui membru cu drept de
vot, dreptul de vot al acestuia poate fi exercitat de catre supleantul sau.

3) Presedintele si vicepresedintele participa la vot.

4) Directorul executiv nu participa la vot.
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(5) Regulamentul de procedura al consiliului de administratie stabileste Tn mod detaliat
modalitatile de vot, in special conditiile In care un membru poate actiona in numele unui

alt membru.

Articolul 28

Comitetul executiv
(1) Comitetul executiv:

(a) decide cu privire la aspectele prevazute in normele financiare adoptate in temeiul
articolului 42 care nu sunt rezervate consiliului de administratie prin prezentul

regulament;

(b) se asigura ca se da curs in mod adecvat constatarilor si recomandarilor care decurg
din rapoartele de audit si din evaludrile interne sau externe si din investigatiile

efectuate de OLAF si de EPPO, astfel cum se mentioneaza la articolul 48;

(c) farad a aduce atingere responsabilitatilor directorului executiv, prevazute la
articolul 30, monitorizeaza si supravegheaza punerea in aplicare a deciziilor
consiliului de administratie, in vederea consolidarii supravegherii gestiunii

administrative si bugetare.
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(2) Daci este necesar, din motive de urgentd, comitetul executiv poate lua anumite decizii
provizorii in locul consiliului de administratie, in special privind aspecte de gestionare
administrativa, inclusiv suspendarea delegarii competentelor de autoritate imputernicita sa
facd numiri, precum si privind chestiuni bugetare. Conditiile pentru a lua asemenea decizii

provizorii sunt stabilite in regulamentul de procedura al consiliului de administratie.

3) Comitetul executiv este compus din presedintele si vicepresedintele consiliului de
administratie, din alti doi membri numiti de consiliul de administratie dintre membrii sai cu

drept de vot si din cei doi reprezentanti ai Comisiei in consiliul de administratie.

Presedintele consiliului de administratie este, de asemenea, presedintele comitetului

executiv.

Directorul executiv ia parte la reuniunile Comitetului executiv in calitate de observator.

Comitetul executiv poate sa invite si alti observatori sd participe la reuniunile sale.

4) Durata mandatului membrilor comitetului executiv este de patru ani. Mandatul acestora
poate fi reinnoit o singura datd. Cu toate acestea, daca pe durata mandatului Inceteaza
calitatea acestora de membri ai consiliului de administratie, mandatul lor In comitetul

executiv expird automat la aceeasi data.

(5) Comitetul executiv se reuneste in sedintd ordinara cel putin de doua ori pe an. In plus,

acesta se reuneste la initiativa presedintelui sau sau la cererea membrilor sai.
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(6)

(7)

(1)

)

Comitetul executiv ia decizii pe baza consensului membrilor sdi. In cazul in care comitetul
executiv nu este Tn masura sd ia o decizie prin consens, chestiunea este inaintata

Consiliului de administratie.

Consiliul de administratie stabileste regulamentul de procedura al comitetului executiv.

Articolul 29

Directorul executiv

Directorul executiv este angajat ca agent temporar al agentiei in temeiul articolului 2

litera (a) din Regimul aplicabil celorlalti agenti ai Uniunii Europene.

Consiliul de administratie numeste directorul executiv dintr-o lista de cel putin trei
candidati propusi de Comisie, pe baza unei proceduri de selectie deschise si transparente.
Procedura de selectie include publicarea unei cereri de exprimare a interesului in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene si prin alte mijloace de informare in masa adecvate. Comisia
consultad consiliul de administratie cu privire la proiectul de cerere de exprimare a
interesului. Comisia poate include in procedura de selectie un reprezentant al consiliului de

administratie 1n calitate de observator.
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)

“4)

)

Inainte de numirea de citre consiliul de administratie in postul de director executiv,
candidatii de pe lista scurtd propusi de Comisie pot fi invitati, fara Intarziere, sa facd o
declaratie 1n fata comisiei sau comisiilor competente a sau ale Parlamentului European si
sa raspunda intrebarilor adresate de membrii comisiei sau ai comisiilor respective. Dupa
audierea declaratiei si a raspunsurilor, Parlamentul European poate adopta un aviz in care

sa 1si exprime punctele de vedere si il poate prezenta consiliului de administratie.

In scopul incheierii contractului cu directorul executiv, agentia este reprezentata de

presedintele consiliului de administratie.

Mandatul directorului executiv are o durata de cinci ani. Pana la sfarsitul acestei perioade,
Comisia realizeaza o evaluare care ia in considerare evaluarea performantelor directorului
executiv, inclusiv contributia prealabila a consiliului de administratie, precum si atributiile

si provocarile viitoare ale agentiei.

Consiliul de administratie, actionand in baza unei propuneri a Comisiei care ia in
considerare evaluarea mentionata la alineatul (4), poate prelungi o singura datd mandatul

directorului executiv, pentru o perioada de cel mult cinci ani.

Consiliul de administratie informeaza Parlamentul European daca intentioneaza sa
prelungeasca mandatul directorului executiv. Inainte ca consiliul de administratie si ia
decizia de prelungire a mandatului directorului executiv, directorul executiv poate fi invitat
sa faca, fara intarziere, o declaratie in fata comisiei sau a comisiilor competente a sau ale
Parlamentului European si sa raspunda intrebarilor adresate de membrii comisiei sau ale

comisiilor respective.
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(6)

(7)

(8)

(1)

)

Un director executiv al carui mandat a fost prelungit nu mai participa la o alta procedura de

selectie pentru acelasi post dupa incheierea perioadei totale a mandatului sau.

Directorul executiv poate fi demis din functie numai printr-o decizie a consiliului de
administratie, pe baza propunerii Comisiei. Parlamentul European si Consiliul sunt
informate cu privire la motivele unei astfel de decizii intr-un mod care sa respecte pe

deplin cerintele de confidentialitate aplicabile.

Consiliul de administratie adopta deciziile referitoare la numirea, la prelungirea mandatului
sau la demiterea din functie a directorului executiv cu o majoritate de douad treimi din

membrii sdi cu drept de vot.

Articolul 30

Responsabilitatile directorului executiv

Directorul executiv este responsabil de gestionarea agentiei. Directorul executiv raspunde

in fata consiliului de administratie.

Fara a aduce atingere competentelor Comisiei, ale consiliului de administratie si ale
comitetului executiv, directorul executiv 1si exercita atributiile in mod independent si nici
nu solicitd, nici nu accepta instructiuni din partea niciunui guvern sau a oricdrui alt

organism.
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3) Atunci cand i se solicitd, directorul executiv prezintd Parlamentului European un raport

privind modul in care si-a Indeplinit atributiile. Consiliul i poate solicita directorului

executiv sa prezinte un raport cu privire la modul in care si-a indeplinit atributiile.

(4) Directorul executiv este reprezentantul legal al agentiei.

