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UREDBA (EU) 2023/...
EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA

od ...

0 Agenciji Europske unije za droge (EUDA)
i stavljanju izvan snage Uredbe (EZ) br. 1920/2006

EUROPSKI PARLAMENT I VIJECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 168. stavak 5.,
uzimajuci u obzir prijedlog Europske komisije,

nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,

uzimajuéi u obzir misljenje Europskoga gospodarskog i socijalnog odboral,

nakon savjetovanja s Odborom regija,

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom?,

1 SL C 323, 26.8.2022., str. 88.

2 StajaliSte Europskog parlamenta od 13. lipnja 2023. (jos nije objavljeno u Sluzbenom listu) i
odluka Vijecaod ... .
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buduci da:

(1

)

Europski centar za prac¢enje droga i ovisnosti o drogama osnovan je Uredbom Vijeca
(EEZ) br. 302/93!. Ta uredba preinadena je 2006. Uredbom (EZ) br. 1920/2006 Europskog

parlamenta i VijecaZ.

Europski centar za prac¢enje droga i ovisnosti o drogama osnovan je radi pruzanja Uniji,
drzavama ¢lanicama i tre¢im zemljama sudionicama ¢injenic¢nih, objektivnih, pouzdanih i
usporedivih informacija na razini Unije o drogama, ovisnosti o drogama i1 njihovim
posljedicama kako bi im se pomoglo u davanju sveobuhvatnog pregleda tih informacija za
utemeljeno oblikovanje politika i usmjeravanje inicijativa za rjeSavanje problema droga,
¢ime bi se takvim inicijativama dala dodana vrijednost kad one u svojim podruc¢jima
nadleznosti poduzimaju mjere ili odlucuju o djelovanju za suocavanje s fenomenom droga.
Uspostavom 1 radom Europskog centra za prac¢enje droga i ovisnosti o drogama vidno je
poboljsana dostupnost informacija o drogama i ovisnosti o drogama te njihovim

posljedicama u cijeloj Uniji, kao i na medunarodnoj razini.

Uredba Vije¢a (EEZ) br. 302/93 od 8. veljace 1993. o osnivanju Europskog centra za
pracenje droga 1 ovisnosti o drogama (SL L 36, 12.2.1993., str. 1.).

Uredba (EZ) br. 1920/2006 Europskog parlamenta i Vijec¢a od 12. prosinca 2006. o
Europskom centru za prac¢enje droga i ovisnosti o drogama (SL L 376, 27.12.2006., str. 1.).

PE-CONS 16/23 MGT/1g

JALB HR



3)

(4)

Iako je njezin op¢i cilj i dalje valjan i trebalo bi ga zadrzati, Uredba (EZ) br. 1920/2006
viSe ne pruza adekvatan okvir za odgovor na sadasnje i buduce izazove povezane s
drogama. Stoga bi trebalo revidirati mandat Europskog centra za pracenje droga i ovisnosti
o drogama, medu ostalim radi njegove zamjene i jaCanja. Europski centar za prac¢enje
droga i ovisnosti o drogama trebalo bi preimenovati u Agenciju Europske unije za droge
(EUDA) (,,Agencija”). Budu¢i da su potrebne znatne izmjene Uredbe (EZ) br. 1920/2006
kako bi se uskladio zajednicki pristup u vezi s decentraliziranim agencijama Unije koji su
19. srpnja 2012. donijeli Europski parlament, Vijece i Komisija i kako bi se uzela u obzir
kretanja fenomena droga, tu bi uredbu radi jasnoce i u¢inkovitosti trebalo staviti izvan

snage i zamijeniti ovom Uredbom.

U Uredbi (EZ) br. 1920/2006 naglasak je stavljen prije svega na pitanja povezana sa
zdravljem. lako je klju¢no zadrzati taj naglasak, s obzirom na to da su pitanja povezana sa
zdravljem i ponudom u pogledu fenomena droga neodvojivo povezana, potrebno je i
odgovoriti na pitanje opskrbe drogom kako bi se smanjila dostupnost droga u Uniji i
smanyjila potraznja za drogama, ¢ime bi se doprinijelo rjeSavanju s time povezanih pitanja
sigurnosti 1 zastite. Kako bi se pruzili ¢injeni¢ni, objektivni, pouzdani i usporedivi podaci i
analiza koji su znacajni na razini Unije, Agencija bi u pogledu fenomena droga trebala
primjenjivati na dokazima utemeljen, integriran, uravnotezen i multidisciplinaran pristup
drogama, uporabi droga, poremecajima i ovisnostima povezanima s uporabom droga,
prevenciji, lijeenju, skrbi, smanjenju rizika i Stete, rehabilitaciji, socijalnoj reintegraciji 1
oporavku, trziStima droga i opskrbi drogom, medu ostalim nezakonitoj proizvodnji 1
trgovini, te drugim relevantnim pitanjima povezanima s drogom 1 njihovim posljedicama.
Pristup Agencije trebao bi ukljucivati perspektivu ljudskih prava, roda i rodne

ravnopravnosti, dobi, zdravlja, zdravstvene ravnopravnosti te socijalnu perspektivu.
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)

(6)

Rad Agencije trebao bi se obavljati uzimajuéi u obzir ovlasti Unije i njezinih drzava
¢lanica u podrucju droga. Taj bi rad trebao obuhvacati razli¢ite aspekte fenomena droga i
primijenjena rjeSenja. Agencija bi posebno trebala razmotriti sve aspekte povezane sa
zastitom 1 poboljSanjem zdravlja,, ukljucuju¢i fizicke i mentalne aspekte, kao i moguci
ucinak na javno zdravlje. Agencija bi takoder trebala razmotriti socijalne aspekte,
ukljucujuéi pitanja povezana sa stigmatizacijom, marginalizacijom i reintegracijom osoba
koje uzimaju droge. Pritom bi se Agencija trebala voditi strateSkim dokumentima Unije

koji se odnose na pitanje droga.

U obavljanju svojih aktivnosti Agencija bi trebala suradivati s drugim relevantnim tijelima,
uredima i agencijama Unije u okviru njihovih mandata te bi trebala uzeti u obzir njihove
aktivnosti kako bi se izbjeglo udvostrucavanje posla. Agencija bi osobito, vode¢i racuna o
mandatima svake od njih, trebala suradivati s Agencijom Europske unije za suradnju tijela
za izvrSavanje zakonodavstva (Europol), osnovanom Uredbom (EU) 2016/794 Europskog
parlamenta i Vijeca!, kako bi se osiguralo prikupljanje podataka i prac¢enje trendova u
pogledu opskrbe drogom, ukljucujuéi nezakonitu proizvodnju i trgovinu te druga povezana
kaznena djela, upotrebe novih tehnologija i novih psihoaktivnih tvari. Agencija bi takoder
trebala suradivati na medunarodnoj razini s relevantnim vlastima i tijelima u tre¢im
zemljama, posebno zemljama kandidatkinjama, kao 1 u cilju potpore djelovanjima Unije i
drzava €lanica na razini Ujedinjenih naroda. Takva suradnja treba biti u skladu s normama

u podrucju ljudskih prava.

Uredba (EU) 2016/794 Europskog parlamenta i Vijeca od 11. svibnja 2016. o Agenciji
Europske unije za suradnju tijela za izvrSavanje zakonodavstva (Europol) te zamjeni 1
stavljanju izvan snage odluka Vije¢a 2009/371/PUP, 2009/934/PUP, 2009/935/PUP,
2009/936/PUP 1 2009/968/PUP (SL L 135, 24.5.2016., str. 53.).
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(7

®)

Kako bi se postigla najve¢a moguca ucinkovitost u suoc¢avanju s fenomenom droga,
Agencija bi trebala razmjenjivati misljenja s relevantnim dionicima, a posebno sa
znanstvenom zajednicom, medu ostalim s akademskom zajednicom i organizacijama
civilnog drustva, Sto ukljucuje organizacije osoba koje uzimaju droge i zajednica
pogodenih konzumacijom i prodajom droga ili kriminalom povezanim s drogama.

S obzirom na posebnu vaznost iskustva koje organizacije civilnog drustva imaju u
podrucju nadleznosti Agencije, Agencija bi trebala odrzavati suradnju u pogledu svojih
aktivnosti s organizacijama civilnog drustva, kao Sto su one aktivne u relevantnim
Komisijinim stru¢nim skupinama za droge sastavljenima od organizacija civilnog drustva.
Agencija bi trebala izdvojiti potrebna sredstva za savjetovanje, razmjenu informacija i
udruZivanje znanja s tim organizacijama, medu ostalim u podru¢ju novih psihoaktivnih
tvari. Agencija bi prema potrebi trebala organizirati posebna savjetovanja o temama u

okviru svojeg mandata.

S ciljem $irenja pouzdanih informacija o drogama i stanju u vezi s drogama Agencija bi
trebala sudjelovati u komunikacijskim aktivnostima o temama u okviru svojeg mandata.
Medutim, komunikacija sa Sirom javnosti u podrucju droga ponekad moze imati neZeljene
negativne posljedice. U okviru svojih komunikacijskih aktivnosti i prema potrebi Agencija
bi stoga trebala razmotriti Sirenje svojih izvjesca, ukljucujuci pocetna izvjesca i izvjeséa o
procjeni rizika o novim psihoaktivnim tvarima, znanstvenoj zajednici i organizacijama
civilnog drustva, kako bi se moguce Stetne posljedice zbog droge svele na najmanju
mogucu mjeru. Ako Agencija nije u mogucnosti $iriti svoja izvjesc¢a, posebice zbog
prisutnosti klasificiranih ili osjetljivih neklasificiranih podataka, mogla bi razmotriti
objavljivanje sazetaka tih izvjeSca s ciljem da se moguce Stetne posljedice zbog droge

svedu na najmanju mogucéu mjeru.
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9) U svojem radu Agencija bi trebala voditi raCuna o problemu uporabe vise razlicitih tvari jer

takva uporaba postaje sve Cesca.

(10) Agencija bi svoje aktivnosti trebala razvijati u okviru triju glavnih podrucja nadleznosti, a
to su pracenje, radi boljeg usmjeravanja politika; pripravnost, radi boljeg usmjeravanja
djelovanja; te razvoj kompetencija, radi odlu¢nijeg odgovora Unije i drzava ¢lanica na

fenomen droga.

(11) Prikupljanje, analiza i Sirenje podataka trebali bi ostati glavna zadaca Agencije.
Tijekom prikupljanja, analize i Sirenja podataka Agencija bi trebala posStovati pravni okvir
identificiranje pojedinaca ili manjih skupina pojedinaca. Standardni podaci prikupljaju se
putem nacionalnih kontaktnih to¢aka, koje bi trebale ostati primarni pruzatelji podataka
Agenciji. Agencija bi se takoder mogla koristiti dodatnim izvorima i organizirati sastanke
strunjaka, ukljucujuéi virtualne sastanke. Osim toga, izvori podataka koji su blizi
podacima u stvarnom vremenu sve su dostupniji zahvaljujuci inovativnim metodama
prikupljanja podataka. Stoga bi Agencija trebala imati pristup svim relevantnim dostupnim
podacima kako bi dobila cjelovitu sliku o fenomenu droga u Uniji 1 vanjskim ¢imbenicima
koji na njega utjecu. Kako bi se osiguralo da svaka nacionalna kontaktna tocka bude
obavijestena o situaciji u njezinoj drzavi ¢lanici, trebalo bi je redovito obavjeséivati o
podacima koji se ti€u njezine drZave ¢lanice, a koji su prikupljeni iz dodatnih izvora
informacija, te o aktivnostima mreze forenzickih i toksikoloskih laboratorija uspostavljene

ovom Uredbom.
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(12) Nacionalne kontaktne tocke kljucni su ¢imbenici sustava Unije za pracenje droga i
izvjes¢ivanje o njima. One prikupljaju informacije i dobivaju usporedive i znanstveno
utemeljene podatke o stanju u vezi s drogama na nacionalnoj razini, koji doprinose
pracenju stanja u cijeloj Uniji. Nacionalne kontaktne tocke klju¢ne su 1 u procesu
poboljsanja metodologija i alata za prikupljanje podataka te razvijanja relevantnih
smjernica za njihovu primjenu. Osim toga, nacionalne kontaktne tocke sudjeluju u sustavu
ranog upozoravanja i izvjesc¢uju o novim trendovima u uporabi postojec¢ih psihoaktivnih
tvari. Stoga je kljucno da Agencija 1 nacionalne kontaktne tocke imaju uzajamno
osnazujuéi odnos. Zahtjevi Agencije u vezi s podacima trebali bi se primjenjivati i u
nacionalnim kontaktnim tockama. Nacionalne kontaktne tocke trebale bi biti ovlaStene u
drzavama Clanicama za primanje svih relevantnih podataka od razli¢itih nacionalnih tijela.
Mandat Agencije trebao bi omoguditi §to vece pojednostavnjenje prikupljanja podataka u
drzavama ¢lanicama kako bi se izbjeglo dvostruko izvje$éivanje i udvostrucavanje posla,
uz istodobno izbjegavanje bilo kakvih mjera uskladivanja i prepustanje drzavama
¢lanicama, u skladu sa sporazumima, odluka o upravljanju, strukturi ili osnovnim

zadac¢ama nacionalnih kontaktnih to¢aka u odnosu na druga nacionalna nadlezna tijela.
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(13)

(14)

(15)

Potrebno je uspostaviti temelje odnosa uzajamnog povjerenja i kontinuiranog dijaloga
izmedu Agencije 1 nacionalnih kontaktnih toc¢aka, polaze¢i od jasnog i djelotvornog
mehanizma funkcioniranja i skupa pravila. Agenciju bi stoga trebalo ovlastiti za pruzanje
financijske potpore nacionalnim kontaktnim tockama i doprinosa njihovu djelotvornom
funkcioniranju, medu ostalim pruzanjem procjene svake nacionalne kontaktne tocke koja
je izravno povezana s njezinim doprinosom koordiniranom djelovanju Unije u podrucju

droga.

S ciljem podupiranja djelotvornog djelovanja Unije u podruc¢ju droga i doprinosa radu
Agencije, nacionalne kontaktne tocke trebale bi, medu ostalim, preuzeti koordinacijsku
ulogu u aktivnostima povezanima s osiguravanjem koherentnog prikupljanja i praéenja
podataka u vezi s drogama, komunikacije s Agencijom i promicanja donoSenja odluka na
temelju dokaza, s osiguravanjem medusektorskog i sveobuhvatnog nacionalnog pregleda
stanja u vezi s drogama, ukljucujuéi sve relevantne informacije o novim trendovima i
izazovima, te s doprinosom utvrdivanju relevantnih pokazatelja. Osim toga te u skladu s
nacionalnom nadlezno$¢u, nacionalne kontaktne tocke imaju klju¢nu ulogu u promicanju i
podupiranju donosenja odluka na temelju dokaza, podupiranju sustava suradnje, procjeni
informacijskih potreba relevantnih dionika i sastavljanju azuriranog popisa nacionalnih

izvora informacija o drogama.

Kako bi se olaksali 1 strukturirali prikupljanje podataka i razmjena informacija, 1
kvalitativnih 1 kvantitativnih, te kako bi se poduprla uspostava integriranog i
interoperabilnog sustava prac¢enja koji omogucuje pracenje u stvarnom vremenu, Agencija
bi trebala razviti 1 primijeniti odgovarajuca digitalna rjeSenja potrebna za izvrSavanje

njezinih zadaca.
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(16) Kako bi Agencija mogla bolje iskoriStavati informacije koje su joj na raspolaganju, na
primjer za proaktivnije mjere kao $to su procjene prijetnji, strateSka obavjestajna izvjesca i
upozorenja, te kako bi se poboljsala pripravnost Unije za buduée dogadaje, trebalo bi
ojacati kapacitete Agencije za prac¢enje i analizu u odnosu na Europski centar za prac¢enje

droga i ovisnosti o drogama.

(17) Kako bi se poboljsala pripravnost Unije, potrebno je imati cjelovitu sliku o0 moguéim
budu¢im kretanjima u podrucju droga. Kako bi sebe pripremila, a oblikovatelje politika
bolje osposobila za ta buduca kretanja, Agencija bi trebala provoditi redovite postupke
predvidanja uzimajuéi u obzir velike trendove, odnosno dugoro¢ne pokretacke sile koje su
trenutacno vidljive i koje ¢e najvjerojatnije znatno utjecati na buduce stanje, radi

prepoznavanja novih izazova i moguénosti za odgovor na probleme povezane s drogom.

(18) Fenomen droga sve se vise oslanja na tehnologiju, $to se pokazalo i u pandemiji bolesti
COVID-19, kad je primijecena $ira primjena novih tehnologija za olakSavanje distribucije
droge. Procjenjuje se da se otprilike dvije tre¢ine ponuda na trziStima darkneta odnosi na
drogu. Drogom se trguje na raznim platformama, ukljucuju¢i druStvene mreze i mobilne
aplikacije. Taj trend vidljiv je i u odgovorima na fenomen droga, koji sve ¢es¢e ukljucuju
upotrebu komunikacije i intervencija putem interneta, medu ostalim mobilne aplikacije i
intervencije u okviru e-zdravlja. Agencija bi s drugim relevantnim tijelima, uredima 1
agencijama Unije 1 izbjegavajuci udvostrucavanje posla trebala pratiti ta kretanja u okviru

svojeg holistickog pristupa fenomenu droga.
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(19) Trebalo bi adekvatno odgovoriti na nove psihoaktivne tvari koje predstavljaju
javnozdravstvene i drustvene rizike u cijeloj Uniji. Stoga je potrebno pratiti nove
psihoaktivne tvari 1, kako bi se omogucio brz odgovor, odrzavati sustav ranog
upozoravanja uspostavljen na temelju Uredbe (EZ) br. 1920/2006. Odredbe te uredbe koje
se odnose na razmjenu informacija i sustav ranog upozoravanja o novim psihoaktivnim
tvarima, ukljucujuéi pocetna izvjesca i procjene rizika novih psihoaktivnih tvari, nedavno

su izmijenjene te ih ne bi trebalo mijenjati ovom Uredbom.

(20) Na temelju pojacanog pracenja koje provodi Agencija i iskustva steCenog u procjeni rizika
novih psihoaktivnih tvari Agencija bi trebala razviti opée kapacitete za procjenu prijetnji
zdravlju i sigurnosti. Hitno je potreban veci kapacitet za proaktivno i brzo utvrdivanje
novih prijetnji i usmjeravanje razvoja protumjera jer trenuta¢na dinami¢na priroda

fenomena droga znaci da se povezani izazovi mogu brzo Siriti preko granica.

(21) Budu¢i da bi opasne tvari i odredeni obrasci konzumacije mogli nastetiti zdravlju,
Agencija bi trebala mo¢i izdavati upozorenja kojima se dopunjuju i ne dovode u pitanje
relevantni nacionalni sustavi upozoravanja. S ciljem podupiranja te funkcije Agencija bi
trebala razviti europski sustav upozoravanja na droge, kojem ¢e moc¢i pristupati nacionalna
tijela. Taj sustav trebao bi olaksati brzu razmjenu informacija koje bi mogle zahtijevati
brzo djelovanje radi oCuvanja zdravlja, socijalnih aspekata, sigurnosti i zaStite. Agencija bi
pod uvjetima utvrdenima u ovoj Uredbi trebala moci razviti sustav upozoravanja kako bi
informacije o utvrdenim rizicima bile dostupne osobama koje uzimaju ili bi mogle uzimati

odredene droge.
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(22)

(23)

(24)

Prekursori za droge jesu tvari potrebne za proizvodnju droga kao $to su amfetamini, kokain
1 heroin. Budu¢i da se nezakonita proizvodnja droga u Uniji povecava, trebalo bi
ucinkovitije spreCavati preusmjeravanje prekursora za droge 1 nezakonitu trgovinu
prekursorima za droge iz zakonitih kanala u nezakonitu proizvodnju droga. Kako bi
poduprla te napore, Agencija bi trebala imati ulogu u pra¢enju preusmjeravanja prekursora
za droge 1 nezakonite trgovine prekursorima za droge te u pruzanju pomoc¢i Komisiji u

provedbi prava Unije o prekursorima za droge.

Buduci da postoji sve veca potreba za forenzickim i toksikoloSkim podacima te stru¢nim
znanjem, kao 1 za boljom koordinacijom medu laboratorijima u drzavama ¢lanicama,
trebalo bi uspostaviti mrezu forenzickih i toksikoloskih laboratorija kompetentnih u
podrucju droga i Stetnih posljedica zbog droge. Ta mreza trebala bi Agenciji omoguciti
pristup relevantnim informacijama, povecati kapacitete Agencije u tom podrucju i
poduprijeti razmjenu znanja medu relevantnim laboratorijima u drzavama ¢lanicama, bez

visokih troskova za Agenciju u vezi s otvaranjem i vodenjem vlastitog laboratorija.

