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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2023/...

o0 Agentire Europskej unie pre drogy (EUDA)
a o0 zmene nariadenia (ES) ¢. 1920/2006

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eur6pskej inie, a najmé na jej ¢lanok 168 ods. 5,
so zretelom na navrh Europskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socialneho vyboru!,

po porade s Vyborom regionov,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom?,

1 U.v. EU C 323, 26.8.2022, s. 88.

a rozhodnutie Rady z ...

Pozicia Eurdpskeho parlamentu z 13. jina 2023 (zatial’ neuverejnend v radnom vestniku)
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ked’ze:

(1

)

Nariadenim Rady (EHS) &. 302/93! bolo zriadené Europske monitorovacie centrum pre
drogy a drogovu zavislost’ (dalej len ,,EMCDDA®). Uvedené nariadenie bolo v roku 2006
prepracované nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1920/20062.

Centrum EMCDDA bolo zriadené s cielom poskytovat’ Unii, &lenskym $tatom

a zuCastnenym tretim krajindm faktické, objektivne, spol'ahlivé a porovnatel'né informacie
o drogéch, drogovej zavislosti a ich désledkoch na europskej urovni s cielom pomoct’ im
nadobudnut’ celkovy prehl'ad o tychto informaciach na acely informovania pre tvorbu
politik a usmerfniovanie iniciativ v boji proti drogam, a tym dat’ takymto iniciativam
pridant hodnotu pri prijimani opatreni alebo rozhodovani o krokoch smerujtcich

k rieSeniu drogovej problematiky v ramci svojich prislusnych oblasti pravomoci. Zriadenie
a fungovanie centra EMCDDA zjavne zlepsilo dostupnost’ informacii o drogach a drogove;j

zavislosti a ich désledkoch v celej Unii a na medzinarodnej trovni.

Nariadenie Rady (EHS) €. 302/93 z 8. februara 1993 o vytvoreni Eurdpskeho strediska pre
monitorovanie drog a drogovej zavislosti (U. v. ES L 36, 12.2.1993, s. 1).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1920/2006 z 12. decembra 2006

o Eurépskom monitorovacom centre pre drogy a drogovii zavislost’ (U. v. EU L 376,
27.12.2006, s.1).
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3) Hoci jeho vSeobecny ciel je stale aktudlny a mal by sa d’alej plnit’, nariadenie (ES)
¢. 1920/2006 uz nevytvara vhodny ramec na rieSenie sucasnych a budicich vyziev
suvisiacich s drogami. Mandat centra EMCDDA by sa preto mal zrevidovat s cielom
okrem iného nahradit’ a posilnit’ ho. Centrum EMCDDA by sa malo premenovat’
na Agenturu Europskej tnie pre drogy (EUDA) (d’alej len ,,agentura®). Ked'ze
na uplatnenie spoloéného pristupu k decentralizovanym agentiram Unie, ktory 19. jula
2012 prijali Eurépsky parlament, Rada a Komisia, a na zohl'adnenie vyvoja drogove;j
problematiky je potrebné, aby sa v nariadeni (ES) ¢. 1920/2006 uskutocnili podstatné
zmeny, v zaujme jasnosti a u¢innosti by sa uvedené nariadenie malo zrusit’ a nahradit’

tymto nariadenim.

4) Nariadenie (ES) ¢. 1920/2006 kladlo hlavny doraz na otazky stvisiace so zdravim. Hoci je
nevyhnutné zachovat’ toto zameranie, ked’Ze otazky tykajuce sa zdravia a ponuky tykajuce
sa drogovej problematiky su neoddelitel'ne prepojené, je potrebné riesit’ aj ponuku drog
s ciefom zniZit’ dostupnost’ drog v Unii a obmedzit’ dopyt po drogéach, a tym prispiet
k rieSeniu suvisiacich otdzok ochrany a bezpecnosti. Na to, aby agentiira mohla poskytovat
faktické, objektivne, spol'ahlivé a porovnatelné data a analyzy dolezité pre celit Uniu, mala
by sa drogovou problematikou zaoberat’ prostrednictvom integrovaného a vyvazeného
multidisciplinarneho pristupu zalozeného na dokazoch ku drogam, ich uzivaniu, porucham
a zavislostiam suvisiacim s uzivanim drog, prevencii, liecbe, starostlivosti, zniZovaniu
rizika a §kdd, rehabilitacii, socidlnej reintegracii a zotaveniu, trhom s drogami a ponuke
drog vratane nezdkonnej vyroby a nedovoleného obchodovania, ako k d’al§im relevantnym
otazkam suvisiacich s drogami a ich dosledkami. Pristup agentiry by mal zahfnat’ I'udské
prava, rodové aspekty a rodovu rovnost’, vek, zdravie, rovnost’ v oblasti zdravia a socidlne