(5) Directorul executiv este responsabil de indeplinirea atributiilor specifice agentiei,

previzute la articolul 5. In special, directorul executiv este responsabil pentru atributiile

urmatoare:

(a) administrarea curenta a agentiei;

(b) elaborarea si punerea in aplicare a deciziilor adoptate de consiliul de administratie;

(c) elaborarea documentului unic de programare mentionat la articolul 36 si prezentarea
acestuia consiliului de administratie dupa consultarea Comisiei;

(d) punerea in aplicare a documentului unic de programare si prezentarea unui raport in
acest sens consiliului de administratie;

(e) elaborarea raportului anual de activitate consolidat al agentiei si prezentarea acestuia
consiliului de administratie in vederea evaluarii si adoptarii;

(f) prezentarea de propuneri consiliului de administratie cu privire la nivelul de
cofinantare mentionat la articolul 33 alineatul (5), in cazul in care urmeaza sa fie
acordatd o astfel de cofinantare punctelor nationale focale;
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(g) prezentarea de propuneri consiliului de administratie cu privire la metoda de
calculare a taxelor si cu privire la modul in care taxele sunt platite, in conformitate cu

articolul 38;

(h) elaborarea unui plan de actiune subsecvent concluziilor rapoartelor de audit si
evaludrilor interne sau externe si ale investigatiilor efectuate de OLAF si de EPPO,
astfel cum se mentioneaza la articolul 48, si prezentarea, de doud ori pe an, Comisiei
s, periodic, consiliului de administratie si comitetului executiv a unui raport cu

privire la progresele inregistrate;

(i)  protejarea intereselor financiare ale Uniunii prin aplicarea de masuri de prevenire a
competentelor de investigare ale OLAF si EPPO, prin efectuarea de controale eficace
si, daca se constatd nereguli, prin recuperarea sumelor platite necuvenit si, daca este
cazul, prin aplicarea unor sanctiuni administrative eficace, proportionale si disuasive
si raportand catre EPPO, in conformitate cu articolul 24 din Regulamentul (UE)
2017/1939, orice comportament infractional in raport cu care EPPO si-ar putea

exercita competenta;

(j)  elaborarea unei strategii antifrauda, de sporire a eficientei si de realizare de sinergii

pentru agentie si prezentarea acesteia consiliului de administratie spre aprobare;

(k) elaborarea proiectului de norme financiare aplicabile agentiei;
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(6)

(7

(I)  elaborarea proiectului de situatie a estimarilor de venituri si cheltuieli ale agentiei si

executia bugetului acesteia.

Directorul executiv poate decide sa detaseze unul sau mai multi ofiteri de legitura pe langa
institutiile Uniunii si pe langa organele, oficiile si agentiile de resort ale Uniunii, pentru ca

agentia sa 1si poatd Indeplini atributiile intr-un mod eficace si eficient. Directorul executiv

obtine acordul prealabil al Comisiei si al consiliului de administratie. Deciziile de detasare

ale unor ofiteri de legdtura precizeaza domeniul de aplicare al activitdtilor care urmeaza sa

fie desfasurate de ofiterii de legaturd, intr-o maniera care s evite costurile inutile si

dublarea functiilor administrative ale agentiei..

La solicitarea Parlamentului European sau a Consiliului, directorul executiv participa, fara
intarzieri nejustificate, la reuniunile organizate de Parlamentul European sau de Consiliu,

dupa caz, cu privire la orice subiect legat de mandatul agentiei.
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Articolul 31

Comitetul stiintific

(1) Comitetul stiintific este compus din cel putin sapte si cel mult 15 oameni de stiintd, numiti
de consiliul de administratie pe baza excelentei lor in domeniul stiintei si a independentei
lor, in urma publicarii unei cereri de exprimare interesului in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene si prin alte mijloace de informare in masa adecvate. Agentia informeaza comisia
sau comisiile competente a sau ale Parlamentului European cu privire la numirile in cadrul
comitetului stiintific si la activitatea acestuia. Procedura de selectie a membrilor
comitetului stiintific garanteaza cd domeniile de specialitate ale membrilor comitetului
stiintific acopera domeniile cele mai relevante pentru obiectivele agentiei. Partile implicate
in numirea membrilor comitetului stiintific au drept obiectiv realizarea unui echilibru de

gen in cadrul comitetului stiintific.

(2) Membrii comitetului stiintific sunt numiti cu titlu personal pentru o perioada de patru ani,

care poate fi prelungita o singura data.

3) Membrii comitetului stiintific sunt independenti si actioneaza in interesul public. Acestia
nici nu solicitd, nici nu accepta instructiuni din partea niciunui guvern sau a oricarui alt

organism.
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©)

(6)

In cazul in care un membru nu mai indeplineste criteriile de independenta, acesta
informeaza consiliul de administratie. De asemenea, consiliul de administratie poate, la
propunerea unei treimi din membrii sai sau la propunerea Comisiei, sa declare lipsa de
independenta din partea unui membru si sa revoce din functie membrul respectiv. Consiliul
de administratie desemneaza un nou membru pentru perioada ramasa din mandatul

membrului respectiv in conformitate cu procedura ordinara aplicabild numirii membrilor.

Comitetul stiintific emite un aviz in cazurile prevazute de prezentul regulament sau cu
privire la orice aspect stiintific referitor la activitatile agentiei pe care consiliul de
administratie sau directorul executiv il supune atentiei acestuia. Avizele comitetului

stiintific sunt publicate pe website-ul agentiei.

In scopul evaludrii riscurilor prezentate de o noua substanta psihoactiva sau de un grup de
noi substante psihoactive, comitetul stiintific poate fi extins, in cazul in care directorul
executiv considera acest lucru necesar, la recomandarea presedintelui comitetului stiintific,
prin includerea unor experti in domeniile stiintifice relevante, pentru asigurarea unei
evaluari echilibrate a riscurilor prezentate de noua substanta psihoactiva sau de grupul de
noi substante psihoactive. Directorul executiv numeste expertii respectivi dintr-o lista de

experti. Consiliul de administratie aproba lista de experti o data la patru ani.
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(8)

©)

(1

)

Comitetul stiintific alege un presedinte si un vicepresedinte pentru perioada mandatului
comitetului stiintific. Presedintele poate participa in calitate de observator la reuniunile

consiliului de administratie.
Comitetul stiintific se Intruneste cel putin o data pe an.

Lista membrilor comitetului stiintific este publicata si actualizata de agentie pe website-ul

acesteia.

Articolul 32

Reteaua europeana de informatii privind drogurile si dependenta de droguri

Prin intermediul Retelei europene de informatii privind drogurile si dependenta de droguri
(denumita 1n continuare ,,reteaua Reitox”), statele membre contribuie la atributia agentiei
de a colecta si de a raporta informatii coerente si standardizate privind fenomenul
drogurilor 1n intreaga Uniune. Reteaua Reitox este formata din punctele nationale focale

desemnate in conformitate cu articolul 33 si dintr-un punct focal al Comisiei.