Mreza forenzickih i toksikoloSkih laboratorija trebala bi biti reprezentativna za drzave
¢lanice tako Sto bi se svakoj od njih trebalo omoguditi da u mrezu imenuje najvise tri
laboratorija, ¢ime bi se osiguralo stru¢no toksikolosko i forenzicko znanje. Radi §to bolje
pokrivenosti sudjelovanje u mreZi trebalo bi omoguciti 1 stru¢njacima iz drugih laboratorija
relevantnih za rad Agencije, ukljucujuci strué¢njake iz Europske mreze carinskih
laboratorija. Takvom suradnjom omogucilo bi se svim uklju¢enim laboratorijima da uce
jedni od drugih u raznim domenama struke, doprinijelo bi se razmjeni informacija medu

relevantnim laboratorijima te bi se smanjili troSkovi pojedina¢nih laboratorija..
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(25) Kako bi unaprijedila znanje u podru¢ju obuhva¢enom njezinim mandatom i poduprla
drzave ¢lanice, Agencija bi trebala utvrditi i financirati relevantne projekte, kao Sto su
razvoj referentnih standarda za nove droge, izrada toksikoloskih ili farmakoloskih studija,
provedba inovativnih pristupa istrazivanju te analiza svojstava droga. Projekti koje
financira Agencija trebali bi se ukljuciti u konsolidirano godisnje izvjesce o aktivnostima

Agencije i objaviti.

(26) Agencija ¢e moci pristupiti podacima i ste¢i potrebno znanstveno iskustvo za razvoj i
promicanje intervencija utemeljenih na dokazima i najboljih praksi, za podizanje svijesti o
Stetnim ucincima droga, prevenciji, mjerama za smanjenje rizika i Stetnih posljedica,
lijecenju, skrbi, rehabilitaciji i oporavku te, ako je to relevantno, za primjenu rodno
osjetljivog pristupa i uzimanje u obzir dimenzije dobi. Agencija bi trebala promicati
provedbu 1 aZuriranje postojecih standarda kvalitete za spreCavanje zlouporabe droga
(europski standardi kvalitete za spreCavanje zlouporabe droga) i kurikuluma kojim se
donositeljima odluka i oblikovateljima politika osigurava poznavanje najdjelotvornijih
intervencija 1 pristupa utemeljenih na dokazima (prevencijski kurikulum Europske unije),

medu ostalim o tome kako doprijeti do visokorizi¢nih populacija.

(27) S obzirom na svoju perspektivu na razini Unije Agencija bi trebala moéi procjenjivati
nacionalne mjere i1 osposobljavanje, primjerice u podrucju prevencije, medu ostalim rodno
osjetljivu prevenciju i prevenciju prilagodenu dobi, lije€enje, smanjenje Stetnih posljedica,
oporavak i druge povezane mjere kako bi utvrdila odrazavaju li aktualne znanstvene
spoznaje 1 jesu li se pokazali djelotvornima. Pozitivna procjena nacionalnih mjera mogla bi

sluziti kao oznaka kvalitete.
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(28)

(29)

Buduc¢i da ¢e biti u jedinstvenu polozaju na razini Unije koji joj omogucuje usporedivanje
podataka i najboljih praksi, Agencija bi trebala mo¢i nuditi potporu, ukljucujucéi, ako to
zatraze drzave Clanice, pomo¢ u cilju strukturiranije evaluacije i izrade nacionalnih
strategija za borbu protiv droga u drzavama clanicama. Osim toga, trebalo bi ojacati ulogu
Agencije u pruzanju osposobljavanja i potpore drzavama ¢lanicama u provedbi standarda

kvalitete i dobrih praksi s obzirom na stru¢nost koju ¢e razvijati u tim podrucjima.

Medunarodna suradnja trebala bi biti dio osnovnih zada¢a Agencije, s jasno utvrdenim
odgovornostima kako bi joj se omogucilo da se u potpunosti ukljuci u takve aktivnosti i
odgovara na zahtjeve medunarodnih organizacija i drugih tijela te tre¢ih zemalja. Agencija
bi trebala mo¢i ponuditi odgovarajuée znanstvene alate i alate utemeljene na dokazima za
razvoj 1 provedbu vanjske dimenzije politike Unije prema drogama i radi vazne uloge
Unije na multilateralnoj razini, u skladu s Ugovorima, kao sredstvo osiguravanja
ucinkovite i koherentne provedbe politike Unije prema drogama na unutarnjoj i
medunarodnoj razini. Rad u tom podrucju trebao bi se temeljiti na okviru za medunarodnu
suradnju koji razvija Agencija. Okvir za medunarodnu suradnju trebao bi biti u skladu s
Ugovorima 1 prioritetima Unije u pogledu medunarodne suradnje te bi se trebao temeljiti
na relevantnim instrumentima Ujedinjenih naroda. Agencija bi trebala redovito revidirati
okvir za medunarodnu suradnju kako bi se osiguralo da on na odgovarajuci na¢in odrazava

medunarodna kretanja i prioritete.
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(30) Kako bi se ostvario puni potencijal financijskih sredstava Unije za istraZivanja u podrucju
sigurnosti i zdravlja te odgovorilo na potrebe politike prema drogama, Agencija bi trebala
pomagati Komisiji pri utvrdivanju klju¢nih tema istrazivanja te pri izradi i provedbi
okvirnih programa Unije za istrazivanja i inovacije koji su relevantni za ciljeve Agencije.
Ako pomaze Komisiji pri utvrdivanju klju¢nih tema istrazivanja ili pri izradi i provedbi
okvirnog programa Unije, Agencija ne bi trebala primati financijska sredstva iz tog
programa te bi trebala poduzeti sve potrebne mjere s ciljem izbjegavanja sukoba interesa.
Agencija bi trebala sudjelovati u inicijativama na razini Unije koje se bave istrazivanjem i
inovacijama kako bi se osigurali razvoj i dostupnost tehnologija potrebnih za njezine
aktivnosti. Planirane istrazivacke i inovacijske aktivnosti trebalo bi utvrditi u jedinstvenom

programskom dokumentu koji sadrzava viSegodi$nji 1 godis$nji program rada Agencije.

(31) Komisija i drzave Clanice trebale bi imati predstavnike u Upravnom odboru Agencije radi
djelotvornog nadzora njezina rada. Clanove i zamjenike ¢lanova Upravnog odbora trebalo
bi imenovati uzimajuci u obzir njihove relevantne upravljacke i administrativne vjestine te
vjestine upravljanja proracunom. Zamjenici ¢lanova trebali bi djelovati kao ¢lanovi u
odsutnosti relevantnih ¢lanova. Zamjenici ¢lanova takoder mogu prisustvovati sastancima
u prisutnosti relevantnih ¢lanova, a da pritom njihova prisutnost ne podrazumijeva dodatne

troskove za Agenciju i da oni ne sudjeluju u glasovanju.
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(32)

(33)

(34)

Upravnom odboru trebalo bi dati potrebne ovlasti, posebno za donoSenje proracuna,
odgovarajucih financijskih pravila i dokumenata o planiranju te konsolidiranog godiSnjeg
izvjesc¢a o aktivnostima. Kako bi se osigurali neovisno funkcioniranje i integritet Agencije,
Upravni odbor trebao bi donijeti i pravila za spre¢avanje sukoba interesa i upravljanje
njime u pogledu svojih ¢lanova, ¢lanova IzvrSnog odbora, ¢lanova Znanstvenog odbora,
¢lanova Europske informacijske mreze za droge i ovisnost o drogama (mreza ,,Reitox*),
upucenih nacionalnih stru¢njaka i drugog osoblja koje nije zaposleno u Agenciji. Pritom je
vazno da Agencija uzme u obzir preporuke i smjernice o tom pitanju, posebno one
Europskog ombudsmana, kao i Smjernice Komisije od 10 prosinca 2013. o sprecavanju i
postupanju u slucaju sukoba interesa u decentraliziranim agencijama EU-a. Upravni odbor
trebao bi izvrSavati ovlasti tijela za imenovanje u odnosu na osoblje Agencije, ukljucujuci

izvr$nog direktora.

Vazno je da sve strane koje su zastupljene u Upravnom odboru nastoje potencirati
pluralitet perspektiva i iskustava koja su zastupljena u radu Upravnog odbora te mu
doprinose, istodobno osiguravaju¢i kontinuitet njegova rada. Sve strane nastoje posti¢i

uravnotezenu rodnu zastupljenost u Upravnom odboru.

Izvr$ni odbor trebao bi pomagati Upravnom odboru u pripremi njegovih odluka. Na ¢elu
Agencije trebao bi biti izvrSni direktor. Znanstveni odbor trebao bi pomagati Upravnom

odboru 1 izvr§nom direktoru u pogledu relevantnih znanstvenih pitanja.
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(35)

(36)

Izvr$nog direktora trebao bi imenovati Upravni odbor nakon otvorenog i transparentnog
postupka odabira koji organizira i kojim upravlja Komisija. U skladu s praksom koju
Europski centar za pra¢enje droga i ovisnosti o drogama primjenjuje pri imenovanju
izvr$nih direktora, Komisija bi trebala razmotriti moguénost da u postupak imenovanja
ukljuci predstavnika Upravnog odbora u svojstvu promatraca. Procjena Komisije na kraju
pocetnog petogodisnjeg mandata izvrSnog direktora trebala bi ukljucivati prethodni

doprinos Upravnog odbora o radu izvrSnog direktora.

Vazno je da Agencija ima odgovarajuca sredstva za izvrSavanje svojih zadaca, ciljeva i
odgovornosti na temelju ove Uredbe te da joj je dodijeljen autonoman proracun koji
odrazava njezinu misiju. Trebao bi se financirati uglavnom iz doprinosa iz opéeg
proracuna Unije. Trebao bi se primjenjivati proracunski postupak Unije u pogledu
doprinosa Unije i svih drugih subvencija koje se isplacuju iz opeg proracuna Unije.

Reviziju ratunovodstvene dokumentacije Agencije trebao bi provoditi Revizorski sud.
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(37) Kako bi se drzavama ¢lanicama i drugim dionicima pruzila dodatna potporu u
razumijevanju fenomena droga i suoCavanju s njime, trebalo bi Agenciji omoguditi da,
povrh svojih osnovnih zadaca utvrdenih u ovoj Uredbi, pruza dodatne usluge uz naknadu.
Metoda izracuna naknada koje naplacuje Agencija trebala bi biti transparentna.
Naknadama koje naplac¢uje Agencija trebali bi se pokriti cjelokupni troskovi pruzanja
aktivnosti povezanih s pruzenim uslugama, medu ostalim troskovi osoblja i operativni
troSkovi. Ako su naknade naplac¢ene u odredenoj financijskoj godini, privremenoj
racunovodstvenoj dokumentaciji Agencije trebalo bi biti priloZzeno izvjesée o tim
naknadama. Takva izvjesca takoder bi bila podlozna reviziji Revizorskog suda. Visina
naknada trebala bi biti takva da se izbjegne manjak ili znatno gomilanje viska te bi je

trebalo revidirati ako to nije slucaj.

(38) Izvr$ni direktor trebao bi podnositi godisnje izvjeSc¢e Agencije Europskom parlamentu 1
Vijecu. Nadalje, Europski parlament i Vijecée trebali bi imati moguénost pozvati izvr$nog

direktora da ih izvijesti o obavljanju svojih duznosti.

(39) Na Agenciju bi se trebala primjenjivati Uredba (EZ) br. 1049/2001 Europskog parlamenta i
Vijecal. Agencija bi trebala biti §to transparentnija u pogledu svojih aktivnosti, ne

ugrozavajuci time ostvarenje ciljeva svojih operacija.

1 Uredba (EZ) br. 1049/2001 Europskog parlamenta i Vije¢a od 30. svibnja 2001. o javnom
pristupu dokumentima Europskog parlamenta, Vijeca i Komisije (SL L 145, 31.5.2001.,
str. 43.).
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(40)

(41)

(42)

Na Agenciju bi se trebali primjenjivati Uredba (EU, Euratom) br. 883/2013 Europskog
parlamenta i Vije¢a! i Meduinstitucionalni sporazum od 25. svibnja 1999. izmedu
Europskog parlamenta, Vije¢a Europske unije i Komisije Europskih zajednica u vezi s
internim istragama koje provodi Europski ured za borbu protiv prijevara (OLAF)?2, kojem

je Europski centar za prac¢enje droga i ovisnosti o drogama ve¢ pristupio.

Agencija obraduje podatke koji zahtijevaju posebnu zastitu, osobito klasificirane podatke
EU-a (EUCI) i osjetljive neklasificirane podatke. Agencija bi trebala izraditi pravila o
povjerljivosti i obradi takvih podataka. Pravila o zastiti klasificiranih podataka EU-a
trebala bi biti u skladu s odlukama Komisije (EU, Euratom) 2015/4433 i (EU, Euratom)
2015/4444. U skladu s tim pravnim aktima Agencija bi se trebala suzdrzati od objavljivanja
osjetljivih podataka. Takoder bi se trebala suzdrzati od otkrivanja povjerljivih poslovnih

podataka trecih strana.

Kako bi se nadzirao i osigurao uspjesan rad Agencije te kako bi se osiguralo da joj njezin
mandat dopusta provodenje potrebnih aktivnosti u pogledu kretanja na trzistu droga i u
podrucju politike, trebalo bi redovito provoditi vanjsku evaluaciju rada Agencije 1 prema

potrebi u skladu s tim prilagoditi njezin mandat.

Uredba (EU, Euratom) br. 883/2013 Europskog parlamenta i Vije¢a od 11. rujna 2013. o
istragama koje provodi Europski ured za borbu protiv prijevara (OLAF) i stavljanju izvan
snage Uredbe (EZ) br. 1073/1999 Europskog parlamenta 1 Vijeca te Uredbe Vijeca
(Euratom) br. 1074/1999 (SL L 248, 18.9.2013., str. 1.).

SL L 136,31.5.1999., str. 15.

Odluka Komisije (EU, Euratom) 2015/443 od 13. oZujka 2015. o sigurnosti u Komisiji
(SLL72,17.3.2015., str. 41.).

Odluka Komisije (EU, Euratom) 2015/444 od 13. oZujka 2015. o sigurnosnim propisima za
zastitu klasificiranih podataka EU-a (SL L 72, 17.3.2015., str. 53.).
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(43) Agencija bi u provedbi svojeg programa rada trebala, uz potpuno postovanje temeljnih
prava, blisko suradivati s relevantnim medunarodnim organizacijama i drugim vladinim 1
nevladinim tijelima, medu ostalim relevantnim tehnickim tijelima, unutar i izvan Unije, u
skladu s relevantnim odredbama Ugovora i nadleznostima drzava Clanica, osobito kako bi
se izbjeglo udvostrucavanje posla i osigurao pristup svim podacima i alatima potrebnima

za obavljanje njezina mandata.

(44) Agencija bi trebala zamijeniti Europski centar za prac¢enje droga i ovisnosti o drogama i
biti njegov pravni sljednik. Ona bi stoga trebala biti pravni sljednik svih ugovora
Europskog centra za prac¢enje droga i ovisnosti o drogama, ukljucujuéi ugovore o
zaposljavanju, te obveza i imovine. Medunarodni sporazumi koje je Europski centar za
pracenje droga i ovisnosti o drogama sklopio prije ... [datum pocetka primjene ove

Uredbe] trebali bi ostati na snazi.

(45) S obzirom na to da cilj ove Uredbe, odnosno osnivanje agencije za suocavanje s
fenomenom droga, ne mogu dostatno ostvariti drzave ¢lanice, nego se zbog opsega ili
uc¢inaka djelovanja oni na bolji na¢in mogu ostvariti na razini Unije, Unija moZe donijeti
mjere u skladu s naCelom supsidijarnosti utvrdenim u ¢lanku 5. Ugovora o Europskoj uniji
(UEU). U skladu s nacelom proporcionalnosti utvrdenim u tom ¢lanku, ova Uredba ne

prelazi ono §to je potrebno za ostvarivanje tog cilja,

DONIJELI SU OVU UREDBU:
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Poglavlje I.

Ciljevi i zadace agencije

Clanak 1.
Osnivanje Agencije
1. Ovom se Uredbom osniva Agencija Europske unije za droge (EUDA) (,,Agencija”).
2. Agencija zamjenjuje Europski centar za pra¢enje droga i ovisnosti o drogama osnovan

Uredbom (EZ) br. 1920/2006 i njegov je pravni sljednik.

Clanak 2.

Pravni status i sjediste

1. Agencija je tijelo Unije koje ima pravnu osobnost.

2. U svakoj drzavi ¢lanici Agencija ima najsiru pravnu i poslovnu sposobnost koja se priznaje
pravnim osobama na temelju nacionalnog prava. Ona osobito moze stjecati pokretnine i
nekretnine ili njima raspolagati te biti stranka u sudskim postupcima.

3. Sjediste Agencije je u Lisabonu, u Portugalu.
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Clanak 3.
Definicije

Za potrebe ove Uredbe primjenjuju se sljedece definicije:
1. ,»droga” znaci bilo §to od sljedeceg:

(a) tvar koja je obuhvacéena Jedinstvenom konvencijom Ujedinjenih naroda o opojnim
drogama iz 1961., kako je izmijenjena Protokolom iz 1972, ili Konvencijom

Ujedinjenih naroda o psihotropnim tvarima iz 1971.;
(b) bilo koja od tvari navedenih u Prilogu Okvirnoj odluci Vije¢a 2004/757/PUP!;

2. ,hova psihoaktivna tvar” znac¢i nova psihoaktivna tvar kako je definirana u ¢lanku 1.

tocki 4. Okvirne odluke Vije¢a 2004/757/PUP;

3. ,uporaba viSe razli€itih tvari” znaci uporaba jedne ili viSe psihoaktivnih tvari ili vrsta
psihoaktivnih tvari, nedopustenih ili dopustenih, osobito lijekova, alkohola i duhana,

istodobno s uporabom droga ili uzastopno u kratkom razdoblju nakon uporabe droga;

1 Okvirna odluka Vije¢a 2004/757/PUP od 25. listopada 2004. o utvrdivanju minimalnih
odredaba vezanih za elemente kaznenih djela i sankcija u podru¢ju nezakonite trgovine
drogom (SL L 335, 11.11.2004., str. 8.).
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,»prekursor za droge” znaci tvar koja se kontrolira i prati u skladu s Uredbom (EZ)

br. 273/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a! i s Uredbom Vijec¢a (EZ) br. 111/20052;

»zemlja sudionica” znaci drzava Clanica ili trea zemlja koja je sklopila sporazum s

Unijom u skladu s ¢lankom 54. ove Uredbe;

,medunarodna organizacija” znaci organizacija i njezina podredena tijela uredena
medunarodnim javnim pravom ili bilo koje drugo tijelo koje su sporazumom ili na osnovi

sporazuma osnovale dvije ili viSe zemalja;

,konvencije Ujedinjenih naroda o drogama” znaci Jedinstvena konvencija Ujedinjenih
naroda o opojnim drogama iz 1961. kako je izmijenjena Protokolom iz 1972., Konvencija
Ujedinjenih naroda o psihotropnim tvarima iz 1971. i Konvencija Ujedinjenih naroda

protiv nezakonite trgovine opojnim drogama i psihotropnim tvarima iz 1988.;

»sustav Ujedinjenih naroda” znaci sustav kontrolnih mehanizama uspostavljen

konvencijama Ujedinjenih naroda o drogama

Uredba (EZ) br. 273/2004 Europskog parlamenta i Vijeca od 11. veljace 2004. o
prekursorima za droge (SL L 47, 18.2.2004., str. 1.).

Uredba Vijeca (EZ) br. 111/2005 od 22. prosinca 2004. o utvrdivanju pravila za nadzor
trgovine prekursorima za droge izmedu Unije 1 tre¢ih zemalja (SL L 22, 26.1.2005., str. 1.).
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Clanak 4.