Reteaua Reitox alege un purtitor de cuvant si intre unul si trei purtatori de cuvant adjuncti
din randul membrilor sai. Purtdtorul de cuvant reprezinta reteaua Reitox in legatura cu
agentia si are dreptul de a participa in calitate de observator la reuniunile consiliului de

administratie.
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Reteaua Reitox se reuneste in sedinta ordinara cel putin o datd pe an. Reuniunile sunt
convocate si prezidate de agentie. In plus, reteaua se intruneste la initiativa purtatorului sau

de cuvant sau la cererea a cel putin o treime din membrii sai.

Articolul 33

Punctele nationale focale

Fiecare tara participantd desemneaza, prin masuri nationale adecvate, juridice sau
administrative, un punct focal national unic, infiintat cu titlu permanent si avand un mandat
clar. Desemnarea punctului national focal si numirea sefului acestuia, precum si orice
modificare adusa numirilor respective sunt comunicate agentiei prin intermediul

membrului national in consiliul de administratie.

Autoritatea nationald responsabila se asigura cd punctului national focal i se incredinteaza
atributiile prevazute la articolul 34 alineatul (2). Seful punctului national focal sau un

supleant reprezintd punctul national focal din cadrul retelei Reitox.

Punctele nationale focale sunt independente din punct de vedere stiintific si asigura

calitatea datelor acestora.
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(6)

(D

Punctele nationale focale isi planifica activitatile in avans si dispun de resurse financiare si
umane adecvate alocate din bugetele nationale si cofinantate de agentie in conformitate cu
alineatul (5) de la prezentul articol, pentru a-si Indeplini mandatul si atributiile prevazute in
articolul 34 alineatul (2), si dispun de suficiente echipamente si instrumente pentru a-si

sprijini activitdtile lor zilnice.

Costurile de baza ale punctului national focal al fiecarui stat membru sunt cofinantate prin
intermediul unui grant acordat de agentie, sub rezerva indeplinirii conditiilor prevazute la
alineatele (1)-(4). Pentru a obtine cofinantarea respectiva, punctul focal national semneaza
anual un acord de grant cu agentia. Nivelul de cofinantare este propus de directorul
executiv, aprobat de consiliul de administratie si revizuit periodic. Agentia poate furniza
ad hoc o finantare suplimentara punctelor nationale focale pentru participarea la anumite

proiecte specifice si pentru realizarea acestora.
Agentia evalueaza punctele nationale focale In conformitate cu articolul 35.
Articolul 34
Atributiile punctelor nationale focale

Punctele nationale focale reprezinta interfata si sprijina interactiunile dintre tarile

participante si agentie.
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(2) In vederea sprijinirii agentiei in indeplinirea atributiilor sale generale si specifice prevazute
la articolul 4 si la articolul 5 respectiv, contribuind astfel la o actiune coordonata a Uniunii,
fiecare punctele nationale focale are urmatoarele atributii:

(a) in scopul comunicdrii datelor respective catre agentie, coordoneaza la nivel national
activitatile legate de colectarea si monitorizarea datelor legate de droguri;

(b) colecteaza date si informatii nationale relevante in domeniile care intrd sub incidenta
articolului 4, in conformitate cu pachetul national de raportare mentionat la
articolul 6 alineatul (2), si le transmite agentiei; astfel, punctul national focal reuneste
experienta din diferite sectoare — in special sandtate, justitie si asigurarea respectarii
legii — si, ori de cate ori acest lucru este relevant, coopereaza cu experti si organizatii
nationale, cu comunitatea stiintifica, cu organizatiile societatii civile si cu alte parti
interesate relevante active in domeniul politicii in materie de droguri;

(c) contribuie la monitorizarea drogurilor si a consumului de droguri si la raportarea cu
privire la acestea, inclusiv catre organizatiile internationale;

(d) sprijind, dupa caz, dezvoltarea de noi surse de date epidemiologice pentru a
imbunatati raportarea in timp util cu privire la tendintele in ceea ce priveste
consumul de substante;

(e) ofera sprijin pentru exercitiile ad-hoc si specifice de colectare a datelor in legatura cu
noile amenintari pentru sanatate si securitate;
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(f) furnizeaza agentiei informatii cu privire la noile tendinte si provocari in ceea ce
priveste utilizarea substantelor psihoactive existente sau a noilor combinatii de
substante psihoactive care pot reprezenta un potential risc pentru sanatate si la

informatii privind posibile masuri legate de sanatate;

(g) contribuie la schimbul de informatii si la sistemul de avertizare timpurie pentru noile

substante psihoactive, In conformitate cu capitolul III;

(h) contribuie la stabilirea indicatorilor relevanti si a altor seturi de date relevante,
inclusiv a unor orientari pentru punerea in aplicare a respectivilor indicatori, in
vederea obtinerii de informatii fiabile si comparabile la nivelul Uniunii, in

conformitate cu articolul 6;

(1) numeste, la cererea agentiei, experti nationali pentru discutiile specifice privind

indicatorii relevanti si pentru alte exercitii ad-hoc si specifice de colectare a datelor;

(j) promoveaza utilizarea protocoalelor si a standardelor de colectare a datelor convenite
la nivel international pentru a monitoriza drogurile si consumul de droguri la nivel

national;
(k) prezinta agentiei si altor parti interesate relevante un raport anual de activitate;

(I)  pune in aplicare mecanisme de asigurare a calitatii pentru a asigura fiabilitatea

datelor si a informatiilor pe care le obtine.
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3) In functie de capacitatea lor, punctele nationale focale pot, de asemenea, sa monitorizeze,
sa analizeze si sa interpreteze informatiile relevante in domeniile care intrd sub incidenta
articolului 4. Punctele nationale focale furnizeaza agentiei informatiile respective, precum

si informatii cu privire la politicile si solutiile aplicate.

4) Punctele nationale focale stabilesc si mentin cooperarea necesara cu autoritatile,
organismele, agentiile si organizatiile nationale si regionale competente pentru colectarea

informatiilor de care au nevoie pentru a-si indeplini atributiile in temeiul alineatului (2).

(5) Atunci cand colecteaza date in temeiul prezentului articol, punctele nationale focale se
gen. Punctele nationale focale tin cont de aspectele politicii in materie de droguri sensibile la
dimensiunea de gen atunci cand colecteaza si prezinta date in temeiul prezentului articol.
Punctele nationale focale nu transmit niciun fel de date care sa permita identificarea
persoanelor fizice sau a grupurilor mici de persoane fizice. Acestea se abtin de la

transmiterea oricarei informatii referitoare la anumite persoane fizice.

Articolul 35

Evaluarea punctelor nationale focale

(1) Agentia evalueaza daca fiecare punct focal national, prin indeplinirea atributiilor prevazute
la articolul 34 alineatul (2), contribuie la indeplinirea atributiilor agentiei. Astfel de
evaluari nu vizeaza alte functii ale organismului care gazduieste punctul national focal sau

structura generald in care este integrat punctul national focal.
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“4)

)

Evaluarea mentionata la alineatul (1) se bazeaza pe informatii relevante, care urmeaza sa
fie furnizate de punctul national focal. Daca este necesar, agentia poate vizita punctul

national focal.

Agentia prezinta fiecare evaluare pe care o realizeaza in temeiul alineatului (1) punctului
national focal respectiv si autoritatii nationale competente in cauza. Evaludrile pot cuprinde
recomandari pentru Indeplinirea atributiilor prevazute la articolul 34 alineatul (2) si poate
stabili un calendar pentru punerea lor in aplicare si o oferta de sprijin din partea agentiei

pentru punctele nationale focale cu scopul de a consolida capacitatile acestora.

In cazul in care au fost elaborate recomandari, insotite de un calendar de punere in aplicare
al acestora in temeiul alineatului (3), punctul national focal in cauza fie informeaza agentia
ca a acceptat recomandarile, fie, in caz de dezacord, transmite agentiei un aviz motivat

SCTIS.

Agentia informeaza consiliul de administratie cu privire la rezultatele evaluarilor efectuate
in temeiul alineatului (1) n cadrul primei sale reuniuni dupa finalizarea evaludrii de catre
agentie. In cazul unui dezacord intre agentie si punctul national focal, astfel cum se
mentioneaza la alineatul (4) de la prezentul articol, agentia transmite evaluarea,
recomandarile si calendarul lor de punere in aplicare pentru a fi aprobate de consiliul de
administratie In cadrul urmdtoarei sale reuniuni cu majoritatea membrilor sdi cu drept de
vot, in conformitate cu articolul 23. Reprezentantul statului membru 1n cauza nu participa

la acest vot.
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(6) In cazul in care, pani la data specificatd in evaluarea mentionati la alineatul (1), punctul
national focal nu isi indeplineste atributiile prevazute la articolul 34 alineatul (2), consiliul
de administratie decide, cu o majoritate de doud treimi din membrii sdi cu drept de vot, in
cadrul primei sale reuniuni care urmeaza momentului specificat in evaluare, in
conformitate cu articolul 23, daca nu se acorda cofinantarea pana cand punctul national
focal nu 1si indeplineste atributiile prevazute la articolul 34 alineatul (2). Reprezentantul

statului membru in cauza nu participa la votul respectiv.

(7) Prima evaluare 1n temeiul alineatului (1) a fiecarui punct national focal trebuie efectuata de
catre agentie cel tarziu la ... [24 de luni de la data aplicarii prezentului regulament].

Ulterior, agentia evalueaza punctele nationale focale la intervale regulate, dupa caz.
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Capitolul VI

Dispozitii financiare

Articolul 36

Documentul unic de programare

Pana la data de 15 decembrie a fiecarui an, consiliul de administratie adopta un proiect de
document unic de programare care contine programarea multianuala si anuala si toate
documentele enumerate la articolul 32 din Regulamentul delegat (UE) 2019/715 al
Comisiei!, pe baza unui proiect prezentat de directorul executiv, dupa consultarea
comitetului stiintific, tindnd seama de avizul Comisiei si aflat in legatura cu programarea
multianuali, dupa consultarea Parlamentului European. In cazul in care decide si nu
urmeze anumite elemente din avizul Comisiei sau elementele rezultate in urma consultarii
Parlamentului European sau a comitetului stiintific, consiliul de administratie prezinta o
justificare. Consiliul de administratie transmite documentul unic de programare
Parlamentului European, Consiliului si Comisiei pand la data de 31 ianuarie a anului

urmator.

Regulamentul delegat (UE) 2019/715 al Comisiei din 18 decembrie 2018 privind
regulamentul financiar cadru pentru organele instituite in temeiul TFUE si al Tratatului
Euratom si mentionate la articolul 70 din Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046 al
Parlamentului European si al Consiliului (JO L 122, 10.5.2019, p. 1).
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Documentul unic de programare devine definitiv dupa ce bugetul general al Uniunii este

adoptat definitiv si, daca este necesar, se modifica in consecinta.

(2) Programul anual de lucru cuprinde obiective detaliate si rezultatele preconizate, inclusiv
indicatorii de performanta. Acesta cuprinde, de asemenea, o descriere a actiunilor care
urmeaza sa fie finantate si o indicatie a resurselor financiare si umane alocate fiecarei
actiuni, in conformitate cu principiile care stau la baza Intocmirii bugetului si ale
gestionarii pe activitdti. Programul anual de lucru trebuie sa fie conform cu programul
multianual de lucru mentionat la alineatul (4). Programul anual de lucru indica in mod clar
atributiile care au fost adaugate, modificate sau eliminate comparativ cu exercitiul

financiar precedent.

Programarea multianuala sau anuald include informatiile cu privire la punerea in aplicare a
cadrului de cooperare internationala mentionat la articolul 20 alineatul (1) litera (a) si cu
privire la actiunile legate de cadrul respectiv. Ea include si activitatile de cercetare si

inovare planificate ale agentiei, mentionate la articolul 21.

3) Atunci cand agentiei i se Incredinteaza o atributie noud, consiliul de administratie modifica

programul anual de lucru adoptat.

Orice modificare substantiala a programului anual de lucru este adoptata prin aceeasi
procedura ca cea utilizatd in cazul programului anual de lucru initial. Consiliul de
administratie poate delega directorului executiv competenta de a aduce modificari

nesubstantiale programului anual de lucru.
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3)

Programul multianual de lucru stabileste programarea strategica globald, inclusiv
obiectivele, rezultatele preconizate si indicatorii de performanta. Acesta stabileste, de

asemenea, programarea resurselor, inclusiv bugetul multianual si personalul.

Programarea resurselor se actualizeaza in fiecare an. Programarea strategica se actualizeaza

dupa caz, in special pentru a tine seama de rezultatul evaluarii mentionate la articolul 51.
Programele multianuale si anuale de lucru sunt elaborate in conformitate cu articolul 32
din Regulamentul delegat (UE) 2019/715.

Articolul 37

Buget

Estimarile privind toate veniturile si cheltuielile agentiei sunt elaborate pentru fiecare
exercitiu financiar, care corespunde anului calendaristic, si sunt Inscrise in bugetul

agentiei.

Bugetul agentiei este echilibrat in ceea ce priveste veniturile si cheltuielile.
Fara a aduce atingere altor resurse, veniturile agentiei cuprind:

(a) o contributie din partea Uniunii, inscrisa in bugetul general al Uniunii;

(b) orice contributie financiara voluntara din partea statelor membre;
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(c) taxele platite pentru serviciile prestate in conformitate cu articolul 38;

(d) orice contributie financiara din partea organizatiilor si organismelor si a tarilor terte

mentionate la articolele 53 si, respectiv, 54; si

(e) o finantare din partea Uniunii prin gestiune indirecta sau sub forma unor granturi ad-
hoc, 1n conformitate cu normele financiare aplicabile agentiei si cu dispozitiile

instrumentelor relevante care sprijina politicile Uniunii.