Opca zadaca Agencije

Agencija:

(a)

(b)

Uniji i drzavama ¢lanicama pruza Cinjeni¢ne, objektivne, pouzdane i usporedive
informacije, rano upozoravanje i procjenu rizika na razini Unije u vezi s drogama,
uporabom droga, poremecajima i ovisnostima povezanima s uporabom droga,
prevencijom, lijeCenjem, skrbi, smanjenjem rizika i Stetnih posljedica,
rehabilitacijom, socijalnom reintegracijom, oporavkom, trziStima droga i opskrbom
drogom, ukljucujuc¢i nezakonitu proizvodnju i trgovinu, te drugim relevantnim

pitanjima povezanima s drogom i njihovim posljedicama; i

preporucuje odgovarajuca i konkretna djelovanja utemeljena na dokazima o tome
kako ucinkovito 1 pravodobno odgovoriti na izazove u vezi s drogama, uporabom
droga, poremecajima i ovisnostima povezanima s uporabom droga, prevencijom,
lijeCenjem, skrbi, smanjenjem rizika i Stetnih posljedica, rehabilitacijom, socijalnom
reintegracijom, oporavkom, trziStima droga i opskrbom drogom, ukljucujuci
nezakonitu proizvodnju i trgovinu, te drugim relevantnim pitanjima povezanima s

drogom 1 njihovim posljedicama.
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2. Agencija pri izvrSavanju svojih zadaca osigurava potpuno postovanje temeljnih prava i
pravila o zastiti podataka te primjenjuje integriran, uravnotezen i multidisciplinaran pristup
fenomenu droga koji se temelji na dokazima. Taj pristup ukljucuje perspektivu ljudskih

prava, roda 1 rodne ravnopravnosti, dobi, zdravlja, zdravstvene ravnopravnosti te socijalnu

perspektivu.
Clanak 5.
Posebne zadace
1. Kako bi izvrSila opéu zadac¢u utvrdenu u ¢lanku 4. stavku 1. Agencija ima sljedece posebne
zadace:

(a) zadace pracenja, koje ukljucuju:
1. prikupljanje 1 analizu informacija i podataka na temelju ¢lanka 6. stavka 1.;
ii.  Sirenje informacija, podataka i rezultata analiza na temelju Clanka 6. stavka 5.; 1

iii.  praéenje fenomena droga, $to obuhvaca aspekte zdravlja, ljudskih prava,

sigurnosti i zastite te socijalne aspekte tog fenomena na temelju ¢lanka 7.;
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(b) zadace pripravnosti, koje ukljucuju:

ii.

1il.

1v.

razmjenu informacija i sustav ranog upozoravanja o novim psihoaktivnim
tvarima, ukljucujuci izradu pocetnih izvjesc¢a i procjena rizika na temelju

¢lanaka od 8. do 11.;

procjenu prijetnji zdravlju i sigurnosti te pripravnost na njih na temelju

¢lanka 12.;

uspostavu i rad europskog sustava upozoravanja na droge na temelju

¢lanka 13.;

pracenje kretanja povezanih sa preusmjeravanjem prekursora za droge i
nezakonitom trgovinom prekursorima za droge te doprinosenje provedbi prava

Unije o prekursorima za droge na temelju ¢lanka 14.;

uspostavu i rad mreze forenzickih i toksikoloSkih laboratorija na temelju

¢lanka 15.;

(c) zadade razvoja kompetencija, koje ukljucuju:

1.

11.

izradu 1 promicanje intervencija utemeljenih na dokazima, najboljih praksi i

aktivnosti za podizanje svijesti na temelju ¢lanka 16.;

procjenu nacionalnih mjera na temelju ¢lanka 17.;
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iii. potporu drzavama ¢lanicama na temelju ¢lanka 18.;

iv.  osposobljavanje na temelju ¢lanka 19.;

v.  medunarodnu suradnju i tehnicku pomo¢ na temelju ¢lanka 20.;
vi. istrazivacke i inovacijske aktivnosti na temelju ¢lanka 21.

Agencija uspostavlja i koordinira, uz savjetovanje i u suradnji s nadleznim tijelima i
organizacijama u zemljama sudionicama, Europsku informacijsku mrezu za droge i

ovisnost o drogama iz ¢lanka 32. (,,mreza Reitox).

Pri izvrSavanju posebnih zadac¢a utvrdenih u stavku 1. Agencija djeluje na transparentan,

objektivan, nepristran i strogo znanstven nacin.

Agencija podupire nacionalno djelovanje i djelovanje Unije u svojim podruc¢jima aktivnosti
te poboljSava koordinaciju izmedu tih djelovanja. Agencija olakSava razmjenu informacija
izmedu donositelja odluka, istrazivaca, stru¢njaka i dionika u vladinim i nevladinim

organizacijama koji se bave pitanjima povezanima s drogom.

Agencija prema potrebi podupire Komisiju, drzave ¢lanice i druge relevantne dionike
utvrdene u primjenjivim strateSkim dokumentima Unije koji se odnose na pitanje droga u

provedbi tih strateskih dokumenata.
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6. U izvrsavanju posebnih zadac¢a utvrdenih u stavku 1. Agencija moze:
(a) organizirati sastanke stru¢njaka;
(b) osnivati ad hoc radne skupine; i
(c) financirati projekte, prema potrebi.

Ako Agencija organizira sastanke, osniva radne skupine ili financira projekte u skladu s

prvim podstavkom,, o tome obavjes¢uje mrezu Reitox.
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Kako bi se postigla najve¢a moguca ucinkovitost pracenja i procjene fenomena droga te
odgovora na njega, Agencija pri izvrSavanju posebnih zadaca utvrdenih u stavku 1. aktivno

suraduje s relevantnim dionicima, medu ostalim s:

(a) drugim relevantnim tijelima, uredima i agencijama Unije, u okviru njihovih mandata,
posebice s Europolom, Agencijom Europske unije za suradnju u kaznenom
pravosudu (Eurojust), osnovanom Uredbom (EU) 2018/1727 Europskog parlamenta i
Vijeca!, Agencijom Europske unije za temeljna prava, osnovanom Uredbom Vijeca
(EZ) br. 168/20072, Agencijom Europske unije za osposobljavanje u podrucju
izvr§avanja zakonodavstva (CEPOL), osnovanom Uredbom (EU) 2015/2219
Europskog parlamenta i Vije¢a3, Europskom agencijom za lijekove, osnovanom
Uredbom (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a*, Europskim centrom za
sprecavanje 1 kontrolu bolesti, osnovanim Uredbom (EZ) br. 851/2004 Europskog
parlamenta i Vijec¢as, i Europskom zakladom za poboljSanje Zivotnih i radnih uvjeta

(Eurofound), osnovanom Uredbom (EU) 2019/127 Europskog parlamenta i Vijeca®;

Uredba (EU) 2018/1727 Europskog parlamenta i Vije¢a od 14. studenoga 2018. o Agenciji
Europske unije za suradnju u kaznenom pravosudu (Eurojust) te zamjeni 1 stavljanju izvan
snage Odluke Vije¢a 2002/187/PUP (SL L 295, 21.11.2018., str. 138.)

Uredba Vijeca (EZ) br. 168/2007 od 15. veljace 2007. o osnivanju Agencije Europske unije
za temeljna prava (SL L 53, 22.2.2007., str. 1.).

Uredba (EU) 2015/2219 Europskog parlamenta i Vijeca od 25. studenoga 2015. o Agenciji
Europske unije za osposobljavanje u podrucju izvrSavanja zakonodavstva (CEPOL) i o
zamjeni 1 stavljanju izvan snage Odluke Vije¢a 2005/681/PUP (SL L 319, 4.12.2015., str. 1.)
Uredba (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijeca od 31. ozujka 2004. o utvrdivanju
postupaka Unije za odobravanje primjene 1 nadzor nad primjenom lijekova koji se rabe u
humanoj medicini te uspostavi Europske agencije za lijekove (SL L 136, 30.4.2004., str. 1.).
Uredba (EZ) br. 851/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a od 21. travnja 2004. o osnivanju
Europskog centra za sprecavanje i kontrolu bolesti (SL L 142, 30.4.2004., str. 1.).

Uredba (EU) 2019/127 Europskog parlamenta i Vijec¢a od 16. sijecnja 2019. o osnivanju
Europske zaklade za poboljSanje Zivotnih i radnih uvjeta (Eurofound) i stavljanju izvan
snage Uredbe Vije¢a (EEZ) br. 1365/75 (SL L 30, 31.1.2019., str. 74.).
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(b) drugim medunarodnim tijelima, uredima i agencijama, posebno Uredom Ujedinjenih
naroda za drogu i kriminal (UNODC), Gospodarskim i socijalnim vijeCem

Ujedinjenih naroda i Medunarodnim odborom za kontrolu narkotika (INCB); i
(c) znanstvenom zajednicom i organizacijama civilnog drustva.

8. Agencija sudjeluje u komunikacijskim aktivnostima na vlastitu inicijativu u okviru svojeg
mandata. Dodjelom sredstava za komunikacijske aktivnosti ne smije se ugroziti u¢inkovito
izvrSavanje posebnih zadaca utvrdenih u stavku 1. Agencija provodi komunikacijske
aktivnosti u skladu s relevantnim strategijama komunikacije i planovima za Sirenje
informacija koje donosi Upravni odbor. U izradu tih strategija i planova Agencija moze
ukljuditi relevantne dionike, ukljucujuci znanstvenu zajednicu i organizacije civilnog

drustva.
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Poglavlje I1.

Pracenje

Clanak 6.

Prikupljanje i Sirenje informacija i podataka
1. Agencija:

(a) prikuplja relevantne informacije i podatke, ukljucujuéi informacije 1 podatke koje

priop¢uju nacionalne kontaktne tocke, koji proizlaze iz istrazivanja, koji su dostupni

iz otvorenih izvora te koji potjecu iz Unijinih izvora, nevladinih izvora i nadleznih

medunarodnih organizacija i tijela;

(b) prikuplja informacije i podatke potrebne za pracenje uporabe vise razli€itih tvari 1

njezinih posljedica na temelju ¢lanka 7. stavka 1. tocke (d);

(¢) usuradnji s Europolom prikuplja informacije i podatke o novim psihoaktivnim
tvarima kojima raspolazu nacionalne kontaktne tocke te ih bez nepotrebne odgode
priop¢uje nacionalnim kontaktnim tockama, nacionalnim jedinicama Europola 1

Komisiji;
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(d)

(e)

®

(2

prikuplja i analizira informacije i podatke o prekursorima za droge te o

preusmjeravanju i nezakonitoj trgovini prekursorima za droge;

provodi i narucuje istrazivanja i prac¢enja, ankete, studije izvedivosti i pilot-projekte

potrebne za izvrSavanje njezinih zadaca;

osigurava poboljsanu usporedivost, objektivnost i pouzdanost informacija i podataka
na razini Unije tako $to, u suradnji s nacionalnim kontaktnim tockama, uspostavlja
pokazatelje 1 neobvezujuce zajednicke standarde s ciljem osiguravanja vece
ujednacenosti metoda mjerenja kojima se koriste drzave Clanice 1 Unija; Agencija

moze preporuciti uskladivanje s takvim neobvezujué¢im zajednickim standardima,

blisko suraduje s relevantnim tijelima, uredima i agencijama Unije te medunarodnim
organizacijama i tijelima, posebno s UNODC-om i INCB-om, kako bi se olakSalo

obavjes¢ivanje i izbjeglo nepotrebno opterecenje za drzave Clanice.

Agencija prikuplja relevantne nacionalne podatke putem nacionalnih kontaktnih tocaka.

Prije prikupljanja podataka Agencija i nacionalne kontaktne tocke raspravljaju i postizu

dogovor o nacionalnom paketu izvjeS¢ivanja. Agencija se moze koristiti dodatnim

izvorima informacija za nacionalne podatke. Ako se Agencija koristi takvim dodatnim

izvorima, o tome na odgovarajuci nacin obavjesc¢uje doti¢nu nacionalnu kontaktnu tocku.

Ako je to moguce, prikupljeni podaci ras¢lanjuju se prema spolu i, ako je moguce, prema

rodu. U okviru tih podataka u obzir se uzimaju rodno osjetljivi aspekti politike prema

drogama.
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3. Agencija u okviru svojeg mandata razvija metode i pristupe prikupljanju podataka, medu

ostalim putem projekata s vanjskim partnerima.

4. Agencija razvija potrebna digitalna rjeSenja u svrhu prikupljanja, potvrde, analize i
razmjene informacija i podataka te upravljanja tim informacijama i podacima i

izvjes¢ivanja o njima, medu ostalim na automatiziran nacin.
5. Agencija $iri informacije i podatke tako §to:

(a) informacije koje stvara stavlja na raspolaganje Uniji, drzavama ¢lanicama i drugim
zainteresiranim stranama, ukljuc¢uju¢i informacije o novim kretanjima i promjenama

trendova;

(b) osigurava opsezno Sirenje svojih analiza, zakljucaka i izvje$¢a, medu ostalim
znanstvenoj zajednici, organizacijama civilnog drustva i zahvac¢enim zajednicama,
ukljucujuéi osobe koje uzimaju droge, uz izuzetak klasificiranih i osjetljivih

neklasificiranih podataka iz ¢lanka 49.;

(c) objavljuje, na temelju podataka koje prikuplja, redovito izvjesée o stanju fenomena

droga i novim trendovima;

(d) uspostavlja i stavlja na raspolaganje otvorene znanstvene dokumentacijske izvore;
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(e) pruza informacije o standardima kvalitete, najboljim praksama utemeljenima na
dokazima, inovativnim pristupima i provedivim rezultatima istrazivanja u drzavama
¢lanicama te olakSava razmjenu informacija o tim standardima i praksama te

provedbu tih standarda i praksi.

6. Ako je to relevantno, Agencija moze $iriti informacije i podatke koji su rasclanjeni,
posebice po drzavi ¢lanici, spolu, rodu, dobi, invaliditetu i socioekonomskom statusu, u

skladu s relevantnim pravom Unije, posebice u podrucju zastite podataka.

7. Pri Sirenju informacija i podataka na temelju stavka 5. Agencija ukljucuje upucéivanja na

izvore tih informacija i podataka.

8. Agencija ne smije Siriti ni prenositi informacije i podatke s pomocu kojih je moguée

identificirati pojedince ili male skupine pojedinaca.

Clanak 7.

Pracenje fenomena droga i razmjena najboljih praksi
1. Agencija prati:

(a) fenomen droga u Uniji na holisticki nacin, na temelju epidemioloskih i drugih
pokazatelja, koji obuhvacaju aspekte zdravlja, ljudskih prava, sigurnosti i zastite te
socijalne aspekte tog fenomena, ukljuc¢ujuci provedbu primjenjivih strateSkih

dokumenata Unije koji se odnose na pitanje droga;
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(b)

(©)

(d)

(e)

®

(2

najbolje prakse utemeljene na dokazima i inovativne pristupe koji se odnose na
odgovore u podrucju zdravlja, ljudskih prava, sigurnosti ili zastite odnosno socijalne

odgovore;

uporabu droga, poremecaje povezane s uporabom droga, ovisnosti o drogama i
povezane rizike za zdravlje, Stetne posljedice zbog droge, rizicna ponasanja

povezana s uporabom droga i nove trendove u tim podrucjima;

uporabu vise razli¢itih tvari 1 njezine posljedice, osobito povecane rizike od
zdravstvenih 1 socijalnih problema, socijalne odrednice uporabe droga, poremecaja i

ovisnosti povezanih s uporabom droga, kao i znacenje za politike 1 odgovore;

uporabu droga i uporabu vise razli€itih tvari i njihove posljedice iz dobne i rodne

perspektive, osobito njihov u¢inak na rodno uvjetovano nasilje;

nove trendove u pogledu fenomena droga u Uniji i na medunarodnoj razini u mjeri u
kojoj oni utje¢u na Uniju; pracenje na temelju ove to¢ke obuhvaca opskrbu drogom,
ukljucujuéi nezakonitu proizvodnju, trgovinu i druga povezana kaznena djela, kao 1
upotrebu novih tehnologija, ne dovode¢i u pitanje mandate drugih tijela, ureda 1

agencija Unije;

u suradnji s Europolom 1 uz potporu nacionalnih kontaktnih to¢aka i1 nacionalnih

jedinica Europola, sve nove psihoaktivne tvari koje drzave €lanice prijave;
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(h) prekursore za droge, preusmjeravanje prekursora za droge i nezakonitu trgovinu

prekursorima za droge;

(i) provedbu politika Unije i nacionalnih politika prema drogama, medu ostalim radi

podupiranja razvoja i neovisne evaluacije takvih politika.

2. Na temelju svojih aktivnosti prac¢enja na temelju stavka 1. Agencija utvrduje, podupire i
prema potrebi sudjeluje u razvoju najboljih praksi utemeljenih na dokazima i inovativnih
pristupa. Agencija dijeli te najbolje prakse i pristupe s drzavama ¢lanicama i olakSava

razmjenu tih najboljih praksi i inovativnih pristupa medu drzavama clanicama.

3. Agencija razvija alate i instrumente kako bi drzavama ¢lanicama pomogla u pracenju i
evaluaciji njihovih nacionalnih politika, u suradnji s nacionalnim kontaktnim to¢kama, te

kako bi Komisiji pomogla u pracenju i evaluaciji politika Unije.

4. Agencija provodi redovite postupke predvidanja uzimajuéi u obzir dostupne informacije.

Na temelju toga izraduje relevantne scenarije za razradu buduce politike prema drogama.
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Poglavlje III.

Pripravnost

Clanak 8.

Razmjena informacija i sustav ranog upozoravanja o novim psihoaktivnim tvarima

1. Svaka drzava €lanica osigurava da njezina nacionalna kontaktna tocka i nacionalna
jedinica Europola Agenciji 1 Europolu, uzimajuéi u obzir mandate obiju tih agencija,
pravodobno i1 bez nepotrebne odgode pruza dostupne informacije o novim psihoaktivnim
tvarima. Te informacije odnose se na otkrivanje i identifikaciju, uporabu i obrasce uporabe,
proizvodnju, ekstrakciju, distribuciju i nac¢in distribucije, nezakonitu trgovinu,
komercijalnu, medicinsku i znanstvenu uporabu te potencijalne i identificirane rizike

tih tvari.

2. Agencija u suradnji s Europolom prikuplja, objedinjuje, analizira i procjenjuje informacije
o novim psihoaktivnim tvarima. Te informacije pravodobno priop¢uje nacionalnim
kontaktnim to¢kama, nacionalnim jedinicama Europola i Komisiji kako bi im pruzila sve

informacije potrebne za rano upozoravanje.

Agencija izraduje pocetna izvjesca ili kombinirana pocetna izvjesca u skladu s ¢lankom 9.

na temelju informacija prikupljenih u skladu s prvim podstavkom.
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Clanak 9.

Pocetno izvjesce

1. Ako Agencija, Komisija ili ve¢ina drzava Clanica smatra da informacije o novoj

psihoaktivnoj tvari koje su prikupljene u jednoj drzavi Clanici ili viSe njih te koje su s njom

odnosno njima razmijenjene izazivaju zabrinutost da bi ta psihoaktivna tvar mogla
predstavljati zdravstvene ili socijalne rizike na razini Unije, Agencija izraduje pocetno

izvjes¢e o novoj psihoaktivnoj tvari.

Za potrebe prvog podstavka drzave ¢lanice obavjes¢uju Komisiju i druge drzave Clanice o

svojoj zelji da se izradi pocetno izvjesce. Ako je vecina drzava Clanica obavijestila o toj

zelji Komisiju u skladu s tim daje upute Agenciji i o tome obavjescuje drzave ¢lanice.
2. Pocetno izvjesce iz stavka 1. sadrzava:

(a) preliminarne pokazatelje prirode, broja i razmjera slucajeva u kojima su prisutni
zdravstveni i drustveni problemi s kojima bi nova psihoaktivna tvar mogla biti

povezana te obrasce uporabe nove psihoaktivne tvari;

(b) preliminarne pokazatelje kemijskih i fizi¢kih svojstava nove psihoaktivne tvari te

metoda i prekursora koji se upotrebljavaju za proizvodnju ili ekstrakciju te tvari;
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(¢) preliminarne pokazatelje farmakoloskog i toksikoloSkog opisa nove psihoaktivne
tvari;

(d) preliminarnu naznaku ukljucenosti kriminalnih skupina u proizvodnju ili distribuciju
nove psihoaktivne tvari;

(e) informacije o uporabi nove psihoaktivne tvari u humanoj ili veterinarskoj medicini,
ukljucujuéi uporabu kao djelatne tvari u lijeku za humanu primjenu ili u
veterinarskom lijeku;

(f) informacije o komercijalnoj i industrijskoj uporabi nove psihoaktivne tvari, opsegu
takve uporabe te njezinoj uporabi u svrhe znanstvenog istrazivanja i razvoja;

(g) informacije o tome podlijeze li nova psihoaktivna tvar mjerama ograni¢enja u
drzavama ¢lanicama;

(h) informacije o tome je li nova psihoaktivna tvar trenutacno predmet ili je bila predmet
procjene u okviru sustava Ujedinjenih naroda;

(i)  druge relevantne informacije ako su dostupne.

3. Za potrebe pocetnog izvjeSca iz stavka 1. Agencija se koristi informacijama kojima
raspolaze.
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4. Ako smatra da je to potrebno, Agencija od nacionalnih kontaktnih tocaka zahtijeva da
pruze dodatne informacije o novoj psihoaktivnoj tvari. Nacionalne kontaktne tocke te

informacije pruzaju u roku od dva tjedna od primitka tog zahtjeva.