4) Cuantumul si originea oricaror venituri mentionate la alineatul (3) literele (b) - (e) se
precizeaza in conturile anuale ale agentiei si se detaliaza clar In raportul anual privind

gestiunea bugetara si financiara a agentiei mentionat la articolul 41 alineatul (3).

(5) Cheltuielile agentiei includ cheltuielile de remunerare a personalului, cheltuielile
administrative si de infrastructurd, precum si costurile de functionare. Costurile de
functionare pot include cheltuieli n sprijinul punctelor nationale focale, astfel cum se

mentioneaza la articolul 33 alineatul (5).

Articolul 38
Taxe
(1) Agentia poate furniza, la cerere, urmatoarele servicii suplimentare:
(a) formare personalizata;
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(b)

(©)

(d)

(e)

anumite activitati de sprijin pentru statele membre care nu au fost identificate ca fiind
prioritare, dar care ar putea fi realizate in mod benefic daca sunt sprijinite din resurse

nationale;

programe de consolidare a capacitatilor pentru térile terte, care nu sunt acoperite de o

finantare specifica separata din partea Uniunii;

evaluarea organismelor nationale infiintate in tari terte, indeosebi in tarile candidate,

in temeiul articolului 20 alineatul (3);

alte servicii personalizate care sunt prestate la cererea unei tari participante si care
necesitd investirea de resurse suplimentare in sprijinul activitatilor de la nivel

national.

Agentia percepe taxe pentru furnizarea serviciilor astfel cum sunt mentionate la primul

paragraf.

(2) La propunerea directorului executiv si dupa consultarea Comisiei, consiliul de

administratie stabileste, intr-un mod transparent, metoda de calcul al taxelor si modalitatea

de plata a acestora.

3) Taxele sunt proportionale cu costurile serviciilor furnizate intr-un mod eficient din punctul

de vedere al costurilor si sunt suficiente pentru a acoperi costurile respective. Taxele sunt

stabilite la un nivel care sa garanteze cd sunt nediscriminatorii s1 ¢ nu impun o sarcind

financiard sau administrativa nejustificata asupra partilor interesate.
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(4) Taxele trebuie stabilite la un nivel care sa permita evitarea unui deficit sau a unei
acumuliri semnificative de excedent bugetar al agentiei. In cazul in care un sold pozitiv
semnificativ in buget, rezultat din furnizarea serviciilor acoperite de taxe, devine recurent,
sau 1n cazul in care rezulta un sold negativ semnificativ ca urmare a furnizarii serviciilor
acoperite de taxe, consiliul de administratie revizuieste metoda de calcul al taxelor

conform procedurii prevazute la alineatul (2).

(%) Dupa caz, agentia include un raport privind taxele percepute si impactul acestora asupra

bugetului agentiei, ca parte a procedurii de prezentare a conturilor prevazute la articolul 41.

Articolul 39

Intocmirea bugetului

(1) In fiecare an, directorul executiv intocmeste un proiect de situatie a estimarilor de venituri
si cheltuieli ale agentiei pentru exercitiul financiar urmator, care include schema de

personal, si 1l transmite consiliului de administratie.

(2) Pe baza proiectului mentionat la alineatul (1), consiliul de administratie adopta un proiect
provizoriu de situatie a estimarilor de venituri si cheltuieli ale agentiei pentru exercitiul

financiar urmator.
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©)

(6)

(7

®)

Proiectul provizoriu de situatie a estimarilor de venituri si cheltuieli ale agentiei se
transmite Comisiei pana la data de 31 ianuarie a fiecarui an. Consiliul de administratie
transmite Comisiei proiectul final de situatie a estimdrilor de venituri si cheltuieli pana la

data de 31 martie.

Comisia transmite autoritatii bugetare situatia estimarilor de venituri si cheltuieli ale

agentiei Tmpreuna cu proiectul de buget general al Uniunii.

Pe baza situatiei estimarilor, Comisia inscrie in proiectul de buget general al Uniunii
estimarile pe care le considerd necesare pentru planul de personal si valoarea subventiei
care urmeaza sa fie suportata din bugetul general si prezinta acest proiect autoritatii
bugetare in conformitate cu articolele 313 si 314 din Tratatul privind functionarea Uniunii

Europene (TFUE).
Autoritatea bugetara autorizeaza creditele pentru contributia acordata agentiei.
Autoritatea bugetara adopta schema de personal a agentiei.

Consiliul de administratie adopta bugetul agentiei cu o majoritate de doud treimi din
membrii sai cu drept de vot. Bugetul devine definitiv dupa ce bugetul general al Uniunii

este adoptat definitiv. Daca este necesar, bugetul este ajustat in consecinta.
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9) Regulamentului delegat (UE) 2019/715 se aplica pentru orice proiect imobiliar care poate

avea implicatii semnificative asupra bugetului agentiei.
Articolul 40
Executia bugetara

(1) Directorul executiv executa bugetul agentiei.

(2) In fiecare an, directorul executiv transmite autoritatii bugetare toate informatiile relevante
pentru procedurile de evaluare prevazute la articolul 51.

Articolul 41
Prezentarea conturilor si descarcarea de gestiune

(1) Pana la data de 1 martie a urmatorului exercitiu financiar, contabilul agentiei transmite
conturile provizorii catre contabilul Comisiei si citre Curtea de Conturi.

(2) Péna la data de 31 martie a urmatorului exercitiu financiar, contabilul Comisiei transmite
Curtii de Conturi conturile provizorii ale agentiei, consolidate cu cele ale Comisiei.

3) Pana la data de 31 martie a urmatorului exercitiu financiar, agentia transmite raportul
privind gestiunea bugetara si financiard Parlamentului European, Consiliului si Curtii de
Conturi.
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Dupa primirea observatiilor Curtii de Conturi privind conturile provizorii ale Agentiei in
temeiul articolului 246 din Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046 al Parlamentului
European si al Consiliului!, directorul executiv intocmeste pe proprie raspundere conturile
finale ale Agentiei si le Thainteaza Consiliului de administratie in vederea obtinerii unui

aviz.

Pana la data de 30 septembrie, directorul executiv transmite Curtii de Conturi un raspuns la
observatiile acesteia. Directorul executiv transmite raspunsul respectiv si consiliului de

administratie.
Consiliul de administratie emite un aviz cu privire la conturile finale ale agentiei.

Contabilul transmite Parlamentului European, Consiliului, Comisiei si Curtii de Conturi,
pana la data de 1 iulie urmatoare incheierii fiecarui exercitiu financiar, conturile finale,

impreuna cu avizul consiliului de administratie.

Conturile finale se publica in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene pana la data

de 15 noiembrie a anului urmator.

Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046 al Parlamentului European si al Consiliului

din 18 iulie 2018 privind normele financiare aplicabile bugetului general al Uniunii, de
modificare a Regulamentelor (UE) nr. 1296/2013, (UE) nr. 1301/2013, (UE) nr. 1303/2013,
(UE) nr. 1304/2013, (UE) nr. 1309/2013, (UE) nr. 1316/2013, (UE) nr. 223/2014, (UE)

nr. 283/2014 si a Deciziei nr. 541/2014/UE si de abrogare a Regulamentului (UE, Euratom)
nr. 966/2012 (JO L 193, 30.7.2018, p. 1).
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9) Directorul executiv transmite Parlamentului European, la cererea Parlamentului European,
orice informatii necesare pentru buna derulare a procedurii de descarcare de gestiune
pentru exercitiul financiar in cauza, in conformitate cu articolul 261 alineatul (3) din

Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046.

(10) La recomandarea Consiliului, care hotaraste cu majoritate calificatd, Parlamentul European
acorda directorului executiv, inainte de data de 15 mai a anului N+2, descarcarea de

gestiune in ceea ce priveste executia bugetului pentru anul N.

Articolul 42

Norme financiare

Consiliul de administratie adopta normele financiare aplicabile agentiei dupa consultarea Comisiei.
Regulile financiare nu fac derogare de la Regulamentul delegat (UE) 2019/715, cu exceptia cazului
in care o astfel de derogare este in mod specific necesara pentru functionarea agentiei, iar Comisia

si-a dat in prealabil acordul.
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Capitolul VII

Personalul

Articolul 43

Dispozitie generala

(1) Personalului agentiei i se aplica Statutul functionarilor Uniunii Europene si Regimul
aplicabil celorlalti agenti ai Uniunii Europene, precum si normele adoptate de comun acord
de institutiile Uniunii pentru punerea 1n aplicare a Statutului functionarilor Uniunii

Europene si Regimului aplicabil celorlalti agenti ai Uniunii Europene.

(2) In cazul in care angajeaza personal din tari terte In urma incheierii acordurilor mentionate

la articolul 54, agentia respecta Statutul functionarilor si Regimul aplicabil celorlalti

agenti.
Articolul 44
Experti nationali detasati si alte categorii de personal
(1) Agentia poate recurge la experti nationali detasati sau la alte categorii de personal care nu

sunt angajate de catre agentie. Expertilor nationali detasati sau altor categorii de personal
care nu sunt angajate de catre agentie nu li se aplica Statutul functionarilor si Regimul

aplicabil celorlalti agenti.

(2) Consiliul de administratie adopta o decizie de stabilire a normelor privind detasarea

expertilor nationali in cadrul agentiei.
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Capitolul VIII

Dispozitii generale si finale

Articolul 45

Privilegii si imunitati
Protocolul nr. 7 privind privilegiile si imunitatile Uniunii Europene anexat la TUE si TFUE se
aplicd agentiei si personalului acesteia.
Articolul 46
Regimul lingvistic
Regulamentul nr. 1 al Consiliului! se aplica agentiei.
Articolul 47

Transparenta

(1) Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 se aplica documentelor detinute de agentie.

Regulamentul nr. 1 al Consiliului de stabilire a regimului lingvistic al Comunitatii
Economice Europene (JO 17, 6.10.1958, p. 385).
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(2) Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului® se aplica

prelucrarii datelor cu caracter personal de catre agentie.

3) In termen de sase luni de la data primei sale reuniuni dup... [data aplicarii prezentului
regulament], consiliul de administratie stabileste masurile de aplicare a
Regulamentului (UE) 2018/1725 de catre agentie, inclusiv cele privind numirea unui
responsabil cu protectia datelor in cadrul agentiei. Aceste masuri sunt stabilite dupa

consultarea cu Autoritatea Europeana pentru Protectia Datelor.

Articolul 48

Combaterea fraudei

(1) Pentru a combate frauda, coruptia si alte activitati ilegale, Regulamentul (UE,

Euratom) nr. 883/2013 se aplica agentiei.

(2) Agentia adera la Acordul interinstitutional din 25 mai 1999 privind investigatiile interne
desfasurate de OLAF cel tarziu la... [trei luni de la data intrarii in vigoare a prezentului
regulament] si adopta dispozitiile corespunzatoare aplicabile tuturor angajatilor agentiei

utilizand modelul prevazut in anexa la acordul respectiv.

Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului

din 23 octombrie 2018 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea
datelor cu caracter personal de cdtre institutiile, organele, oficiile si agentiile Uniunii si
privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 45/2001 si a
Deciziei nr. 1247/2002/CE (JO L 295, 21.11.2018, p. 39).
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3) Curtea de Conturi are competenta de a-i audita, pe baza documentelor si la fata locului, pe
toti beneficiarii de granturi, contractantii si subcontractantii care au primit fonduri ale

Uniunii din partea agentiei.

(4) In limitele mandatelor lor, OLAF si EPPO pot efectua investigatii, care, in ceea ce priveste
OLAF, pot include, de asemenea, verificari si inspectii la fata locului pentru a stabili daca
s-a comis o frauda, un act de coruptie sau a avut loc orice alta activitate ilegala care
afecteaza interesele financiare ale Uniunii 1n legatura cu un grant sau un contract finantat
de agentie, In conformitate cu dispozitiile si cu procedurile prevazute in
Regulamentul (UE, Euratom) nr. 883/2013 si in Regulamentul (Euratom, CE) nr. 2185/96

al Consiliuluil.

%) Fara a aduce atingere alineatelor (1)-(4) de la prezentul articol, acordurile de lucru si
acordurile cu organizatiile internationale si cu tarile terte mentionate la articolele 53 si 54,
contractele, acordurile de grant si deciziile privind granturile luate de agentie contin
dispozitii care imputernicesc in mod expres Curtea de Conturi si OLAF sa desfasoare astfel
de audituri si investigatii mentionate la alineatele (3) si (4) de la prezentul articol, in

conformitate cu competentele care le revin.

Regulamentul (Euratom, CE) nr. 2185/96 al Consiliului din 11 noiembrie 1996 privind
controalele si inspectiile la fata locului efectuate de Comisie in scopul protejarii intereselor
financiare ale Comunitatilor Europene Impotriva fraudei si a altor abateri (JO L 292,
15.11.1996, p. 2).
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(1)

2)

(1

Articolul 49

Protectia informatiilor clasificate si a informatiilor sensibile neclasificate

Agentia isi adopta propriile norme de securitate echivalente cu normele de securitate ale
Comisiei pentru protectia informatiilor clasificate ale Uniunii Europene (IUEC) si a
informatiilor sensibile neclasificate, prevazute in Deciziile (UE, Euratom) 2015/443 si
(UE, Euratom) 2015/444. Normele de securitate ale agentiei includ, printre altele,

dispozitii privind schimbul, prelucrarea si stocarea unor astfel de informatii.