5. Agencija bez nepotrebne odgode nakon $to pocne s izradom pocetnog izvjesca na temelju
stavka 1. od Europske agencije za lijekove zahtijeva da pruzi informacije o tome je li, na
razini Unije ili na nacionalnoj razini, nova psihoaktivna tvar djelatna tvar u sljede¢im

lijekovima:

(a) lijeku za humanu primjenu ili u veterinarskom lijeku kojem je dano odobrenje za
stavljanje u promet skladu s Direktivom 2001/83/EZ Europskog parlamenta i
Vijec¢a!, Uredbom (EZ) br. 726/2004 ili Uredbom (EU) 2019/6 Europskog

parlamenta i Vijeca?;

(b) lijeku za humanu primjenu ili u veterinarskom lijeku koji je predmet zahtjeva za

odobrenje za stavljanje u promet;

(¢) lijeku za humanu primjenu ili u veterinarskom lijeku kojem je nadlezno tijelo

suspendiralo odobrenje za stavljanje u promet;

Direktiva 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. studenoga 2001. o zakoniku
Zajednice o lijekovima za humanu primjenu (SL L 311, 28.11.2001., str. 67.).

Uredba (EU) 2019/6 Europskog parlamenta i Vijeca | od 11. prosinca 2018. o veterinarskim
lijekovima 1 stavljanju izvan snage Direktive 2001/82/EZ (SL L 4, 7.1.2019., str. 43).
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(d) neodobrenom lijeku za humanu primjenu iz ¢lanka 5. stavaka 1. i 2. Direktive
2001/83/EZ ili u veterinarskom lijeku koji je pripremljen ex fempore, u skladu s

¢lankom 112. stavkom 1. tockom (c) Uredbe (EU) 2019/6;

(e) 1ispitivanom lijeku kako je definiran u ¢lanku 2. tocki (d) Direktive 2001/20/EZ

Europskog parlamenta i Vijecal.

Ako se informacije pruzene na temelju prvog podstavka odnose na odobrenja za stavljanje
u promet koja daju drzave ¢lanice, doticne drzave ¢lanice Europskoj agenciji za lijekove na

njezin zahtjev pruzaju te informacije.

6. Agencija bez nepotrebne odgode nakon §to po¢ne s izradom pocetnog izvjeséa na temelju
stavka 1. od Europola zahtijeva da pruzi informacije o ukljucenosti kriminalnih skupina u
proizvodnju, distribuciju 1 na¢ine distribucije nove psihoaktivne tvari te nezakonitu

trgovinu njome 1 o svakoj uporabi nove psihoaktivne tvari.

1 Direktiva 2001/20/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 4. travnja 2001. o uskladivanju
zakonodavstava 1 drugih propisa drzava ¢lanica koji se odnose na provedbu dobre klinicke
prakse prilikom provodenja klini¢kih ispitivanja lijekova za humanu uporabu (SL L 121,
1.5.2001., str. 34.).
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7. Agencija bez nepotrebne odgode nakon $to pocne s izradom pocetnog izvjesca na temelju
stavka 1. od Europske agencije za kemikalije, osnovane Uredbom (EZ) br. 1907/2006
Europskog parlamenta i Vije¢a!, Europskog centra za spreavanje i kontrolu bolesti te
Europske agencije za sigurnost hrane, osnovane Uredbom (EZ) br. 178/2002 Europskog
parlamenta i Vijeca?, zahtijeva da pruZe informacije i podatke o novoj psihoaktivnoj tvari

koji su im na raspolaganju.

8. Pojedinosti suradnje izmedu Agencije i agencija Unije iz stavaka 5., 6.1 7. ovog ¢lanka
utvrduju se radnim dogovorima. Ti radni dogovori sklapaju se u skladu s ¢lankom 53.

stavkom 2.

0. Agencija mora postovati uvjete o uporabi informacija koje su joj priopéene, ukljucujuéi
uvjete o pristupu dokumentima i informacijama, sigurnosti podataka i zastiti povjerljivih

podataka, ukljucujuéi osjetljive podatke i povjerljive poslovne informacije tre¢ih strana.

1 Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta 1 Vije¢a od 18. prosinca 2006. o
registraciji, evaluaciji, autorizaciji i ograni¢avanju kemikalija (REACH) i osnivanju
Europske agencije za kemikalije te o izmjeni Direktive 1999/45/EZ i stavljanju izvan snage
Uredbe Vije¢a (EEZ) br. 793/93 i1 Uredbe Komisije (EZ) br. 1488/94 kao i1 Direktive Vijeca
76/769/EEZ i direktiva Komisije 91/155/EEZ, 93/67/EEZ, 93/105/EZ i 2000/21/EZ
(SL L 396, 30.12.2006., str. 1.).

2 Uredba (EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vijeca od 28. sijecnja 2002. o
utvrdivanju op¢ih nacela i uvjeta zakona o hrani, osnivanju Europske agencije za sigurnost
hrane te utvrdivanju postupaka u podrucjima sigurnosti hrane (SL L 31, 1.2.2002., str. 1.).
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10.

11.

Agencija podnosi pocetno izvjescée iz stavka 1. Komisiji i drzavama ¢lanicama u roku od

pet tjedana od podnoSenja zahtjeva za pruzanje informacija iz stavaka 5., 6.1 7.

Ako prikupi informacije o nekoliko novih psihoaktivnih tvari za koje smatra da su slicnog
kemijskog sastava, Agencija u roku od Sest tjedana od podnosenja zahtjeva za pruzanje
informacija iz stavaka 5., 6. 1 7. Komisiji i drzavama ¢lanicama podnosi pojedina¢no
pocetno izvjesce iz stavka 1. za svaku od tih novih psihoaktivnih tvari, ili kombinirana
pocetna izvjesca koja obuhvacaju nekoliko novih psihoaktivnih tvari, pod uvjetom da su

svojstva svake nove psihoaktivne tvari jasno identificirana.

Clanak 10.

Postupak procjene rizika i izvjeScée o procjeni rizika

U roku od dva tjedna od primitka pocetnog izvjesc¢a iz ¢lanka 9. stavka 10. Komisija od
Agencije moze zahtijevati procjenu potencijalnih rizika koje predstavlja nova psihoaktivna
tvar 1 izradu izvjeséa o procjeni rizika ako u pocetnom izvjeséu postoje naznake da bi ta
nova psihoaktivna tvar mogla predstavljati velike rizike za javno zdravlje 1, ako je

primjenjivo, za drustvo. Procjenu rizika provodi Znanstveni odbor.
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2. U roku od dva tjedna od primitka pojedinacnih pocetnih izvjesca ili kombiniranog
pocetnog izvjescéa iz ¢lanka 9. stavka 11. Komisija od Agencije moZze zahtijevati procjenu
potencijalnih rizika koje predstavlja nekoliko novih psihoaktivnih tvari slicnog kemijskog
sastava 1 izradu kombiniranog izvjesc¢a o procjeni rizika ako u kombiniranom pocetnom
izvjescu postoje naznake da bi te nove psihoaktivne tvari mogle predstavljati velike rizike
za javno zdravlje, 1 ako je primjenjivo, za drustvo. Kombiniranu procjenu rizika provodi

Znanstveni odbor.
3. Izvjesce o procjeni rizika ili kombinirano izvjeS¢e o procjeni rizika sadrzava:

(a) dostupne informacije o kemijskim i fizickim svojstvima nove psihoaktivne tvari ili
vise njih te o metodama i prekursorima koji se upotrebljavaju za proizvodnju ili

ekstrakciju te tvari ili tih tvari;

(b)  dostupne informacije o farmakoloSkim i toksikoloskim svojstvima nove psihoaktivne

tvari ili viSe njih;

(¢) analizu zdravstvenih rizika povezanih s novom psihoaktivnom tvari ili vise njih,
posebno u pogledu akutne i kroni¢ne toksi¢nosti te tvari ili tih tvari, potencijala za
zlouporabu i1 uzrokovanje ovisnosti, fizickih i mentalnih uc¢inaka te u¢inaka na

ponasanje;
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(d) analizu drustvenih rizika povezanih s novom psihoaktivnom tvari ili viSe njih, a
posebno ucinak te tvari ili tih tvari na funkcioniranje drustva, javni poredak i
kriminalne aktivnosti, te analizu sudjelovanja kriminalnih skupina u proizvodnji,
distribuciji 1 nac¢inima distribucije nove psihoaktivne tvari i nezakonitoj trgovini tom

tvari ili tim tvarima;

(e) dostupne informacije o opsegu i obrascima uporabe nove psihoaktivne tvari ili vise

njih te dostupnosti te tvari ili tih tvari 1 potencijalu za Sirenje unutar Unije;

(f) dostupne informacije o komercijalnoj i industrijskoj uporabi nove psihoaktivne tvari
ili vise njih, opsegu takve uporabe te uporabi te tvari ili tih tvari u svrhe znanstvenog

istrazivanja i razvoja;
(g) druge relevantne informacije ako su dostupne.

4. Znanstveni odbor provodi procjenu rizika kako bi procijenio rizike koje predstavlja nova
psihoaktivna tvar ili skupina novih psihoaktivnih tvari. Za svaku takvu procjenu rizika
Komisija, Agencija, Europol i Europska agencija za lijekove imaju pravo imenovati po

dva promatraca.
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5. Znanstveni odbor provodi procjene rizika iz stavka 4. na temelju dostupnih informacija i
drugih relevantnih znanstvenih dokaza. Uzima u obzir sva misljenja svojih ¢lanova.
Agencija organizira postupak procjene rizika, ukljucujuci utvrdivanje buducih potreba za

informacijama i relevantnih studija.

6. Agencija Komisiji i drzavama ¢lanicama podnosi izvjes¢e o procjeni rizika ili kombinirano
izvjescée o procjeni rizika u roku od Sest tjedana od primitka zahtjeva Komisije za izradu
izvjesc¢a o procjeni rizika na temelju stavka 1. ili kombiniranog izvjes¢a o procjeni rizika

na temelju stavka 2.

7. Na odgovarajuce obrazlozen zahtjev Agencije Komisija moze produljiti razdoblje za
dovrsetak procjene rizika ili kombinirane procjene rizika utvrdeno u stavku 6. kako bi
omogucila dodatna istrazivanja i prikupljanje podataka. Takav zahtjev mora sadrzavati
informacije o vremenu koje je potrebno za zavrSetak procjene rizika ili kombinirane

procjene rizika.

8. Agencija provodi pravodobne brze procjene rizika, u skladu s ¢lankom 20. Uredbe (EU)
2022/2371 Europskog parlamenta i Vijecal, u slu¢aju prijetnje iz ¢lanka 2. stavka 1.

tocke (b) te uredbe ako je ta prijetnja obuhva¢ena mandatom Agencije.

1 Uredba (EU) 2022/2371 Europskog parlamenta 1 Vije¢a od 23. studenoga 2022. o ozbiljnim
prekograni¢nim prijetnjama zdravlju i o stavljanju izvan snage Odluke br. 1082/2013/EU
(SL L 314, 6.12.2022., str. 26.).
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Clanak 11.

Iskljucivanje iz procjene rizika

Procjena rizika ne provodi se ako je nova psihoaktivna tvar u naprednoj fazi procjene u
sustavu Ujedinjenih naroda, odnosno nakon Sto strucni odbor Svjetske zdravstvene
organizacije za ovisnosti o drogama objavi svoje kriticko izvjesée zajedno s pisanom
preporukom, osim ako postoji dovoljno podataka i informacija koji ukazuju na potrebu za
izvjes¢em o procjeni rizika na razini Unije, a razlozi za to naznacuju se u pocetnom

izvjescu za tu tvar.

Procjena rizika ne provodi se ako je nakon procjene u sustavu Ujedinjenih naroda odluc¢eno
da se nova psihoaktivna tvar ne uvrsti na popis, osim ako postoji dovoljno podataka i
informacija koji ukazuju na potrebu za izvjeS€em o procjeni rizika na razini Unije, a

razlozi za to naznacuju se u pocetnom izvjescu za tu tvar.

Procjena rizika ne provodi se ako je nova psihoaktivna tvar djelatna tvar u sljede¢im

lijekovima:

(a) lijeku za humanu primjenu ili u veterinarskom lijeku kojem je dano odobrenje za
stavljanje u promet u skladu s Direktivom 2001/83/EZ, Uredbom (EZ) br. 726/2004
ili Uredbom (EU) 2019/6;
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(b) lijeku za humanu primjenu ili u veterinarskom lijeku koji je predmet zahtjeva za

odobrenje za stavljanje u promet;

(¢) lijeku za humanu primjenu ili u veterinarskom lijeku kojem je nadlezno tijelo

suspendiralo odobrenje za stavljanje u promet;

(d) ispitivanom lijeku kako je definiran u ¢lanku 2. tocki (d) Direktive 2001/20/EZ.

Clanak 12.

Procjena prijetnji zdravlju i sigurnosti te pripravnost na njih

1. Agencija razvija kapacitete za stratesku procjenu prijetnji zdravlju i sigurnosti utemeljenu
na dokazima kako bi u ranoj fazi utvrdila nova kretanja fenomena droga koja bi mogla
negativno utjecati na zdravlje, socijalna pitanja, sigurnost ili zastitu u Uniji te kako bi time
relevantnim dionicima pomogla da budu pripravniji za djelotvoran i pravodoban odgovor

na nove prijetnje.

2. Agencija moze pokrenuti procjenu prijetnji zdravlju i sigurnosti na vlastitu inicijativu na
temelju unutarnje procjene signala koji proizlaze iz rutinskog praéenja, istrazivanja ili
drugih odgovarajucih izvora informacija. Agencija moze pokrenuti procjenu prijetnji
zdravlju i sigurnosti 1 na zahtjev Komisije ili drzave €lanice pod uvjetom da su ispunjeni

kriteriji utvrdeni u stavku 1.
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Procjena prijetnji zdravlju i sigurnosti sastoji se od brze evaluacije postojecih informacija i,
prema potrebi, prikupljanja novih informacija putem informacijskih mreza Agencije.

Agencija razvija odgovaraju¢e metode brze znanstvene procjene.

Ako Agencija nakon provedbe procjene prijetnji zdravlju 1 sigurnosti izraduje izvjescée o
procjeni prijetnji zdravlju i sigurnosti, u tom izvjes¢u opisuju se utvrdena prijetnja,
trenutacna situacija na temelju dostupnih dokaza i moguci ishodi ako se nista ne poduzme.
U izvjes¢u o procjeni prijetnji zdravlju 1 sigurnosti utvrduju se opcije za pripravnost i
odgovor koje se mogu odabrati za ublazavanje utvrdene prijetnje i odgovor na nju,
ukljucujuéi, ako je moguce, intervencije utemeljene na dokazima u pogledu smanjenja
potraznje, smanjenja rizika i Stetnih posljedica te oporavka. Izvjesée o procjeni prijetnji
zdravlju i sigurnosti moze sadrzavati i moguce daljnje mjere. Agencija Salje izvjescée o

procjeni prijetnji zdravlju i sigurnosti Komisiji i, prema potrebi, drzavama ¢lanicama.

Agencija u provodenju procjene prijetnji zdravlju i sigurnosti blisko suraduje s drzavama
¢lanicama, drugim tijelima, uredima i agencijama Unije te medunarodnim organizacijama
tako Sto ih prema potrebi ukljucuje u procjenu. Ako je potencijalna prijetnja ve¢ predmet
analize u okviru drugog mehanizma Unije, Agencija ne provodi procjenu prijetnji zdravlju

1 sigurnosti.
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Agencija uz suglasnost Komisije provodi procjene prijetnji zdravlju i sigurnosti u pogledu
prijetnji povezanih s drogama koje dolaze od izvan Unije, a koje bi mogle utjecati na

zdravlje, socijalna pitanja, sigurnost ili zastitu unutar Unije.

Agencija prati razvoj situacije i, prema potrebi, u skladu s time azurira procjene prijetnji

zdravlju i sigurnosti.

Clanak 13.

Europski sustav upozoravanja na droge

Agencija uspostavlja brz europski sustav upozoravanja na droge, kojim se dopunjuju i ne
dovode u pitanje relevantni nacionalni sustavi upozoravanja, te upravlja njime.
Europski sustav upozoravanja na droge komplementaran je sustavu ranog upozoravanja

1z ¢lanka 8.

Nacionalne kontaktne tocke, u suradnji s relevantnim nacionalnim nadleZnim tijelima,
odmah obavjescuju Agenciju o svim informacijama koje se odnose na pojavu ozbiljnog
izravnog ili neizravnog rizika za zdravlje, socijalne aspekte, sigurnost ili zastitu povezanog
s drogom, kao 1 o svim informacijama koje bi mogle biti korisne za koordinaciju odgovora

kad god saznaju za takve informacije, kao $to su:
(a) vrsta i podrijetlo rizika;

(b) datum 1 mjesto dogadaja koji ukljucuje rizik;
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(¢) nacin izlaganja, prijenosa ili Sirenja;
(d) analiticki i toksikoloski podaci;
(e) 1identifikacijske metode;
(f) rizici za zdravlje;
(g) socijalni rizici i rizici za sigurnost i zastitu,
(h) zdravstvene mjere koje se provode ili planiraju poduzeti na nacionalnoj razini,
(i)  druge mjere koje nisu zdravstvene mjere;
(j)  sve druge informacije koje se odnose na doti¢ni ozbiljni rizik za zdravlje.
3. Agencija analizira i procjenjuje dostupne informacije i podatke o potencijalnim ozbiljnim

rizicima za zdravlje i dopunjuje ih svim znanstvenim i tehnickim informacijama koje ima

na raspolaganju iz sustava ranog upozoravanja iz ¢lanka 8. 1 drugih procjena prijetn;ji

provedenih u skladu s ¢lankom 12., od drugih tijela, ureda i agencija Unije te od

medunarodnih organizacija, posebno Svjetske zdravstvene organizacije. Agencija uzima u

obzir informacije iz otvorenih izvora i raspolozive informacije dobivene s pomocu svojih

alata za prikupljanje podataka i pribavljene od relevantnih dionika, medu ostalim

znanstvene zajednice 1 organizacija civilnog drustva.
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Na temelju informacija i podataka primljenih na temelju stavka 3. Agencija relevantnim
nacionalnim tijelima, ukljucujuéi nacionalne kontaktne tocke, Salje ciljana brza upozorenja
o rizicima. Agencija u takvim upozorenjima o rizicima moze predloziti opcije odgovora.
Drzave ¢lanice mogu razmotriti takve moguénosti odgovora u okviru svojeg planiranja

pripravnosti i nacionalnih aktivnosti odgovora.

Nacionalne kontaktne tocke, u suradnji s relevantnim nacionalnim nadleznim tijelima,
obavjes¢éuju Agenciju o dodatnim informacijama koje su im na raspolaganju kako bi
omogucili Agenciji da dodatno analizira i1 procijeni rizike iz stavka 2. te o djelovanjima
provedenima ili mjerama poduzetima nakon primitka brzih upozorenja o rizicima iz

stavka 4.

Agencija blisko suraduje s Komisijom i drzavama ¢lanicama kako bi promicala potrebnu

koherentnost procesa obavjes¢ivanja o riziku.

Agencija moze tre¢im zemljama ili medunarodnim organizacijama omoguéiti sudjelovanje
u europskom sustavu upozoravanja na droge. To se sudjelovanje temelji na reciprocitetu i

ukljucuje mjere povjerljivosti istovjetne mjerama koje se primjenjuju u Agenciji.

U bliskoj suradnji s relevantnim nacionalnim nadleZnim tijelima, osobito nacionalnim
kontaktnim to¢kama, Agencija prema potrebi razvija sustav upozoravanja kako bi
informacije o specificnom riziku prema potrebi stavila na raspolaganje osobama koje

uzimaju ili bi mogle uzimati odredene droge.
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9. Agencija azurira svoja upozorenja o drogama kad god je to potrebno.

Clanak 14.

Prekursori za droge

1. Agencija pomaze Komisiji u pra¢enju kretanja povezanih s preusmjeravanjem prekursora
za droge 1 nezakonitom trgovinom prekursorima za droge te u procjeni potrebe za
dodavanjem, uklanjanjem ili izmjenom kategorije predvidenih i nepredvidenih tvari s
popisa u vezi s uredbama (EZ) br. 273/2004 i (EZ) br. 111/2005, ukljuc¢uju¢i utvrdivanje i

procjenu njihove zakonite 1 nezakonite uporabe.
2. Agencija na vlastitu inicijativu ili na zahtjev Komisije izraduje izvje$c¢e o procjeni prijetnji
prekursora za droge.
Clanak 15.