Agentia poate face schimb de informatii clasificate cu autoritétile relevante ale unei tari
terte sau ale unei organizatii internationale sau poate face schimb de IUEC cu un alt organ,
oficiu sau agentie a Uniunii numai in temeiul unor acorduri administrative. Acordurile
administrative trebuie sa faca obiectul autorizérii de catre consiliul de administratie, dupa
consultarea Comisiei. In absenta unui acord administrativ, orice comunicare exceptionald
ad-hoc a IUEC catre un alt organ, oficiu sau agentie a Uniunii face obiectul unei decizii a

directorului executiv, dupa consultarea Comisiei.
Articolul 50
Raspundere

Réspunderea contractuald a agentiei este reglementatd de legislatia aplicabild contractului

in cauza.
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)

)

(4)

)

(1

Curtea de Justitie a Uniunii Europene este competenta sd se pronunte in temeiul oricarei

clauze compromisorii cuprinse intr-un contract incheiat de agentie.

In materie de raspundere extracontractuald, agentia este obligatd sa repare, in conformitate
cu principiile generale comune ordinilor juridice ale statelor membre, orice prejudiciu
cauzat de departamentele sale sau de membrii personalului sdu 1n exercitarea atributiilor

care le revin.

Curtea de Justitie a Uniunii Europene este competenta in litigiile privind acordarea de

despagubiri pentru prejudiciile mentionate la alineatul (3).

Raspunderea individuald a membrilor personalului fatd de agentie intra sub incidenta

Statutului functionarilor sau a Regimului aplicabil celorlalti agenti.

Articolul 51

Evaluare si revizuire

Cel tarziu la ... [cinci ani de la data aplicarii prezentului regulament] si, ulterior, o data la
cinci ani, Comisia evalueaza performantele agentiei in ceea ce priveste obiectivele,
mandatul, atributiile, procedurile si localizarea acesteia, in conformitate cu orientarile
Comisiei. Astfel de evaluari abordeaza, in special, o eventuald necesitate de modificare a
mandatului agentiei si implicatiile financiare ale unei astfel de modificari. in prima sa
evaluare, Comisia se apleaca cu atentie deosebitd asupra modificdrilor aduse mandatului si

atributiilor agentiei conferite prin prezentul regulament.
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)

3)

La fiecare a doua evaluare, Comisa evalueaza, de asemenea, rezultatele obtinute de agentie
in raport cu obiectivele, cu mandatul si cu atributiile acesteia, inclusiv daca continuarea
activitatii agentiei este justificatd in raport cu obiectivele, cu mandatul si cu atributiile

respective.

Comisia prezintd Parlamentului European, Consiliului si consiliului de administratie un
raport privind concluziile evaluarilor in temeiul prezentului articol. Concluziile evaluarilor

se publica.

Articolul 52

Investigatii administrative

Activitatile agentiei fac obiectul investigatiilor efectuate de Ombudsmanul European in

conformitate cu articolul 228 din TFUE.

(1

Articolul 53

Cooperarea cu alte organizatii §i organisme

Agentia urmareste in mod activ sd coopereze cu organizatiile internationale si cu alte
organisme, in special ale Uniunii, guvernamentale si neguvernamentale, precum si cu
organismele tehnice cu competentd in domeniile vizate de prezentul regulament, in cadrul
acordurilor de lucru incheiate cu asemenea organisme, in conformitate cu TFUE si cu
dispozitiile privind competenta unor asemenea organismele. Astfel de acorduri de lucru nu

includ schimbul de informatii clasificate.
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)

3)

(4)

(1)

Consiliul de administratie adopta acorduri de lucru astfel cum se mentioneaza la

alineatul (1) pe baza unor proiecte prezentate de directorul executiv si dupd aprobarea
prealabild a Comisiei. In cazul in care Comisia nu aproba astfel de acorduri de lucru,
consiliul de administratie le poate adopta cu o majoritate de trei patrimi dintre membrii sai

cu drept de vot.

Consiliul de administratie adoptd completari sau modificari ale acordurilor de lucru
existente, care au un domeniu de aplicare limitat si care nu modifica domeniul general de
aplicare si intentia acordurilor de lucru, sau acorduri tehnice de lucru incheiate cu alte
organisme tehnice, pe baza unor proiecte prezentate de directorul executiv si dupa

informarea Comisiei.
Agentia publica pe website-ul sdu acordurile de lucru incheiate in temeiul prezentului
articol.

Articolul 54

Cooperarea cu tari terte

Agentia este deschisa participdrii la activitatile sale a tarilor terte care au incheiat acorduri

cu Uniunea in acest sens.
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(2) In temeiul dispozitiilor relevante ale acordurilor mentionate la alineatul (1), se incheie
acorduri care specificd, In special, caracterul, amploarea si modalitatea in care tarile terte in
cauza vor participa la activitatile agentiei, inclusiv dispozitii privind participarea la

initiativele intreprinse de agentie, contributiile financiare si personalul.

In ceea ce priveste aspectele legate de personal, acordurile mentionate la primul paragraf

respecta Statutul functionarilor.

Articolul 55

Cooperarea cu organizatiile societatii civile

(1) Agentia mentine cooperarea cu organizatiile competente ale societatii civile, active In
domeniile vizate de prezentul regulament la nivel national, la nivelul Uniunii sau la nivel
international, in scopul consultarilor, al schimbului de informatii si al punerii in comun a
cunostintelor prin implicarea respectivelor organizatii ale societitii civile. In acest scop,
agentia desemneaza un punct unic de contact sub autoritatea directorului executiv pentru a
asigura furnizarea periodica de informatii catre organizatiile societatii civile cu privire la
activitatile sale, inclusiv prin crearea unui website dedicat sau prin alte mijloace relevante.
Agentia permite organizatiilor societdtii civile sa 1i transmita date si informatii relevante

pentru activitatile sale.

(2) Atunci cand analizeaza subiecte specifice, agentia organizeaza, dupa caz, schimburi
specifice cu organizatii ale societatii civile avand calificdri si experientd relevante pentru

subiectul vizat.
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3)

(1)

)

Organizatiile societatii civile mentionate la alineatele (1) si (2) se inregistreaza in registrul
de transparentd, instituit prin Acordul interinstitutional din 20 mai 2021 intre Parlamentul
European, Consiliul Uniunii Europene si Comisia Europeana privind un registru de

transparenta obligatoriu!. Agentia publica lista respectivelor organizatii ale societatii civile.

Articolul 56

Acordul privind sediul si conditiile de functionare

Dispozitiile necesare referitoare la gazduirea agentiei in statul membru 1n care se afla
sediul agentiei, facilitatile care urmeaza sa fie puse la dispozitie de statul membru respectiv
si normele specifice aplicabile in statul membru respectiv membrilor consiliului de
administratie, personalului agentiei, inclusiv directorului executiv, si membrilor familiilor
acestora, se stabilesc Intr-un acord privind sediul, incheiat intre agentie si statul membru

respectiv.

Statul membru in care se afla sediul agentiei asigurd cele mai bune conditii posibile pentru
a permite functionarea armonioasa si eficientd a agentiei, inclusiv scolarizare multilingva si

cu orientare europeand precum si conexiuni de transport adecvate.

1

JOL207,11.6.2021, p. 1.

PE-CONS 16/23 AV/ban/ca 110

JALB RO



Articolul 57

Succesiunea legala

(1) Agentia este succesorul legal in ceea ce priveste toate contractele incheiate, obligatiile

asumate si proprietatile achizitionate de EMCDDA.

(2) Prezentul regulament nu aduce atingere fortei juridice a acordurilor si intelegerilor

incheiate de EMCDDA inainte de ... [data aplicarii prezentului regulament].

Articolul 58

Disporzitii tranzitorii privind consiliul de administratie

(1) Consiliul de administratie al EMCDDA 1si continud activitatea si functioneaza in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1920/2006 si al normelor stabilite in temeiul regulamentului
respectiv pana la numirea tuturor reprezentantilor consiliului de administratie in

conformitate cu articolul 23 din prezentul regulament.

(2) Panala ... [nouad luni de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament], statele
membre trimit o notificare Comisiei cu privire la numele persoanelor pe care le-au numit in
calitatea de membri titulari si supleanti ai consiliului de administratie, in conformitate cu

articolul 23.
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3)

(1

)

Consiliul de administratie instituit in conformitate cu articolul 23 se reuneste pentru prima
data cel tarziu la ... [o luna de la data aplicarii prezentului regulament]. Cu aceasta ocazie,

consiliul de administratie 1si poate adopta propriul regulament de procedura.

Articolul 59

Dispozitii tranzitorii privind directorul executiv

Directorului EMCDDA numit in temeiul articolului 11 din
Regulamentul (CE) nr. 1920/2006 1i revin, pentru perioada ramasa din mandatul sau,
responsabilitatile directorului executiv prevazute la articolul 30 din prezentul regulament.

Celelalte conditii ale contractului acestuia raman neschimbate.

In cazul in care mandatul directorului EMCDDA se incheie intre ... [data intrarii in vigoare
a prezentului regulament] si ... [data aplicarii prezentului regulament] si daca mandatul
respectiv nu a fost deja prelungit in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1920/2006, acesta se

prelungeste automat pana la ... [12 luni de la data aplicarii prezentului regulament].

In cazul in care directorul numit in temeiul articolului 11 din

Regulamentul (CE) nr. 1920/2006 nu doreste sau nu poate sa actioneze in conformitate cu
alineatul (1) de la prezentul articol, consiliul de administratie desemneaza un director
executiv interimar pentru a exercita atributiile directorului executiv pentru o perioada care
sa nu depdseasca 18 luni, panad la efectuarea numirii directorului executiv in conformitate

cu articolul 29 alineatul (2).
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Articolul 60

Dispozitii tranzitorii privind punctele nationale focale

Panala ... [11 luni de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament], membrii consiliului de
administratie comunica agentiei numele institutiilor care au fost desemnate drept puncte nationale
focale in conformitate cu articolul 33 alineatul (1), precum si numele sefilor punctelor nationale
focale. In acest scop, membrii consiliului de administratie pot trimite un e-mail de confirmare a

situatiei curente.

Articolul 61

Disporzitii bugetare tranzitorii

Procedura de descarcare de gestiune in ceea ce priveste bugetele aprobate in temeiul articolului 14
din Regulamentul (CE) nr. 1920/2006 se desfasoara in conformitate cu normele prevazute la

articolul 15 din regulamentul respectiv.

Articolul 62
Abrogarea Regulamentului (CE) nr. 1920/2006

(1) Regulamentul (CE) nr. 1920/2006 se abroga de la ... [data aplicarii prezentului

regulament].
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Trimiterile la regulamentul abrogat se interpreteaza ca trimiteri la prezentul regulament si

se citesc In conformitate cu tabelul de corespondentd din anexa.

(2) Normele interne adoptate de consiliul de administratie in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 1920/2006 raméan 1n vigoare dupa ... [data aplicarii prezentului regulament], cu exceptia
cazului in care se decide altfel de catre consiliul de administratie in aplicarea prezentului

regulament.
Articolul 63
Intrare in vigoare

Prezentul regulament intra in vigoare in ziua urmatoare datei publicarii in Jurnalul Oficial al

Uniunii Europene.

Prezentul regulament se aplica Incepand cu ... [12 luni de la data intrarii in vigoare a prezentului

regulament].

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

membre.

Adoptat la ...,

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedinta Presedintele
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Tabel de corespondenta

ANEXA

Regulamentul (CE) 1920/2006

Prezentul regulament

Articolul 1 alineatul (1)
Articolul 8
Articolul 1 alineatul (2)
Articolul 2

Articolul 1 alineatele (3) si (5), articolul 2
literele (a), (b) si (c)

Anexal
Articolele 5a-5d

Articolul 1
Articolul 2
Articolul 3
Articolul 4
Articolul 5
Articolul 6

Articolul 7

Articolul 12
Articolul 13
Articolul 14
Articolul 15
Articolul 16
Articolul 17
Articolul 18
Articolul 19

Articolele 8-11

Articolul 2 litera (d) Articolul 20
— Articolul 21
— Articolul 22
Articolul 9 alineatul (1) Articolul 23
— Articolul 24
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Regulamentul (CE) 1920/2006

Prezentul regulament

Articolul 9 alineatul (2)
Articolul 9 alineatul (3)

Articolul 9 alineatul (1) paragraful al treilea

Articolul 10
Articolul 11

Articolul 25
Articolul 26
Articolul 27
Articolul 28

Articolele 29 si 30

Articolul 13 Articolul 31
Articolul 5 alineatul (1) Articolul 32
Articolul 5 alineatul (3) Articolul 33
Articolul 5 alineatul (2) Articolul 34
— Articolul 35
Articolul 9 alineatele (4), (5) si (6) Articolul 36
Articolul 14 alineatele (1)-(4) Articolul 37
— Articolul 38
Articolul 14 alineatele (5)-(9) Articolul 39
Articolul 15 alineatul (1) Articolul 40
Articolul 15 alineatele (2)-(9) Articolul 41
— Articolul 42
Articolul 18 Articolul 43
Articolul 18 al cincilea paragraf Articolul 44
Articolul 17 Articolul 45
— Articolul 46
Articolele 6 si 7 Articolul 47
Articolul 16 Articolul 48
— Articolul 49
Articolul 19 Articolul 50
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Regulamentul (CE) 1920/2006

Prezentul regulament

Articolul 23 Articolul 51
— Articolul 52
Articolul 20 Articolul 53
Articolul 21 Articolul 54
— Articolul 55
— Articolul 56
— Articolul 57
— Articolul 58
— Articolul 59
— Articolul 60
— Articolul 61
Articolul 24 Articolul 62
Articolul 25 Articolul 63
PE-CONS 16/23 AV/ban/ca 3
ANEXA JALB RO



		2023-06-16T13:34:19+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