Mpreza forenzickih i toksikoloSkih laboratorija

1. Agencija uspostavlja mrezu forenzickih i toksikoloskih laboratorija aktivnih u forenzickim
i toksikoloskim istragama droga i Stetnih posljedica povezanih s drogama (,,mreza

laboratorija®).
2. Mreza laboratorija djeluje ponajprije kao forum za:

(a) generiranje podataka i razmjenu informacija o novim kretanjima i trendovima;
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(b) organizaciju osposobljavanja radi jacanja kompetencija forenzickih stru¢njaka za

droge i stru¢njaka za toksikologiju,
(c) potporu u provedbi sustava osiguravanja kvalitete; 1
(d) potporu daljnjem uskladivanju prikupljanja podataka 1 analitickih metoda.

Nacionalne kontaktne tocke redovito se, a najmanje jednom godisnje, obavjeséuju o
aktivnostima mreZze laboratorija. Nacionalne kontaktne tocke imaju pristup informacijama i

podacima koje generira mreza laboratorija.

3. Svaka drZava ¢lanica putem svojeg predstavnika u Upravnom odboru ima pravo imenovati
u mrezu laboratorija najvise tri laboratorija specijalizirana za forenzicku analizu,
toksikologiju, ili druga relevantna podruc¢ja povezana s drogama, kao nacionalne
reprezentativne laboratorije. Za posebne projekte Agencija moZze odabrati dodatne
laboratorije ili stru¢njake posebno aktivne u forenzi¢kim i toksikoloSkim istragama droga 1

Stetnih posljedica povezanih s drogama.

4. Zajednicki istrazivacki centar Komisije ¢lan je mreze laboratorija i predstavlja Komisiju u

mrezi laboratorija.

5. Mreza laboratorija blisko suraduje s postoje¢im mrezZama i organizacijama aktivnima u
istom podrucju kao 1 mreZa laboratorija te uzima u obzir njihov rad kako bi se izbjegla
preklapanja. Mreza Reitox redovito se, a najmanje jednom godisnje, obavjescuje o radu

mreze laboratorija.
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6. Agencija predsjeda mreZom laboratorija i saziva najmanje jedan sastanak godisnje.
Mreza laboratorija moze odluciti osnovati radne skupine, a njima mogu predsjedati ¢lanovi

mreze laboratorija.

7. Mreza laboratorija omogucuje Agenciji pristup forenzickim i toksikoloskim podacima koje
su generirali ili prikupili laboratoriji mreze laboratorija, ukljucujuci, ako je to potrebno, za

analizu novih psihoaktivnih tvari.

8. Agencija utvrduje i financira posebne projekte za unapredenje rada mreze laboratorija,
prema potrebi i na temelju jasnih 1 transparentnih pravila i postupaka. Agencija uspostavlja

ta pravila i postupke prije utvrdivanja takvih projekata.

0. Agencija stvara bazu podataka za pohranu, analizu i stavljanje na raspolaganje informacija
1 podataka koje je mreza laboratorija prikupila ili generirala, u skladu s relevantnim

odredbama ove Uredbe, ukljucujucéi ¢lanak 6. stavak 8. i ¢lanak 49..
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Poglavlje IV.

Razvoj kompetencija

Clanak 16.

Intervencije utemeljene na dokazima, najbolje prakse i podizanje svijesti

1. Agencija razvija i promice intervencije utemeljene na dokazima i najbolje prakse te podize
svijest o Stetnim ucincima droga, prevenciji, lijeCenju, skrbi, mjerama za smanjenje rizika i
Stetnih posljedica, rehabilitaciji, socijalnoj reintegraciji i oporavku. Ako je to relevantno,
Agencija primjenjuje rodno osjetljiv pristup i uzima u obzir dobnu dimenziju.
Intervencije utemeljene na dokazima, najbolje prakse i aktivnosti podizanja svijesti mogu
se prilagoditi nacionalnom kontekstu 1 provesti na nacionalnoj razini te, kad god je to

potrebno, biti usmjerene na odredene skupine.

2. Intervencije utemeljene na dokazima, najbolje prakse i aktivnosti podizanja svijesti iz
stavka 1. moraju biti u skladu s normama u podrucju ljudskih prava i politickim
smjernicama utvrdenima u primjenjivim strateSkim dokumentima Unije koji se odnose na

pitanje droga.

3. Agencija promice provedbu postojecih standarda kvalitete za spre¢avanje zlouporabe
droga te ih prema potrebi azurira. Agencija pruza ili podupire osposobljavanje u skladu s
¢lankom 19. Agencija razvija, prema potrebi, standarde kvalitete za smanjenje rizika i

Stetnih posljedica, lijeCenje, oporavak, skrb 1 rehabilitaciju.
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4. Agencija moze ponuditi potporu drzavama ¢lanicama te im, uz njihovu prethodnu

suglasnost, pomaze u razvoju nacionalnih intervencija u podrucju svojeg mandata.

Clanak 17.

Sustav procjene nacionalnih mjera

1. Na zahtjev nacionalnog tijela zemlje sudionice Agencija procjenjuje nacionalne mjere u

skladu sa standardnim operativnim protokolom iz stavka 3.

2. Prije procjene nacionalne mjere Agencija je evaluira te analizira je li uskladena s
najnovijim znanstvenim spoznajama i je li se pokazala korisnom za ostvarivanje svojih

deklariranih ciljeva.

3. Agencija razvija postupak procjene. Agencija utvrduje postupak procjene na transparentan

nacin u standardnom operativnom protokolu. Upravni odbor odobrava standardni

operativni protokol i sve njegove izmjene prije nego Sto ga Agencija pocne primjenjivati.

4. Agencija redovito obavjesc¢uje Upravni odbor o procjenama koje je provela u skladu s

ovim ¢lankom.

PE-CONS 16/23 MGT/1g

JALB HR

56



Clanak 18.

Potpora drzavama ¢lanicama

1. Na zahtjev drzave Clanice Agencija moZze poduprijeti neovisnu evaluaciju njezinih politika
prema drogama i razvoj politika prema drogama utemeljenih na dokazima u skladu s

primjenjivim strateskim dokumentima Unije koji se odnose na pitanje droga.

2. Agencija moze ponuditi potporu drzavama ¢lanicama te im, uz njihovu prethodnu
suglasnost, pomaze u provedbi njihovih nacionalnih politika prema drogama, standarda
kvalitete, najboljih praksi i inovativnih pristupa. Agencija olakSava razmjenu informacija
izmedu nacionalnih tijela i stru¢njaka, medu ostalim o relevantnom pravu i najboljim

praksama.

3. Pri pruzanju potpore evaluaciji politika prema drogama Agencija djeluje neovisno 1 vodi se

svojim znanstvenim standardima i pristupom koji se temelji na dokazima.
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Clanak 19.
Osposobljavanje

Agencija u okviru svojeg mandata i u koordinaciji s drugim tijelima, uredima i agencijama Unije:

(a) pruza stru¢no osposobljavanje te kurikulume u podrucjima od interesa i vaznosti za Uniju;
(b) pruza alate i sustave podrske povezane s osposobljavanjem kako bi se olakSala razmjena

znanja na razini Unije;
(©) pomaze drzavama ¢lanicama u organizaciji inicijativa za osposobljavanje i izgradnju
kapaciteta.
Clanak 20.
Medunarodna suradnja i tehnicka pomo¢
1. Agencija:

(a) izraduje okvir za medunarodnu suradnju, koji odobrava Upravni odbor uz prethodno
odobrenje Komisije, a kojim se usmjeravaju aktivnosti Agencije u podrucju

medunarodne suradnje;

(b) aktivno suraduje s organizacijama i tijelima iz ¢lanka 53. stavka 1.;
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(c)

(d)

(e)

®

(&)

podupire razmjenu i Sirenje najboljih praksi i provedivih rezultata istrazivanja Unije

na medunarodnoj razini;

prati razvoj medunarodnog fenomena droga koji bi mogao predstavljati prijetnju ili
imati posljedice za Uniju pracenjem i1 analizom dostupnih informacija dobivenih od
medunarodnih tijela, nacionalnih tijela, na temelju rezultata istrazivanja i iz drugih

relevantnih izvora informacija;

pruza podatke 1 analize o situaciji s drogama u Europi na odgovaraju¢im
medunarodnim sastancima i tehnickim forumima, u bliskoj suradnji s Komisijom, te

podupire Komisiju i drzave ¢lanice u medunarodnim dijalozima o drogama;

promice ukljucivanje svih relevantnih podataka o drogama obuhvaéenih ovom
Uredbom koji su prikupljeni u drzavama ¢lanicama ili potjecu iz Unije u
medunarodne programe pracenja i kontrole droga, posebno one koje su uspostavili
Ujedinjeni narodi i njegove specijalizirane agencije, ne dovodeéi u pitanje obveze
drzava Clanica u pogledu prijenosa informacija u skladu s konvencijama Ujedinjenih

naroda o drogama;

podupire drzave Clanice u izvje$¢ivanju o relevantnim informacijama i pruzanju
potrebne analize sustavu Ujedinjenih naroda, ukljuc¢ujuéi podnosenje svih relevantnih
podataka povezanih s novim psihoaktivnim tvarima UNODC-u i Svjetskoj

zdravstvenoj organizaciji;
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(h) podupire tre¢e zemlje, posebno zemlje kandidatkinje, u razvoju njihovih politika
prema drogama u skladu s nacelima utvrdenima u primjenjivim strateSkim
dokumentima Unije koji se odnose na pitanje droga, medu ostalim pruzanjem
potpore neovisnoj evaluaciji njihovih politika, te potice te tre¢e zemlje da podrze
sudjelovanje i uklju¢ivanje civilnog drustva u razvoj, provedbu i evaluaciju politika

prema drogama.

2. Okvirom za medunarodnu suradnju iz stavka 1. tocke (a) nastoji se dodatno ojacati i
podrzati napore koje trece zemlje ulazu u rjeSavanje pitanja povezanih s drogom na
integriran, uravnotezen i multidisciplinaran nacin, koji je utemeljen na dokazima, te uz
potpuno postovanje medunarodnih normi u podrucju ljudskih prava. Tim okvirom za
medunarodnu suradnju uzimaju se u obzir relevantni dokumenti o politikama Unije i razvoj
fenomena droga. U njemu se utvrduju prioritetne zemlje ili regije za suradnju 1 kljucni
ishodi suradnje. Uzimaju se u obzir iskustva i aktivnosti drzava ¢lanica. Agencija redovito

evaluira i preispituje okvir za medunarodnu suradnju.

3. Na zahtjev Komisije i podloZno odobrenju Upravnog odbora Agencija prenosi svoje
struno znanje te pruza tehnicku pomoc¢ tre¢im zemljama, posebice zemljama

kandidatkinjama, u skladu s okvirom za medunarodnu suradnju iz stavka 1. tocke (a).
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Tehnicka pomo¢ posebno je usmjerena na uspostavu ili konsolidaciju nacionalnih
kontaktnih tocaka, nacionalnih sustava za prikupljanje podataka i nacionalnih sustava
ranog upozoravanja te na promicanje najboljih praksi u podrucju prevencije, lijeCenja,
skrbi, smanjenja rizika i Stetnih posljedica, rehabilitacije, socijalne reintegracije i oporavka,
a zatim i na pomo¢ u stvaranju i jacanju strukturnih veza sa sustavom ranog upozoravanja
iz ¢lanka 8. i mrezom Reitox. Agencija moze procijeniti nacionalna tijela tre¢e zemlje ako

ta trea zemlja to zatrazi.

4. Agencija suraduje s medunarodnim organizacijama i tre¢im zemljama u skladu s

¢lancima 53. 1 54.

Clanak 21.

Istrazivanje i inovacije

1. Agencija pomaze Komisiji 1 drzavama ¢lanicama pri utvrdivanju klju¢nih tema istrazivanja
te pri izradi 1 provedbi okvirnih programa Unije za istrazivacke i inovacijske aktivnosti
koje su relevantne za ostvarenje njezine opée zadace utvrdene u ¢lanku 4. i njezinih
posebnih zadaca utvrdenih u ¢lanku 5. Agencija u svojim aktivnostima povezanima s
istrazivanjem posvecuje duznu pozornost intersekcionalnosti kao medusektorskom nacelu.
Ako pomaze Komisiji pri utvrdivanju klju¢nih tema istraZivanja ili pri izradi 1 provedbi

okvirnog programa Unije, Agencija ne smije primati financijska sredstva iz tog programa.
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2. Agencija proaktivno prati istrazivacke i inovacijske aktivnosti i doprinosi im radi
ostvarenja svoje opée zadace utvrdene u ¢lanku 4. 1 svojih posebnih zadac¢a utvrdenih u
¢lanku 5., podupire povezane aktivnosti drzava ¢lanica te provodi svoje istrazivacke i
inovacijske aktivnosti u vezi s pitanjima obuhvac¢enima ovom Uredbom, ukljucujuéi
razvoj, osposobljavanje, ispitivanje i potvrdu algoritama za razvoj alata. Agencija Siri
rezultate tih istrazivackih i inovacijskih aktivnosti Europskom parlamentu, drzavama

¢lanicama 1 Komisiji u skladu sa sigurnosnim pravilima predvidenima ¢lankom 49.

3. Agencija doprinosi i sudjeluje u aktivnostima koje se provode u okviru ciklusa istrazivanja
1 inovacija kao $to su inovacijski centar EU-a za unutarnju sigurnost i tijelo za pripravnost i

odgovor na zdravstvene krize, osnovano Odlukom Komisije od 16. rujna 2021.1

4. Agencija moze planirati i provoditi pilot-projekte koji se odnose na pitanja obuhvacena

ovom Uredbom.

5. Agencija poduzima sve potrebne mjere kako bi se izbjegao sukob interesa pri provedbi
pilot-projekata iz stavka 4. Objavljuje informacije o svojim istrazivackim projektima,
ukljucujuéi pokazne projekte. Te informacije ukljucuju partnere koji sudjeluju u

projektima i proracun projekata.

6. Agencija stvara bazu podataka za pohranu, analizu 1 stavljanje na raspolaganje

istrazivaCkih programa u podrucju droga.

1 Odluka Komisije od 16. rujna 2021. o osnivanju tijela za pripravnost i odgovor na

zdravstvene krize 2021/C 393 1/02 (SL C 3931, 29.9.2021., str. 3.).
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Poglavlje V.

Organizacija agencije

Clanak 22.

Administrativna i upravijacka struktura

1. Administrativnu i upravljacku strukturu Agencije Cine:

(a)
(b)
(©)
(d)

(e)

Upravni odbor, koji obavlja funkcije utvrdene u ¢lanku 24.;
Izvr$ni odbor, koji obavlja funkcije utvrdene u ¢lanku 28.;
izvr$ni direktor, koji obavlja duznosti utvrdene u ¢lanku 30.;
Znanstveni odbor, koji obavlja funkcije utvrdene u ¢lanku 31.; 1

mreza Reitox.

2. Clanovi administrativne i upravljacke strukture Agencije ne smiju imati nikakve

financijske ili druge interese koji bi mogli utjecati na njihovu nepristranost. Djeluju u

javnom interesu i obavljaju svoje aktivnosti na neovisan, nepristran i transparentan nacin.

Daju godisnju izjavu o svojim interesima, koja moZe biti dostupna na zahtjev.
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Clanak 23.

Sastav Upravnog odbora
1. Upravni odbor sastoji se od:
(a) po jednog predstavnika iz svake drzave Clanice, koji ima pravo glasa;
(b) dvoje predstavnika iz Komisije, koji imaju pravo glasa.
2. Upravni odbor obuhvaca i:

(a) dvoje neovisnih strué¢njaka koje imenuje Europski parlament, s posebnim znanjem u

podrucju droga, koji imaju pravo glasa;

(b) po jednog predstavnika iz svake trec¢e zemlje koja je sklopila sporazum s Unijom u

skladu s ¢lankom 54., koji nemaju pravo glasa.

3. Svaki ¢lan Upravnog odbora ima zamjenika. Zamjenik predstavlja ¢lana u njegovoj

odsutnosti 1 moze prisustvovati sastancima Upravnog odbora.
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Clanovi Upravnog odbora i njihovi zamjenici imenuju se uzimajuéi u obzir njihovo znanje
u podruc¢jima utvrdenima u ¢lanku 4. stavku 1. tocki (a) te relevantne upravljacke i
administrativne vjestine 1 vjestine upravljanja proracunom. Sve strane zastupljene u
Upravnom odboru nastoje ograniciti fluktuaciju svojih predstavnika radi kontinuiteta rada
Upravnog odbora. Sve strane nastoje posti¢i uravnotezenu rodnu zastupljenost u

Upravnom odboru.

Upravni odbor kao promatra¢e moze pozvati predstavnike medunarodnih organizacija s

kojima Agencija suraduje u skladu s ¢lankom 53.
Mandat ¢lanova i njihovih zamjenika traje Cetiri godine. Taj se mandat moze produljiti.
Clanak 24.
Funkcije Upravnog odbora
Upravni odbor:
(a) daje opée smjernice za aktivnosti Agencije;

(b) donosi nacrt jedinstvenog programskog dokumenta iz ¢lanka 36. prije nego Sto ga se

podnese Komisiji na misljenje;
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(c)

(d)

(e)

®

(&)

(h)

nakon §to dobije misljenje Komisije, dvotre¢inskom ve¢inom glasova ¢lanova koji

imaju pravo glasa donosi jedinstveni programski dokument Agencije;

dvotre¢inskom vecinom glasova ¢lanova koji imaju pravo glasa donosi godisnji
prora¢un Agencije i izvrSava ostale funkcije u odnosu na prora¢un Agencije u skladu

s poglavljem VI;

ocjenjuje i dvotre¢inskom veéinom glasova ¢lanova koji imaju pravo glasa donosi
konsolidirano godisnje izvjesce o aktivnostima Agencije, do 1. srpnja svake godine
Salje to izvjes¢e zajedno sa svojom ocjenom tog izvjes¢a Europskom parlamentu,
Vijecu, Komisiji i Revizorskom sudu te osigurava da se konsolidirano godisnje

izvjesce o aktivnostima objavljuje;
donosi financijska pravila koja se primjenjuju na Agenciju u skladu s ¢lankom 42.;

donosi strategiju za suzbijanje prijevara proporcionalno rizicima od prijevara i

uzimajuci u obzir troskove i koristi mjera koje treba provesti,

donosi strategiju za povecanje ucinkovitosti i postizanje sinergije s drugim tijelima,

uredima i agencijama Unije;
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(i) donosi pravila za spreCavanje sukoba interesa i upravljanje njime u odnosu na svoje
¢lanove, ¢lanove IzvrSnog odbora, ¢lanove Znanstvenog odbora i ¢lanove mreze
Reitox, kao i upuéene nacionalne struc¢njake i drugo osoblje koje nije zaposleno u
Agenciji kako se navode u ¢lanku 44., te svake godine na internetskim stranicama

Agencije objavljuje izjave o sukobu interesa ¢lanova Upravnog odbora;
(j) odobrava standardni operativni protokol iz ¢lanka 17. stavka 3.;

(k) odobrava okvir za medunarodnu suradnju iz ¢lanka 20. stavka 1. toCke (a) 1 programe

tehnicke pomoc¢i iz ¢lanka 20. stavka 3.;
(I)  odobrava razinu sufinanciranja iz ¢lanka 33. stavka 5.;

(m) donosi i redovito azurira strategije komunikacije i planove za Sirenje informacija iz

Clanka 5. stavka 8. na temelju analize potreba;

(n) donosi i objavljuje svoj poslovnik, ukljucujuéi pravila za sprecavanje sukoba interesa

i upravljanja njime;

PE-CONS 16/23 MGT/lg 67
JALB HR



(0)

(p)

(@

)

(s)

®

u skladu sa stavkom 2. ovog ¢lanka izvrSava, u odnosu na osoblje Agencije, ovlasti
koje su Pravilnikom o osoblju za duznosnike Europske unije (,,Pravilnik o osoblju”)
dodijeljene tijelu za imenovanje i ovlasti koje su Uvjetima zaposlenja ostalih
sluzbenika Europske unije (,,Uvjeti zaposlenja ostalih sluzbenika*) dodijeljene tijelu
ovlastenom za sklapanje ugovora o radu, kako je utvrdeno u Uredbi Vijec¢a (EEZ,

Euratom, EZUC) br. 259/68! (,,ovlasti tijela za imenovanje™);

u suglasnosti s Komisijom donosi provedbena pravila za primjenu Pravilnika o
osoblju 1 Uvjeta zaposlenja ostalih sluzbenika u skladu s ¢lankom 110. stavkom 2.

Pravilnika o osoblju;

imenuje izvr$nog direktora i, ako je to relevantno, odlucuje o produljenju mandata ili

razrjeSenju duznosti u skladu s ¢lankom 29.;

imenuje racunovodstvenog sluzbenika, na kojeg se primjenjuju Pravilnik o osoblju i

Uvjeti zaposlenja ostalih sluzbenika, koji je neovisan u obavljanju svojih duznosti;
imenuje ¢lanove Znanstvenog odbora;

odobrava popis stru¢njaka koji ¢e se angaZzirati za prosSirenje Znanstvenog odbora u

skladu s ¢lankom 31. stavkom 6.;

! SL L 56, 4.3.1968., str. 1.
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(u) donosi odluke nakon procjene nacionalnih kontaktnih tocaka u skladu s ¢lankom 35.;
(v) utvrduje metodu za izra¢un naknada i nacin njihova placanja u skladu s ¢lankom 38.;

(w) osigurava odgovarajuce daljnje postupanje na temelju nalaza i preporuka koji
proizlaze iz izvjeS¢a i1 evaluacija unutarnje ili vanjske revizije te istraga Europskog
ureda za borbu protiv prijevara (OLAF), osnovanog Odlukom Komisije
1999/352/EZ, EZUC, Euratom' i Ureda europskog javnog tuzitelja (EPPO),
osnovanog Uredbom Vijeéa (EU) 2017/19392, kako je navedeno u ¢lanku 48.

ove Uredbe;

(x) donosi sve odluke o unutarnjem ustrojstvu Agencije te, prema potrebi, o njegovim
izmjenama, uzimajuci u obzir potrebe Agencije kad je rijec o aktivnostima te dobro

financijsko upravljanje;

(y) donosiradne dogovore u skladu s ¢lankom 53.

1 Odluka Komisije 1999/352/EZ, EZUC, Euratom od 28. travnja 1999. o osnivanju
Europskog ureda za borbu protiv prijevara (OLAF) (SL L 136, 31.5.1999., str. 20.).

2 Uredba Vijec¢a (EU) 2017/1939 od 12. listopada 2017. o provedbi pojacane suradnje u vezi s
osnivanjem Ureda europskog javnog tuZitelja (,,EPPO”) (SL L 283, 31.10.2017., str. 1.).
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Upravni odbor donosi, u skladu s ¢lankom 110. Pravilnika o osoblju, odluku na temelju
Clanka 2. stavka 1. Pravilnika o osoblju i ¢lanka 6. Uvjeta zaposlenja ostalih sluzbenika,
kojom se relevantne ovlasti tijela za imenovanje delegiraju izvrSnom direktoru i utvrduju
uvjeti pod kojima se to delegiranje ovlasti moze suspendirati. Izvr$ni direktor ovlasten je

dalje delegirati te ovlasti.

Ako je to potrebno zbog iznimnih okolnosti, Upravni odbor moze svojom odlukom
privremeno suspendirati delegiranje ovlasti tijela za imenovanje izvrSnom direktoru, kao 1
ovlasti koje je izvrsni direktor delegirao dalje, te ih izvrSavati sam ili ih delegirati jednom

od svojih ¢lanova ili ¢lanu osoblja koji nije izvr$ni direktor.

Clanak 25.
Predsjednik Upravnog odbora

Upravni odbor bira predsjednika i zamjenika predsjednika medu svojim ¢lanovima koji
imaju pravo glasa. Predsjednik i zamjenik predsjednika biraju se dvotre¢inskom ve¢inom

glasova ¢lanova Upravnog odbora koji imaju pravom glasa.
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Zamjenik predsjednika automatski mijenja predsjednika ako je on sprije¢en izvrSavati

svoje duznosti.

Mandat predsjednika i zamjenika predsjednika traje Cetiri godine. Njihov se mandat moze
jedanput produljiti. Medutim, ako njihovo ¢lanstvo u Upravnom odboru prestane u bilo

kojem trenutku trajanja njihova mandata, tog datuma automatski prestaje i njihov mandat.
Detaljniji postupak izbora predsjednika i zamjenika predsjednika utvrduje se poslovnikom
Upravnog odbora.
Clanak 26.
Sastanci Upravnog odbora
Predsjednik saziva sastanke Upravnog odbora.

Izvrs$ni direktor sudjeluje u raspravama Upravnog odbora.

Upravni odbor odrzava najmanje jedan redovni sastanak godis$nje. Osim toga, sastaje se na
inicijativu svojeg predsjednika, na zahtjev Komisije ili na zahtjev najmanje tre¢ine svojih

¢lanova.
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4. Upravni odbor na sastanke kao promatra¢a moze pozvati svaku osobu, ukljucujuci

predstavnike organizacija civilnog drustva, ¢ije bi misljenje moglo biti korisno.

5. Clanovima Upravnog odbora podlozno poslovniku na sastancima mogu pomagati

savjetnici ili stru¢njaci.

6. Agencija Upravnom odboru pruza usluge tajniStva.

Clanak 27.

Pravila o glasovanju Upravnog odbora

1. Ne dovode¢i u pitanje ¢lanak 24. stavak 1. tocke (c) 1 (d), €lanak 25. stavak 1., ¢lanak 29.

stavak 8.,Clanak 35. stavak 6. i ¢lanak 53. stavak 2., Upravni odbor odluke donosi ve¢inom

glasova svojih ¢lanova koji imaju pravo glasa.

2. Svaki €lan koji ima pravo glasa ima jedan glas. U odsutnosti ¢lana koji ima pravo glasa

njegov zamjenik ima pravo koristiti se pravom glasa.

3. Predsjednik i zamjenik predsjednika sudjeluju u glasovanju.
4. Izvr$ni direktor ne sudjeluje u glasovanju.
PE-CONS 16/23 MGT/Ig 72

JALB HR



5. Poslovnikom Upravnog odbora utvrduju se detaljniji aranzmani glasovanja, a posebice

okolnosti u kojima jedan ¢lan moze djelovati u ime drugog ¢lana.

Clanak 28.

Izvrsni odbor
1. Izvrs$ni odbor:

(a) odlucuje o pitanjima predvidenima financijskim pravilima donesenima na temelju

¢lanka 42. koja ovom Uredbom nisu rezervirana za Upravni odbor;

(b) osigurava odgovarajuce daljnje postupanje na temelju nalaza i preporuka koji
proizlaze iz izvjes$¢a i evaluacija unutarnje ili vanjske revizije te istraga OLAF-a i

EPPO-a, kako je navedeno u ¢lanku 48.;

(c) ne dovodeti u pitanje odgovornosti izvr$nog direktora utvrdene u ¢lanku 30., prati i
nadzire provedbu odluka Upravnog odbora radi poja¢anog nadzora nad

administrativnim i proracunskim upravljanjem.
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Prema potrebi, Izvr$ni odbor zbog hitnosti moze donositi odredene privremene odluke
umjesto Upravnog odbora, osobito o pitanjima koja se odnose na administrativno
upravljanje, ukljucujuéi suspenziju delegiranja ovlasti tijela za imenovanje, 1 0
proracunskim pitanjima. Uvjeti za donoSenje takvih privremenih odluka utvrduju se u

poslovniku Upravnog odbora.

Izvr$ni odbor sastoji se od predsjednika i zamjenika predsjednika Upravnog odbora, dvoje
drugih ¢lanova koje Upravni odbor imenuje iz redova svojih ¢lanova koji imaju pravo

glasa i dvoje predstavnika Komisije u Upravnom odboru.
Predsjednik Upravnog odbora ujedno je predsjednik Izvr§nog odbora.

Izvrsni direktor sudjeluje na sastancima Izvrsnog odbora kao promatrac. Izvrsni odbor na

svoje sastanke moze pozvati druge promatrace.

Mandat ¢lanova Izvr$nog odbora traje Cetiri godine. Njihov se mandat moZe jedanput
produljiti. Medutim, ako njihovo ¢lanstvo u Upravnom odboru prestane u bilo kojem
trenutku trajanja njihova mandata, tog datuma automatski prestaje i njihov mandat u

Izvr$nom odboru.

Izvr$ni odbor odrZava najmanje dva redovita sastanka godi$nje. Osim toga, sastaje se na

inicijativu svojeg predsjednika ili na zahtjev svojih ¢lanova.
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Izvr$ni odbor donosi odluke konsenzusom medu svojim ¢lanovima. Ako Izvr$ni odbor nije

u mogucnosti donijeti odluku konsenzusom, pitanje se upucuje Upravnom odboru.

Upravni odbor utvrduje poslovnik Izvrsnog odbora.

Clanak 29.

Izvrsni direktor

Izvr$ni direktor zaposljava se kao ¢lan privremenog osoblja Agencije na temelju ¢lanka 2.

tocke (a) Uvjeta zaposlenja ostalih sluzbenika.

IzvrS$nog direktora imenuje Upravni odbor s popisa od najmanje troje kandidata koje je
predlozila Komisija na temelju otvorenog i transparentnog postupka odabira.

Postupak odabira ukljucuje objavu poziva na iskaz interesa u Sluzbenom listu Europske
unije 1 drugim odgovaraju¢im medijima. Komisija se savjetuje s Upravnim odborom o
nacrtu poziva na iskaz interesa. Komisija u postupak odabira moze ukljuciti predstavnika

Upravnog odbora kao promatraca.
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Prije nego $to Upravni odbor imenuje izvr$nog direktora, kandidati koji su prema
prijedlogu Komisije usli u uzi izbor mogu se, bez odgode, pozvati da daju izjavu pred
nadleznim odborom ili odborima Europskog parlamenta i odgovore na pitanja clanova
odbora. Nakon §to je sasluSao izjavu i odgovore, Europski parlament moze donijeti

misljenje u kojem izrazava svoja stajalista i podnijeti ga Upravnom odboru.

Agenciju za potrebe sklapanja ugovora s izvr$nim direktorom zastupa predsjednik

Upravnog odbora.

Mandat izvr$nog direktora traje pet godina. Do isteka tog razdoblja Komisija provodi
procjenu u kojoj uzima u obzir evaluaciju rada izvr$nog direktora, ukljuc¢ujuci prethodno

iznesen doprinos Upravnog odbora, te buduce zadace i izazove Agencije.

Upravni odbor, djelujuéi na prijedlog Komisije u kojem se uzima u obzir procjena iz
stavka 4., mandat izvr$nog direktora moze produljiti jedanput, i to za razdoblje od najviSe

pet godina.

Ako namjerava produljiti mandat izvr$nog direktora, Upravni odbor o tome obavjeséuje
Europski parlament. Prije nego Sto Upravni odbor donese odluku o produljenju mandata
izvr$nog direktora, moze ga se pozvati da bez odgode pred nadleznim odborom ili

odborima Europskog parlamenta da izjavu 1 odgovori na pitanja clanova odbora.
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Izvr$ni direktor kojem je produljen mandat ne smije sudjelovati u jo§ jednom postupku

odabira za isto mjesto na kraju ukupnog razdoblja.

Izvrsni direktor moze biti razrijesen duznosti samo odlukom Upravnog odbora donesenom
na prijedlog Komisije. Europski parlament i Vije€e obavjes¢uju se o razlozima za takvu

odluku, uz ispunjavanje primjenjivih zahtjeva u pogledu povjerljivosti.

Upravni odbor odluku o imenovanju, produljenju mandata ili razrjeSenju duznosti izvrSnog

direktora donosi dvotre¢inskom ve¢inom glasova svojih ¢lanova koji imaju pravo glasa.

Clanak 30.

Odgovornosti izvr$nog direktora

Izvr$ni direktor odgovoran je za upravljanje Agencijom. Izvrsni direktor odgovara

Upravnom odboru.

Ne dovodeci u pitanje ovlasti Komisije, Upravnog odbora i IzvrSnog odbora, izvrsni
direktor neovisan je u obavljanju svojih duznosti te ne smije traziti ni primati upute ni od

koje vlade i ni od kojeg drugog tijela.
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3. Izvrsni direktor na poziv izvjeS¢uje Europski parlament o izvr§avanju svojih duznosti.

Vijece moze pozvati izvrsnog direktora da ga izvijesti o izvrSavanju svojih duznosti.

4. Izvrsni direktor pravni je zastupnik Agencije.

5. Izvrsni direktor odgovoran je za provedbu posebnih zada¢a Agencije utvrdenih u ¢lanku 5.

Izvr$ni direktor posebno je odgovoran za:

(a) svakodnevno upravljanje Agencijom;

(b) pripremu i provedbu odluka koje donosi Upravni odbor;

(c) izradu jedinstvenog programskog dokumenta iz ¢lanka 36. i njegovo podnosenje
Upravnom odboru nakon savjetovanja s Komisijom;

(d) provedbu jedinstvenog programskog dokumenta i izvjes¢ivanje Upravnog odbora o
toj provedbi;

(e) izradu konsolidiranog godiSnjeg izvjesca o aktivnostima Agencije i njegovo
podnosenje Upravnom odboru radi procjene i donosenja;

(f) predlaganje Upravnom odboru razine sufinanciranja iz ¢lanka 33. stavka 5. ako se
takvo sufinanciranje treba dodijeliti nacionalnim kontaktnim tockama;
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(2

(h)

G

(k)

predlaganje Upravnom odboru metode za izratun naknada i nac¢ina njihova placanja

u skladu s ¢lankom 38.;

pripremu daljnjeg akcijskog plana s obzirom na zakljucke iz izvjes¢a i evaluacija
unutarnje ili vanjske revizije te istraga OLAF-a i EPPO-a, kako je navedeno u
¢lanku 48., 1 podnosenje izvjesc¢a o napretku dvaput godisnje Komisiji, a redovito

Upravnom odboru i Izvr§Snom odboru;

zastitu financijskih interesa Unije primjenom preventivnih mjera protiv prijevare,
korupcije 1 svih drugih nezakonitih aktivnosti, ne dovode¢i u pitanje istraznu
nadleznost OLAF-a i EPPO-a, u¢inkovitim provjerama i, ako se utvrde nepravilnosti,
osiguravanjem povrata pogresno placenih iznosa te, prema potrebi, odredivanjem
ucinkovitih, proporcionalnih i odvra¢ajuc¢ih administrativnih sankcija te
prijavljivanjem EPPO-u bilo kakvog kaZznjivog postupanja u skladu s ¢lankom 24.
Uredbe (EU) 2017/1939 u odnosu na koje bi EPPO mogao izvrSavati svoju

nadleznost;

pripremu strategije za borbu protiv prijevara i strategije za povecanje ucinkovitosti i
postizanje sinergije za Agenciju, te za njihovo podnoSenje Upravnom odboru radi

odobrenja;

izradu nacrta financijskih pravila koja se primjenjuju na Agenciju;
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() izradu nacrta izvjeStaja procjena prihoda i rashoda Agencije i izvrSenje njezina

proracuna.

Izvrsni direktor moze odluciti da se za potrebe djelotvornog i u€inkovitog izvrSavanja
zadaca Agencije jedan ili viSe Casnika za vezu uputi u institucije Unije 1 relevantna tijela,
urede i agencije Unije. [zvrsni direktor mora za to dobiti prethodnu suglasnost Komisije i
Upravnog odbora. U odluci o upuéivanju ¢asnika za vezu utvrduje se, na nacin da se
izbjegnu nepotrebni troskovi i udvostru¢avanje administrativnih zada¢a Agencije, opseg

aktivnosti koje trebaju obavljati ¢asnici za vezu.

Ako Europski parlament ili Vije¢e pozovu izvrsnog direktora da prisustvuje sastancima u
organizaciji Europskog parlamenta ili Vije¢a, ovisno o slucaju, u vezi s bilo kojom temom

povezanom s mandatom Agencije, on se bez odgode odaziva.
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Clanak 31.

Znanstveni odbor

1. Znanstveni odbor sastavljen je od najmanje sedam, a najvise petnaest znanstvenika koje na
temelju njihove znanstvene izvrsnosti 1 neovisnosti imenuje Upravni odbor nakon
objavljivanja poziva za iskaz interesa u Sluzbenom listu Europske unije 1 drugim
odgovaraju¢im medijima. Agencija o imenovanjima u Znanstveni odbor i o radu tog
odbora obavjescuje nadlezni odbor ili odbore Europskog parlamenta. Postupkom za odabir
¢lanova Znanstvenog odbora osigurava se da stru¢na podrucja ¢lanova Znanstvenog
odbora obuhvacaju najvaznija podrucja povezana s ciljevima Agencije. Strane ukljucene u
imenovanje ¢lanova Znanstvenog odbora nastoje posti¢i rodno uravnotezenu zastupljenost

u njemu.

2. Clanovi Znanstvenog odbora imenuju se u osobnom svojstvu na razdoblje od &etiri godine,

koje se moze jedanput produljiti.

3. Clanovi Znanstvenog odbora neovisni su i djeluju u javnom interesu. Ne smiju traziti ni

primati upute ni od koje vlade i ni od kojeg drugog tijela.
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Ako ¢lan viSe ne ispunjava kriterije neovisnosti, duzan je o tome obavijestiti Upravni
odbor. S druge strane, Upravni odbor na prijedlog najmanje tre¢ine svojih clanova ili
Komisije moze proglasiti nedovoljnu neovisnost ¢lana i opozvati imenovanje tog ¢lana.
Upravni odbor imenuje novog ¢lana za preostalo razdoblje mandata tog ¢lana u skladu s

redovnim postupkom imenovanja ¢lanova.

Znanstveni odbor daje misljenje kad je to predvideno ovom Uredbom ili 0 svim
znanstvenim pitanjima u vezi s aktivnostima Agencije koja mu dostavi Upravni odbor ili
izvr$ni direktor. Misljenja Znanstvenog odbora objavljuju se na internetskim stanicama

Agencije.

Za potrebe procjene rizika koje predstavlja nova psihoaktivna tvar ili skupina novih
psihoaktivnih tvari, ako izvrSni direktor postupajuéi po savjetu predsjednika Znanstvenog
odbora smatra da je to potrebno, Znanstveni odbor moze se prosiriti uklju¢ivanjem
strunjaka koji predstavljaju znanstvena podrucja relevantna za osiguravanje uravnotezene
procjene rizika koje predstavlja nova psihoaktivna tvar ili skupina novih psihoaktivnih
tvari. Izvr$ni direktor te struénjake imenuje s popisa stru¢njaka. Upravni odbor odobrava

popis strucnjaka svake Cetiri godine.
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7. Znanstveni odbor bira predsjednika i zamjenika predsjednika na vrijeme trajanja mandata

Znanstvenog odbora. Predsjednik na sastancima Upravnog odbora moze sudjelovati kao

promatrac.
8. Znanstveni odbor sastaje se najmanje jednom godisnje.
0. Agencija na svojim internetskim stranicama objavljuje 1 azurira popis ¢lanova

Znanstvenog odbora.

Clanak 32.

Europska informacijska mreza za droge i ovisnost o drogama

1. Putem Europske informacijske mreze za droge i ovisnost o drogama (,,mreza Reitox*)
drzave ¢lanice doprinose zadaci Agencije da prikuplja dosljedne i standardizirane
informacije o fenomenu droga u cijeloj Uniji te izvjeS¢uje o njima. MreZa Reitox sastoji se
od nacionalnih kontaktnih to¢aka odredenih u skladu s ¢lankom 33. i kontaktne tocke

Komisije.

2. Mreza Reitox medu svojim ¢lanovima bira glasnogovornika i izmedu jednog i troje
zamjenika glasnogovornika. Glasnogovornik predstavlja mreZzu Reitox pred Agencijom i

dopusteno mu je sudjelovati kao promatra¢ na sastancima Upravnog odbora.
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3. Mreza Reitox odrzava najmanje jedan redovni sastanak godiSnje. Sastanke saziva i njima
predsjeda Agencija. Osim toga, mreza Reitox sastaje se na inicijativu svojeg

glasnogovornika ili na zahtjev najmanje trec¢ine svojih ¢lanova.
Clanak 33.
Nacionalna kontaktna tocka

1. Svaka zemlja sudionica odreduje jednu nacionalnu kontaktnu tocku, koja se uspostavlja

putem odgovarajuc¢ih nacionalnih pravnih ili administrativnih mjera na trajnoj osnoviis

jasnim mandatom. Nacionalni ¢lan Upravnog odbora obavjescuje Agenciju o odredivanju

nacionalne kontaktne tocke i imenovanju njezina voditelja te svim promjenama tih

imenovanja.

2. Odgovorno nacionalno tijelo osigurava da se nacionalnoj kontaktnoj tocki povjere zadace

utvrdene u ¢lanku 34. stavku 2. Voditelj nacionalne kontaktne tocke ili zamjenik

predstavlja nacionalnu kontaktnu to¢ku u mrezi Reitox.

3. Nacionalne kontaktne tocke znanstveno su neovisne i osiguravaju kvalitetu svojih
podataka.
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Nacionalne kontaktne tocke planiraju svoje aktivnosti unaprijed i raspolazu odgovarajué¢im
proracunskim i ljudskim resursima, dodijeljenima iz nacionalnih proracuna i
sufinanciranima od strane Agencije u skladu sa stavkom 5. ovog ¢lanka, kako bi ispunile
svoj mandat 1 izvrSile svoje zadace utvrdene u clanku 34. stavku 2., te raspolazu dostatnom

opremom i infrastrukturom za potporu svojim svakodnevnim aktivnostima.

Osnovni troskovi nacionalne kontaktne tocke svake drzave ¢lanice sufinanciraju se u
obliku bespovratnih sredstava Agencije pod uvjetom da ona ispunjava uvjete utvrdene u
stavcima od 1 do 4. Kako bi primila to sufinanciranje, nacionalna kontaktna tocka na
godisnjoj razini s Agencijom potpisuje sporazum o dodjeli bespovratnih sredstava.
Razinu sufinanciranja predlaze izvrSni direktor, odobrava je Upravni odbor te se ona
redovito preispituje. Agencija moze pruZziti dodatna financijska sredstva nacionalnim
kontaktnim to¢kama na ad hoc osnovi za sudjelovanje u odredenim projektima i

njihovu provedbu.
Agencija procjenjuje nacionalne kontaktne tocke u skladu s ¢lankom 35.
Clanak 34.
Zadace nacionalnih kontaktnih tocaka

Nacionalne kontaktne tocke €ine poveznicu izmedu zemalja sudionica 1 Agencije te

podupiru njihove interakcije.
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S ciljem podupiranja Agencije u ostvarenju njezine opc¢e zadace utvrdene u clanku 4. i

njezinih posebnih zadaca utvrdenih u ¢lanku 5., ¢ime se doprinosi koordiniranom

djelovanju Unije, svaka nacionalna kontaktna tocka izvrSava sljedece zadace:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

za potrebe priop¢ivanja tih podataka Agenciji, na nacionalnoj razini koordinira

aktivnosti povezane s prikupljanjem i praéenjem podataka o drogama;

prikuplja relevantne nacionalne podatke i informacije u podru¢jima obuhvaé¢enima
¢lankom 4. u skladu s nacionalnim paketom izvjeS¢ivanja iz Clanka 6. stavka 2. te ih
prenose Agenciji; Pritom nacionalna kontaktna tocka objedinjuje iskustva iz
razliCitih sektora, posebice zdravstva, pravosuda i izvrSavanja zakonodavstva te, kad
god je to relevantno, suraduje sa stru¢njacima i nacionalnim organizacijama,
znanstvenom zajednicom, organizacijama civilnog drustva i drugim relevantnim

dionicima aktivnima u podrucju politike prema drogama;

doprinosi pra¢enju droga i uporabe droga i izvjeS¢ivanju o tome, medu ostalim

medunarodnim organizacijama;

prema potrebi podupire razvoj novih izvora epidemioloskih podataka kako bi se

unaprijedilo pravodobno izvje$¢ivanje o trendovima uporabe droga;

podupire ad hoc 1 ciljano prikupljanje podataka u vezi s novim prijetnjama zdravlju 1

sigurnosti;
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®

pruza Agenciji informacije o novim trendovima i izazovima u uporabi postojecih
psihoaktivnih tvari ili novih kombinacija psihoaktivnih tvari, koje predstavljaju
potencijalan rizik za zdravlje, kao i informacije o0 mogu¢im mjerama koje se odnose

na zdravlje;

(g) doprinosi razmjeni informacija i sustavu ranog upozoravanja o novim psihoaktivnim
tvarima, u skladu s poglavljem IIL;

(h) doprinosi utvrdivanju relevantnih pokazatelja i drugih relevantnih skupova podataka,
ukljucujuéi smjernice za njihovu provedbu, radi dobivanja pouzdanih i usporedivih
informacija na razini Unije, u skladu s ¢lankom 6.;

(i) ako Agencija to zatrazi, imenuje nacionalne stru¢njake za posebne rasprave o
relevantnim pokazateljima 1 za druge ad hoc i ciljane aktivnosti prikupljanja
podataka;

(j)  promice primjenu medunarodno dogovorenih protokola i standarda za prikupljanje
podataka za pracenje droga i uporabe droga u zemlji;

(k) Agenciji 1 drugim relevantnim dionicima podnosi godisnje izvjeS¢e o svojim
aktivnostima;

(I)  provodi mehanizme osiguranja kvalitete radi osiguravanja pouzdanosti dobivenih
podataka i1 informacija.
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3. Nacionalne kontaktne tocke u skladu sa svojim kapacitetima prate, analiziraju i tumace
relevantne informacije u podru¢jima obuhvaéenima ¢lankom 4. Nacionalne kontaktne
tocke pruzaju Agenciji te informacije, kao 1 informacije o primijenjenim politikama i

rjesenjima.

4. Nacionalne kontaktne tocke uspostavljaju i odrzavaju potrebnu suradnju s relevantnim
nacionalnim i regionalnim tijelima, institucijama, agencijama i organizacijama radi

prikupljanja informacija koje su im potrebne za izvrSavanje zada¢a na temelju stavka 2.

5. Pri prikupljanja podataka na temelju ovog ¢lanka nacionalne kontaktne tocke osiguravaju,
ako je to moguce, da se prikupljeni podaci ras¢lanjuju po spolu ili rodu.
Nacionalne kontaktne to¢ke uzimaju u obzir rodno osjetljive aspekte politike prema
drogama tijekom prikupljanja i predstavljanja podataka na temelju ovog ¢lanka.
Nacionalne kontaktne tocke ne smiju prenositi podatke koji bi omogucili identifikaciju
pojedinaca ili malih skupina pojedinaca. Suzdrzavaju se od prenosenja informacija koje se

odnose na konkretne pojedince.

Clanak 35.

Procjena nacionalnih kontaktnih tocaka

1. Agencija procjenjuje doprinosi li svaka nacionalna kontaktna tocka ostvarenju zadaca
Agencije izvrSavanjem zadaca utvrdenih u ¢lanku 34. stavku 2. Ta se procjena ne smije
odnositi na druge funkcije tijela koje je domacin nacionalnoj kontaktnoj tocki ni na

cjelokupnu strukturu u koju je nacionalna kontaktna tocka integrirana.
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Procjena iz stavka 1. temelji se na relevantnim informacijama koje treba pruZiti nacionalna

kontaktna tocka. Ako je to potrebno, Agencija moze posjetiti nacionalnu kontaktnu tocku.

Svaku procjenu koju provede na temelju stavka 1. Agencija predstavlja predmetnoj
nacionalnoj kontaktnoj tocki i predmetnom nacionalnom nadleznom tijelu. Procjene mogu
ukljucivati preporuke za izvrSavanje zadaca utvrdenih u ¢lanku 34. stavku 2., njima se
moze utvrditi vremenski okvir za njihovu provedbu te mogu ukljuc¢ivati ponudu Agencije

za pruzanje potpore nacionalnim kontaktnim toCkama za potrebe izgradnje kapaciteta.

Ako su na temelju stavka 3. izdane preporuke, zajedno s vremenskim okvirom za njihovu
provedbu, predmetna nacionalna kontaktna tocka obavjescuje Agenciju o tome da je
prihvatila preporuke ili, u slu¢aju neslaganja s njima, Agenciji daje pisano obrazlozeno

misljenje.

Agencija na prvom sastanku Upravnog odbora nakon dovrSetka procjene obavjescuje
Upravni odbor o ishodu procjene provedene na temelju stavka 1. U slu¢aju neslaganja
izmedu Agencije i nacionalne kontaktne tocke kako je navedeno u stavku 4. ovog ¢lanka,
Agencija podnosi procjenu, preporuke i vremenski okvir za njihovu provedbu kako bi ih
Upravni odbor odobrio na svojem sljede¢em sastanku ve¢inom glasova svojih ¢lanova koji
imaju pravo glasa, u skladu s ¢lankom 23. Predstavnik predmetne drzave ¢lanice ne

sudjeluje u tom glasovanju.
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6. Ako do roka utvrdenog u procjeni kako je navedeno u stavku 1. nacionalna kontaktna
tocka ne ispuni zadaée utvrdene u ¢lanku 34. stavku 2., Upravni odbor na svojem prvom
sastanku nakon isteka roka utvrdenog u procjeni dvotre¢inskom vec¢inom glasova svojih
¢lanova koji imaju pravo glasa, u skladu s ¢lankom 23., donosi odluku o tome hoce 1i se

sufinanciranje obustaviti dok ta nacionalna kontaktna tocka ne izvrsi zadace utvrdene u

¢lanku 34. stavku 2. Predstavnik predmetne drzave ¢lanice ne sudjeluje u tom glasovanju.

7. Prvu procjenu na temelju stavka 1. svake nacionalne kontaktne tocke Agencija provodi
do ... [24 mjeseca od datuma pocetka primjene ove Uredbe]. Nakon toga Agencija u

redovitim vremenskim razmacima procjenjuje nacionalne kontaktne tocke prema potrebi.
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Poglavlje VI.

Financijske odredbe

Clanak 36.

Jedinstveni programski dokument

1. Upravni odbor do 15. prosinca svake godine donosi nacrt jedinstvenog programskog
dokumenta koji sadrzava viSegodis$nje i godiSnje programiranje te sve dokumente navedene
u ¢lanku 32. Delegirane uredbe Komisije (EU) 2019/715!, na temelju nacrta koji izvr$ni
direktor podnese nakon savjetovanja sa Znanstvenim odborom, uzimajuci u obzir misljenje
Komisije, i nakon savjetovanja s Europskim parlamentom kad je posrijedi viSegodis$nje
programiranje. Ako Upravni odbor odluci da nece slijediti elemente iz misljenja Komisije
ili elemente koji proizlaze iz savjetovanja s Europskim parlamentom ili Znanstvenim
odborom, daje obrazlozenje za to. Upravni odbor prosljeduje jedinstveni programski

dokument Europskom parlamentu, Vije¢u i Komisiji do 31. sije¢nja sljedece godine.

Delegirana uredba Komisije (EU) 2019/715 od 18. prosinca 2018. o okvirnoj financijskoj
uredbi za tijela osnovana na temelju UFEU-a 1 Ugovora o Euratomu na koja se upucuje u
¢lanku 70. Uredbe (EU, Euratom) 2018/1046 Europskog parlamenta i Vije¢a (SL L 122,
10.5.2019., str. 1.).
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Jedinstveni programski dokument postaje kona¢an nakon kona¢nog usvajanja opéeg

proracuna Unije te se prema potrebi uskladuje na odgovarajuci nacin.

U godi$njem programu rada navode se detaljni ciljevi i ocekivani rezultati, ukljucujuéi
pokazatelje uspjesnosti. On sadrzava i opis djelovanja koje je potrebno financirati te
navode o financijskim i ljudskim resursima dodijeljenima za svako djelovanje, u skladu s
nacelima pripreme proracuna i upravljanja na temelju aktivnosti. Godi$nji program rada
mora biti koherentan s viSegodiSnjim programom rada iz stavka 4. U njemu se jasno
navode zadace koje su dodane, izmijenjene ili izbrisane u usporedbi s prethodnom

financijskom godinom.

Visegodisnje ili godiSnje programiranje ukljucuje informacije o provedbi okvira za
medunarodnu suradnju iz ¢lanka 20. stavka 1. tocke (a) i djelovanjima povezanima s tim

okvirom. Ukljucuje 1 planirane istrazivacke i inovacijske aktivnosti Agencije iz ¢lanka 21.

Upravni odbor mijenja doneseni godis$nji program rada kad se Agenciji dodijeli nova

zadaca.

Svaka znatna izmjena godiSnjeg programa rada donosi se po istom postupku kao pocetni
godisnji program rada. Upravni odbor ovlast za donoSenje izmjena godiSnjeg programa

rada koje nisu znatne moze delegirati izvrSnom direktoru.
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U viSegodisnjem programu rada utvrduje se opce stratesko programiranje, ukljucujuci

ciljeve, o¢ekivane rezultate i pokazatelje uspjesnosti. On sadrzava i programiranje resursa,

ukljucujuéi visegodisnji proracun i osoblje.

Programiranje resursa azurira se na godiSnjoj razini. StrateSko programiranje azurira se

prema potrebi, a posebno kako bi se uvazio ishod evaluacije iz ¢lanka 51.
Visegodisnji i godisnji programi rada pripremaju se u skladu s ¢lankom 32. Delegirane
uredbe (EU) 2019/715.

Clanak 37.

Proracun

Procjene svih prihoda i rashoda Agencije pripremaju se svake financijske godine, koja

odgovara kalendarskoj godini, i prikazuju se u proracunu Agencije.
Proradun Agencije mora biti uravnoteZen u pogledu prihoda i rashoda.
Ne dovodeci u pitanje druge izvore, prihodi Agencije obuhvacaju:

(a) doprinos Unije uvrSten u op¢i proracuna Unije;

(b) sve dobrovoljne financijske doprinose drZzava €lanica;
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(c) naknade plaéene za usluge pruzene u skladu s clankom 38.;

(d) sve financijske doprinose organizacija i tijela i tre¢ih zemalja iz ¢lanka 53. odnosno

¢lanka 54.; 1

(e) financijska sredstva Unije u okviru neizravnog upravljanja ili u obliku ad hoc
bespovratnih sredstava u skladu s financijskim pravilima koja se primjenjuju na

Agenciju i odredbama relevantnih instrumenata kojima se podupiru politike Unije.

4. Iznos 1 podrijetlo svih prihoda iz stavka 3. tocaka od (b) do (e) uvrStavaju se u godisnju
racunovodstvenu dokumentaciju Agencije i1 detaljno se navode u godisnjem izvjescu o

proracunskom i financijskom upravljanju Agencije iz ¢lanka 41. stavka 3.

5. Rashodi Agencije obuhvacaju primitke od rada osoblja, administrativne i infrastrukturne
troskove te troskove poslovanja. TroSkovi poslovanja mogu ukljucivati rashode za potporu

nacionalnim kontaktnim tockama, kako je navedeno u ¢lanku 33. stavku 5.

Clanak 38.
Naknade
1. Agencija moZze na zahtjev pruzati sljede¢e dodatne usluge:
(a) prilagodeno osposobljavanje;
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(b) odredene aktivnosti potpore za drzave ¢lanice koje nisu utvrdene kao prioritetne, ali

bi njihova provedba mogla biti korisna ako se podrZe nacionalnim resursima;

(c) programe izgradnje kapaciteta za tre¢e zemlje koji nisu obuhvaceni zasebnim

namjenskim financijskim sredstvima Unije;

(d) procjenu nacionalnih tijela osnovanih u tre¢im zemljama, posebno zemljama

kandidatkinjama, u skladu s ¢lankom 20. stavkom 3.;

(e) druge prilagodene usluge koje se pruzaju na zahtjev zemlje sudionice te zahtijevaju

ulaganje dodatnih sredstava za potporu nacionalnim aktivnostima.
Agencija naplacuje naknade za pruzanje usluga kako je navedeno u prvom podstavku.

2. Upravni odbor, na prijedlog izvr$nog direktora i nakon savjetovanja s Komisijom, na

transparentan nacin utvrduje metodu za izracun naknada i nacin njihova placanja.

3. Naknade moraju biti proporcionalne troSkovima usluga pruzenih na troskovno u¢inkovit
nacin i dostatne za pokrivanje tih troskova. Visina naknada utvrduje se tako da se osigura
da naknade nisu diskriminirajuée i da ne dovode do nepotrebnog financijskog ili

administrativnog opterecenja dionika.
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Visina naknada utvrduje se tako da se izbjegne manjak ili znatno gomilanje viska u
proracunu Agencije. Ako se po¢ne ponavljati znatan pozitivan saldo u prora¢unu koji
proizlazi iz pruzanja usluga obuhvacenih naknadama ili ako znatan negativan saldo
proizlazi iz pruzanja usluga obuhvacéenih naknadama, Upravni odbor revidira metodu za

izracun naknada u skladu s postupkom utvrdenim u stavku 2.

Ako je to primjenjivo, Agencija ukljucuje izvjes¢e o naplac¢enim naknadama i njihovu
ucinku na proracun Agencije kao dio postupka za prikaz raunovodstvene dokumentacije

utvrdenog u ¢lanku 41.

Clanak 39.

Utvrdivanje proracuna

Izvr$ni direktor svake godine izraduje nacrt izvjeStaja procjena prihoda i rashoda Agencije
za sljedecu financijsku godinu, ukljucujuéi plan radnih mjesta, te ga Salje Upravnom

odboru.

Upravni odbor na osnovi nacrta iz stavka 1. donosi privremeni nacrt izvjestaja procjena

prihoda i1 rashoda Agencije za sljedecu financijsku godinu.
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Privremeni nacrt izvjestaja procjena prihoda i rashoda Agencije $alje se Komisiji do
31. sijecnja svake godine. Upravni odbor do 31. ozujka Komisiji Salje kona¢ni nacrt

izvjestaja procjena.

Komisija Salje izvjestaj procjena prihoda i rashoda Agencije proracunskom tijelu zajedno s

nacrtom opcéeg proracuna Unije.

Na temelju izvjestaja procjena prihoda i rashoda Agencije Komisija u nacrt opceg
prorac¢una Unije unosi procjene koje smatra potrebnima za plan radnih mjesta i za iznos
subvencije koji treba naplatiti iz opéeg proracuna te ga podnosi proracunskom tijelu u

skladu s ¢lancima 313. 1 314. Ugovora o funkcioniranju Europske unije (UFEU).
Proracunsko tijelo odobrava sredstva za doprinos Agenciji.
Proracunsko tijelo donosi plan radnih mjesta Agencije.

Upravni odbor donosi proracun Agencije dvotre¢inskom ve¢inom glasova ¢lanova koji
imaju pravo glasa. Prora¢un postaje konacan nakon kona¢nog usvajanja opcéeg proracuna

Unije. Ako je to potrebno, proracun se uskladuje na odgovarajuci nacin.
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Na svaki projekt u vezi s nekretninama koji bi mogao imati znatne posljedice na proracun

Agencije primjenjuju se odredbe Delegirane uredbe Komisije (EU) 2019/715.

Clanak 40.

Izvrsenje proracuna
Izvr$ni direktor izvrSava proracun Agencije.

Izvr$ni direktor svake godine prora¢unskom tijelu Salje sve informacije relevantne za

postupke evaluacije utvrdene u ¢lanku 51.

Clanak 41.

Prikaz racunovodstvene dokumentacije i razrjesnica

Racunovodstveni sluzbenik Agencije dostavlja privremenu racunovodstvenu
dokumentaciju racunovodstvenom sluzbeniku Komisije i Revizorskom sudu do 1. oZzujka

sljedec¢e financijske godine.

Racunovodstveni sluzbenik Komisije dostavlja Revizorskom sudu privremenu
racunovodstvenu dokumentaciju Agencije, konsolidiranu s raCunovodstvenom

dokumentacijom Komisije, do 31. oZujka sljedece financijske godine.

Agencija dostavlja izvjeS¢e o prora¢unskom i financijskom upravljanju Europskom

parlamentu, Vijecu i Revizorskom sudu do 31. ozujka sljedece financijske godine.
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4. Nakon primitka opazanja Revizorskog suda u pogledu privremene racunovodstvene
dokumentacije Agencije u skladu s ¢lankom 246. Uredbe (EU, Euratom) 2018/1046
Europskog parlamenta i Vijeca! izvrsni direktor sastavlja zavr$nu raéunovodstvenu
dokumentaciju Agencije na vlastitu odgovornost i podnosi je Upravnom odboru na

misljenje.
5. Izvr$ni direktor dostavlja Revizorskom sudu odgovor na njegova opazanja do 30. rujna.
Izvrsni direktor taj odgovor Salje 1 Upravnom odboru.

6. Upravni odbor daje misljenje o zavr$noj racunovodstvenoj dokumentaciji Agencije.

7. Racunovodstveni sluzbenik do 1. srpnja po isteku svake financijske godine Europskom
parlamentu, Vije¢u, Komisiji i Revizorskom sudu $alje zavr$nu racunovodstvenu

dokumentaciju, zajedno s misljenjem Upravnog odbora.

8. Zavr$na ratunovodstvena dokumentacija objavljuje se u Sluzbenom listu Europske unije do

15. studenoga sljedece godine.

1 Uredba (EU, Euratom) 2018/1046 Europskog parlamenta i Vije¢a od 18. srpnja 2018. o
financijskim pravilima koja se primjenjuju na op¢i proracun Unije, o izmjeni uredaba (EU)
br. 1296/2013, (EU) br. 1301/2013, (EU) br. 1303/2013, (EU) br. 1304/2013, (EU) br.
1309/2013, (EU) br. 1316/2013, (EU) br. 223/2014, (EU) br. 283/2014 i Odluke br.
541/2014/EU te o stavljanju izvan snage Uredbe (EU, Euratom) br. 966/2012 (SL L 193,
30.7.2018., str. 1.).
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9. Izvrs$ni direktor Europskom parlamentu na njegov zahtjev dostavlja sve informacije
potrebne za nesmetanu primjenu postupka davanja razrjesnice za doti¢nu financijsku

godinu, u skladu s ¢lankom 261. stavkom 3. Uredbe (EU, Euratom) 2018/1046.

10. Na temelju preporuke Vijeca koje odlucuje kvalificiranom ve¢inom Europski parlament
prije 15. svibnja godine N + 2 daje razrjesnicu izvrSnom direktoru za izvrSenje proracuna

za godinu N.

Clanak 42.

Financijska pravila

Upravni odbor donosi financijska pravila koja se primjenjuju na Agenciju nakon savjetovanja s
Komisijom. Financijska pravila ne smiju odstupati od Delegirane uredbe Komisije (EU) 2019/715,
osim ako je to odstupanje posebno potrebno za rad Agencije i ako je Komisija prethodno dala

svoju suglasnost.
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Poglavlje VII.
Osoblje

Clanak 43.
Opce odredbe

1. Na osoblje Agencije primjenjuju se Pravilnik o osoblju i Uvjeti zaposlenja ostalih
sluzbenika te pravila koja su sporazumno donijele institucije Unije za provedbu Pravilnika

o osoblju i Uvjeta zaposlenja ostalih sluzbenika.

2. Ako zaposljava osoblje iz tre¢ih zemalja nakon sklapanja sporazuma iz ¢lanka 54.,

Agencija postuje Pravilnik o osoblju 1 Uvjete zaposlenja ostalih sluzbenika.

Clanak 44.

Upuceni nacionalni strucnjaci i drugo osoblje

1. Agencija moze angazirati upucene nacionalne stru¢njake i drugo osoblje koje nije
zaposleno u Agenciji. Pravilnik o osoblju i Uvjeti zaposlenja ostalih sluzbenika ne
primjenjuju se na upucene nacionalne stru¢njake ni na drugo osoblje koje nije zaposleno

u Agenciji.

2. Upravni odbor donosi odluku kojom se utvrduju pravila o upucivanju nacionalnih

stru¢njaka u Agenciju.
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Poglavlje VIII.

Opce i zavrSne odredbe

Clanak 45.

Povlastice i imuniteti
Na Agenciju i njezino osoblje primjenjuje se Protokol br. 7 o povlasticama i imunitetima Europske
unije, prilozen UEU-u 1 UFEU-u.
Clanak 46.
Pravila o jezicima
Na Agenciju se primjenjuje Uredba Vijec¢a br. 11
Clanak 47.

Transparentnost

1. Na dokumente koje Agencija ima u posjedu primjenjuje se Uredba (EZ) br. 1049/2001.

1 Uredba Vijeca br. 1. o odredivanju jezika koji se koriste u Europskoj ekonomskoj zajednici

(SL 17, 6.10.1958., str. 385.).
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2. Na obradu osobnih podataka koju provodi Agencija primjenjuje se Uredba
(EU) 2018/1725 Europskog parlamenta i Vijecal.

3. Upravni odbor u roku od Sest mjeseci od datuma svojeg prvog sastanka nakon ...
[datum pocetka primjene ove Uredbe] utvrduje mjere na temelju kojih Agencija
primjenjuje Uredbu (EU) 2018/1725, ukljucujuéi mjere koje se odnose na imenovanje
sluzbenika za zastitu podataka Agencije. Te se mjere utvrduju nakon savjetovanja s

Europskim nadzornikom za zastitu podataka.

Clanak 48.

Borba protiv prijevara

1. U svrhu borbe protiv prijevare, korupcije i drugih nezakonitih aktivnosti na Agenciju se

primjenjuje Uredba (EU, Euratom) br. 883/2013.

2. Agencija do ... [tri mjeseca od datuma stupanja na snagu ove Uredbe] pristupa
Meduinstitucionalnom sporazumu od 25. svibnja 1999. u vezi s internim istragama koje
provodi OLAF i donosi odgovarajuée odredbe koje se primjenjuju na sve zaposlenike

Agencije na temelju predloska iz Priloga tom sporazumu.

1 Uredba (EU) 2018/1725 Europskog parlamenta i Vijeca od 23. listopada 2018. o zastiti
pojedinaca u vezi s obradom osobnih podataka u institucijama, tijelima, uredima 1

agencijama Unije 1 o slobodnom kretanju takvih podataka te o stavljanju izvan snage Uredbe
(EZ) br. 45/2001 i Odluke br. 1247/2002/EZ (SL L 295, 21.11.2018., str. 39.).
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3. Revizorski sud ovlasten je provoditi reviziju, na temelju dokumenata i na terenu, svih
korisnika bespovratnih sredstava, ugovaratelja i podugovaratelja koji su od Agencije

primili sredstva Unije.

4. OLAF i EPPO mogu u okviru svojih mandata provoditi istrage, koje u pogledu OLAF-a
mogu ukljucivati i provjere i inspekcije na terenu, radi utvrdivanja je li doslo do prijevare,
korupcije ili druge nezakonite aktivnosti koje utjecu na financijske interese Unije u vezi s
bespovratnim sredstvima ili ugovorom koji je financirala Agencija, u skladu s odredbama i
postupcima utvrdenima u Uredbi (EU, Euratom) br. 883/2013 i Uredbi Vijeca (Euratom,
EZ) br. 2185/961.

5. Ne dovodeci u pitanje stavke od 1. do 4. ovog ¢lanka, radni dogovori i sporazumi s
medunarodnim organizacijama i tre¢im zemljama iz ¢lanaka 53. 1 54., ugovori, sporazumi
o dodjeli bespovratnih sredstava i odluke o dodjeli bespovratnih sredstava Agencije
sadrzavaju odredbe kojima se Revizorski sud i OLAF izri¢ito ovlaséuju za provedbu

revizija i istraga iz stavaka 3. i 4. ovog ¢lanka u skladu s nadleznostima svakog od njih.

1 Uredba Vijec¢a (Euratom, EZ) br. 2185/96 od 11. studenoga 1996. o provjerama i
inspekcijama na terenu koje provodi Komisija s ciljem zaStite financijskih interesa
Europskih zajednica od prijevara i ostalih nepravilnosti (SL L 292, 15.11.1996., str. 2.).
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Clanak 49.
Zastita klasificiranih i osjetljivih neklasificiranih podataka

1. Agencija donosi sigurnosna pravila koja su ekvivalentna sigurnosnim pravilima Komisije
za zastitu klasificiranih podataka Europske unije (EUCI) i osjetljivih neklasificiranih
podataka, kako je utvrdeno u odlukama (EU, Euratom) 2015/443 i (EU, Euratom)
2015/444. Sigurnosna pravila Agencije obuhvacéaju, medu ostalim, odredbe za razmjenu,

obradu i1 ¢uvanje tih podataka.

2. Agencija klasificirane podatke moZe razmjenjivati s relevantnim tijelima tre¢e zemlje ili
medunarodne organizacije ili dijeliti klasificirane podatke EU-as drugim tijelom, uredom
ili agencijom Unije samo u okviru administrativnih dogovora. Administrativni dogovori
podlijezu odobrenju Upravnog odbora nakon savjetovanja s Komisijom. Ako takav
administrativni dogovor ne postoji, svako iznimno ad hoc objavljivanje klasificiranih
podataka EU-a drugom tijelu, uredu ili agenciji Unije podlijeze odluci izvr$nog direktora

nakon savjetovanja s Komisijom.

Clanak 50.
Odgovornost
1. Ugovorna odgovornost Agencije uredena je pravom koje se primjenjuje na predmetni
ugovor.
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2. Sud Europske unije nadlezan je za donoSenje presuda na temelju bilo koje arbitrazne

klauzule iz ugovora koji sklopi Agencija.

3. U slucaju izvanugovorne odgovornosti Agencija u skladu s opéim nacelima koja su
zajednicka pravima drzava ¢lanica nadoknaduje svu Stetu koju u obavljanju svojih duznosti

prouzroce njezine sluzbe ili njezino osoblje.
4. U sporovima o naknadi Stete iz stavka 3. nadlezan je Sud Europske unije.

5. Osobna odgovornost osoblja Agencije prema Agenciji uredena je Pravilnikom o osoblju ili

Uvjetima zaposlenja ostalih sluzbenika.

Clanak 51.

Evaluacija i preispitivanje

1. Komisija do ... [pet godina od datuma pocetka primjene ove Uredbe] te svakih pet godina
nakon toga procjenjuje ucinak Agencije s obzirom na njezine ciljeve, mandat, zadace i
lokaciju u skladu sa smjernicama Komisije. Takvim evaluacijama posebno se procjenjuje
moguca potreba za izmjenom mandata Agencije, kao i financijski u¢inci svake takve
izmjene. Komisija u svojoj prvoj evaluaciji posebnu pozornost posvecuje izmjenama

mandata i zada¢a Agencije uvedenih ovom Uredbom.
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2. Pri svakoj drugoj evaluaciji Komisija procjenjuje i rezultate koje je Agencija ostvarila u
pogledu svojih ciljeva, mandata i zada¢a, ukljucujucéi procjenu toga je li nastavak

postojanja Agencije i dalje opravdan u pogledu tih ciljeva, mandata i zadaca.

3. Komisija izvje$¢uje Europski parlament, Vijece 1 Upravni odbor o nalazima evaluacija na

temelju ovog ¢lanka. Nalazi evaluacija objavljuju se.

Clanak 52.

Administrativne istrage

Aktivnosti Agencije podlijezu istragama Europskog ombudsmana u skladu s ¢lankom 228.

UFEU-a.

Clanak 53.

Suradnja s drugim organizacijama i tijelima

1. Agencija aktivno nastoji suradivati s medunarodnim organizacijama i drugim tijelima,
posebno s tijelima Unije, vladinim i nevladinim tijelima te s tehnickim tijelima nadleznima
za pitanja obuhvacena ovom Uredbom, u okviru radnih dogovora sklopljenih s takvim
tijelima, u skladu s UFEU-om 1 odredbama o nadleZnosti takvih tijela. Takvi radni

dogovori ne obuhvacaju razmjenu klasificiranih podataka.
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2. Radne dogovore iz stavka 1. donosi Upravni odbor na temelju nacrta koje podnosi izvrini
direktor i nakon prethodnog odobrenja Komisije. Ako Komisija izrazi neslaganje s takvim
radnim dogovorima, Upravni odbor donosi ih trocetvrtinskom ve¢inom glasova ¢lanova

koji imaju pravo glasa.

3. Izmjene ili promjene postoje¢ih radnih dogovora, koje imaju ogranic¢eno podrucje primjene
i ne mijenjaju cjelokupno podrucje primjene i namjeru radnih dogovora, ili tehnicke radne
dogovore s drugim tehnickim tijelima, donosi Upravni odbor na temelju nacrta koje

podnosi izvrSni direktor i nakon Sto o tome obavijesti Komisiju.

4. Agencija objavljuje radne dogovore sklopljene u skladu s ovim ¢lankom na svojim

internetskim stranicama.

Clanak 54.

Suradnja s tre¢im zemljama

1. U radu Agencije mogu sudjelovati trece zemlje koje su u tu svrhu sklopile sporazume
s Unijom.
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2. U skladu s odgovaraju¢im odredbama sporazuma iz stavka 1. usuglasavaju se dogovori u
kojima se posebno navode vrsta, opseg i nacin sudjelovanja doti¢nih tre¢ih zemalja u radu
Agencije, ukljucujuci odredbe o sudjelovanju u inicijativama Agencije, financijskim

doprinosima i osoblju.

Kad je rijec o pitanjima osoblja, dogovori iz prvog podstavka moraju biti u skladu s

Pravilnikom o osoblju.

Clanak 55.

Suradnja s organizacijama civilnog drustva

1. Agencija odrzava suradnju s relevantnim organizacijama civilnog drustva koje su aktivne u
podruc¢jima obuhva¢enima ovom Uredbom na nacionalnoj razini, razini Unije ili
medunarodnoj razini, u svrhu savjetovanja, razmjene informacija i objedinjavanja znanja
ukljucivanjem tih organizacija civilnog drustva. U tu svrhu Agencija odreduje jedinstvenu
kontaktnu tocku pod nadlezno$¢u izvr$nog direktora radi osiguravanja redovitog pruzanja
informacija organizacijama civilnog drustva o aktivnostima Agencije, medu ostalim
uspostavom posebne internetske stranice ili na druge relevantne nacine.

Agencija omogucuje da organizacije civilnog drustva podnose podatke i informacije

relevantne za njezine aktivnosti.

2. Pri razmatranju odredenih tema Agencija prema potrebi odrzava posebne razmjene
misljenja s organizacijama civilnog drustva koje raspolazu relevantnim kvalifikacijama i

iskustvima u vezi s doti¢nom temom.
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3. Organizacije civilnog drustva iz stavaka 1. 1 2. moraju biti registrirane u registru
transparentnosti uspostavljenom Meduinstitucijskim sporazumom od 20. svibnja 2021.
izmedu Europskog parlamenta, Vije¢a Europske unije i Europske komisije o obveznom

registru transparentnosti! Agencija objavljuje popis tih organizacija civilnog drustva.

Clanak 56.

Sporazum o sjedistu i uvjeti rada

1. Potrebni dogovori o smjestaju koji se Agenciji treba pruziti u drzavi ¢lanici u kojoj
Agencija ima sjedisSte, objekti i oprema koje ta drzava Clanica treba staviti na raspolaganje
te posebna pravila koja se u toj drzavi ¢lanici primjenjuju na ¢lanove Upravnog odbora,
osoblje Agencije, ukljucujuéi izvr$nog direktora, i clanove njihovih obitelji utvrduju se

sporazumom o sjediStu izmedu Agencije i te drzave ¢lanice.

2. DrZzava clanica u kojoj Agencija ima sjediSte pruza najbolje moguce uvjete kako bi se
osiguralo neometano i u¢inkovito funkcioniranje Agencije, ukljucujuéi visejezic¢no i

europski usmjereno Skolovanje i odgovarajucu prometnu povezanost.

1 SL L 207,11.6.2021., str. 1.
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Clanak 57.

Pravno sljednistvo

1. Agencija je pravni sljednik svih ugovora koje je sklopio, obveza koje je preuzeo i imovine

koju je stekao Europski centar za prac¢enje droga i ovisnosti o drogama.

2. Ova Uredba ne utje¢e na pravnu snagu sporazuma i dogovora koje je Europski centar za

pracenje droga i ovisnosti o drogama sklopio prije ... [datum pocetka primjene

ove Uredbe].
Clanak 58.
Prijelazni aranzmani u vezi s Upravnim odborom
1. Upravni odbor Europskog centra za prac¢enje droga i ovisnosti o drogama nastavlja s radom

1 funkcioniranjem na temelju Uredbe (EZ) br. 1920/2006 1 pravila utvrdenih na temelju te
uredbe do imenovanja svih predstavnika Upravnog odbora u skladu s ¢lankom 23.

ove Uredbe.

2. Drzave c¢lanice do ... [devet mjeseci od dana stupanja na snagu ove Uredbe] obavjeséuju
Komisiju o imenima osoba koje su imenovale kao ¢lanove i zamjenike ¢lanova Upravnog

odbora u skladu s ¢lankom 23.
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3. Upravni odbor osnovan u skladu s ¢lankom 23. odrzava prvi sastanak do ... [mjesec dana
nakon datuma pocetka primjene ove Uredbe]. Na tom sastanku Upravni odbor moze

donijeti svoj poslovnik.

Clanak 59.

Prijelazni aranzmani u vezi s izvrsnim direktorom

1. Direktoru Europskog centra za prac¢enje droga i ovisnosti o drogama, imenovanom na
temelju ¢lanka 11. Uredbe (EZ) br. 1920/2006, za preostalo razdoblje njegova mandata
dodjeljuju se odgovornosti izvr$nog direktora kako su predvidene clankom 30. ove Uredbe.

Ostali uvjeti njegova ugovora ostaju nepromijenjeni.

Ako mandat direktora Europskog centra za pracenje droga i ovisnosti o drogama zavrsava
izmedu ... [datum stupanja na snagu ove Uredbe] i ... [datum pocetka njezine primjene] te
ako taj mandat nije ve¢ bio produljen u skladu s Uredbom (EZ) br. 1920/2006, on se

automatski produljuje do ... [12 mjeseci od datuma pocetka primjene ove Uredbe].

2. Ako direktor imenovan na temelju ¢lanka 11. Uredbe (EZ) br. 1920/2006 nije voljan ili
nije u mogucnosti postupiti u skladu sa stavkom 1. ovog €lanka, Upravni odbor imenuje
privremenog izvrSnog direktora kako bi izvr§avao duznosti dodijeljene izvrSnom direktoru
u razdoblju koje nije dulje od 18 mjeseci, do imenovanja izvr$nog direktora u skladu s

¢lankom 29. stavkom 2.
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Clanak 60.

Prijelazni aranzmani u vezi s nacionalnim kontaktnim tockama

Clanovi Upravnog odbora Agenciji do... [11 mjeseci od datuma stupanja na snagu ove Uredbe]
dostavljaju imena institucija koje su odredene kao nacionalne kontaktne tocke u skladu s
¢lankom 33. stavkom 1. i ime voditelja nacionalnih kontaktnih toc¢aka. U tu svrhu ¢lanovi Upravnog

odbora mogu poslati e-poruku kojom se potvrduje trenutacni status quo.
Clanak 61.
Prijelazne proracunske odredbe
Postupak davanja razrjesnice u pogledu proracuna odobrenih na temelju ¢lanka 14. Uredbe (EZ)
br. 1920/2006 provodi se u skladu s pravilima utvrdenima u ¢lanku 15. te uredbe.
Clanak 62.

Stavljanje izvan snage Uredbe (EZ) br. 1920/2006

1. Uredba (EZ) br. 1920/2006 stavlja se izvan snage s u¢inkom od ... [datum pocetka

primjene ove Uredbe].
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Upucivanja na uredbu stavljenu izvan snage smatraju se upucivanjima na ovu Uredbu i

Citaju se u skladu s korelacijskom tablicom iz Priloga.

2. Unutarnja pravila i mjere koje je donio Upravni odbor na temelju Uredbe (EZ)
br. 1920/2006 ostaju na snazi nakon ... [datum pocetka primjene ove Uredbe], osim ako je

Upravni odbor odlucio drukcije prilikom primjene ove Uredbe.
Clanak 63.
Stupanje na snagu
Ova Uredba stupa na snagu sljedeceg dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Primjenjuje se od ... [12 mjeseci od datuma stupanja na snagu ove Uredbe].

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuéa i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u ...

Za Europski parlament Za Vijece
Predsjednica Predsjednik/Predsjednica
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PRILOG

Korelacijska tablica

Uredba (EZ) br. 1920/2006 Ova Uredba
Clanak 1. stavak 1. Clanak 1.
Clanak 8. Clanak 2.
- Clanak 3.
Clanak 1. stavak 2. Clanak 4.
Clanak 2. Clanak 5.
Clanak 1. stavci 3. 1 5., ¢lanak 2. to¢ke od (a), Clanak 6.
(b)i(c)
Prilog I. Clanak 7.
Clanci od 5.a do 5.d Clanci od 8. do 11.
--- Clanak 12.
- Clanak 13.
--- Clanak 14.
- Clanak 15.
--- Clanak 16.
- Clanak 17.
—-- Clanak 18.
- Clanak 19.
Clanak 2. to¢ka (d) Clanak 20.
- Clanak 21.
Clanak 22.
Clanak 9. stavak 1. Clanak 23.
— Clanak 24.
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Uredba (EZ) br. 1920/2006 Ova Uredba
Clanak 9. stavak 2. Clanak 25.
Clanak 9. stavak 3. Clanak 26.
Clanak 9. stavak 1. treéi podstavak Clanak 27.
Clanak 10. Clanak 28.
Clanak 11. Clanci 29. i 30.
Clanak 13. Clanak 31.
Clanak 5. stavak 1. Clanak 32.
Clanak 5. stavak 3. Clanak 33.
Clanak 5. stavak 2. Clanak 34.
- Clanak 35.
Clanak 9. stavci 4., 5.1 6. Clanak 36.
Clanak 14. stavci od 1. do 4. Clanak 37.
--- Clanak 38.
Clanak 14. stavci od 5. do 9. Clanak 39.
Clanak 15. stavak 1. Clanak 40.
Clanak 15. stavci od 2. do 9. Clanak 41.
--- Clanak 42.
Clanak 18. Clanak 43.
Clanak 18. peti stavak Clanak 44.
Clanak 17. Clanak 45.
- Clanak 46.
Clanci 6.1 7. Clanak 47.
Clanak 16. Clanak 48.
- Clanak 49.
Clanak 19. Clanak 50.
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Uredba (EZ) br. 1920/2006 Ova Uredba

Clanak 23. Clanak 51.

- Clanak 52.

Clanak 20. Clanak 53.

Clanak 21. Clanak 54.

--- Clanak 55.

- Clanak 56.

--- Clanak 57.

- Clanak 58.

--- Clanak 59.

- Clanak 60.

— Clanak 61.

Clanak 24. Clanak 62.

Clanak 25. Clanak 63.
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