hladiska.
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(5) Agentlra by mala pri vykonéavani svojich ¢innosti riadne zohl'adiiovat’ prislusné pravomoci
Unie a jej ¢lenskych $tatov v oblasti drog. Mala by sa pokryvat rozne aspekty drogovej
problematiky a uplatnované rieSenia. Agentira by predovsetkym mala brat’ do avahy
vSetky aspekty suvisiace s ochranou a zlepSenim zdravia, vratane fyzickych a duSevnych
aspektov a potencialneho vplyvu na verejné zdravie. Agentira by sa mala zaoberat’ aj
socialnymi aspektmi vratane posudzovania spojeného so stigmatizaciou, marginalizaciou
a reintegraciou 0soOb uzivajucich drogy. Agentura by sa pritom mala riadit’ strategickymi

dokumentmi Unie tykajucimi sa drog.

(6) V ramci svojich Cinnosti by agentira mala spolupracovat s ostatnymi relevantnymi
organmi, iradmi a agentirami Unie v ramci ich prisluinych mandatov a mala by
zohladiiovat’ ich ¢innosti, aby sa zabrédnilo duplicite. Agentlra by s naleZitym ohl'adom
na ich prislusné mandéty mala predovsetkym spolupracovat’ s Agentiirou Europskej tinie
pre spolupracu v oblasti presadzovania prava (d’alej len ,,Europol®) zriadenou nariadenim
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/794! s cielom zabezpe¢it' ziskavanie Gidajov
a monitorovanie trendov v oblasti ponuky drog vratane nezakonnej vyroby drog
a nedovoleného obchodovania s nimi a inych suvisiacich trestnych ¢inov, v oblasti
vyuzivania novych technolégii a v oblasti novych psychoaktivnych latok.. Agentara by
mala spolupracovat’ aj na medzinarodnej Grovni s prisluSnymi orgdnmi a subjektmi
v tretich krajindch, najmi v kandidatskych krajinach, a v zaujme podpory ¢innosti Unie
a Clenskych Statov na trovni Organizacie Spojenych narodov. Je potrebné, aby takato

spolupréca bola v sulade s normami v oblasti I'udskych prav.

1 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/794 z 11. maja 2016 o Agenture
Eurdpskej tnie pre spolupracu v oblasti presadzovania prava (Europol), ktorym sa
nahradzaju a zrusuju rozhodnutia Rady 2009/371/SVV, 2009/934/SVV, 2009/935/SVV,
2009/936/SVV a 2009/968/SVV (U. v. EU L 135, 24.5.2016, s. 53).
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(7

®)

S cielom dosiahnut’ maximalnu efektivnost’ pri rieSeni drogovej problematiky by agentira
mala uskuto¢novat’ vymeny s prisluSnymi zainteresovanymi stranami, a najma s vedeckou
obcou vratane akademickej obce a s organizaciami obcianskej spolo¢nosti vratane
organizacii osob uzivajlicich drogy a komunit postihnutych konzumaciou a predajom drog
alebo drogovou trestnou ¢innostou. Vzhl'adom na osobitny vyznam sktsenosti organizacii
obcianskej spolo¢nosti v oblasti pésobnosti agentury, by agentira mala pri svojich
¢innostiach udrziavat’ spolupracu s organizaciami obcianskej spolo¢nosti, ako st
organizacie pdsobiace v prislusnych expertnych skupinach Komisie pre drogy zlozenych
z organizacii obCianskej spolo¢nosti. Agentura by mala vyclenit’ potrebné prostriedky

na konzultacie, vymenu informécii a zhromazd'ovanie poznatkov s tymito organizaciami,
a to aj v oblasti novych psychoaktivnych latok. Agenttra by mala vo vhodnych pripadoch

organizovat Specializované konzultacie o témach v rdmci svojho mandatu.

S ciel'om S$irit’ spolahlivé informacie o drogéch a situécii v oblasti drog by sa agenttra
mala zapdjat’ do komunika¢nych ¢innosti tykajucich sa tém v ramci svojho mandatu.
Komunikdcia so SirSou verejnost'ou v oblasti drog vSak niekedy mdze mat’ netimyselné
negativne dosledky. Agentira by preto mala v ramci svojich komunikaénych ¢innosti

a tam, kde je to vhodné, zvazit’ poskytovanie svojich sprav vratane uvodnych sprav a sprav
o posudeni rizika tykajucich sa novych psychoaktivnych latok, vedeckej komunite

a organizaciam obcianskej spolo¢nosti, s ciel'om minimalizovat’ mozné skody stvisiace

s drogami. Ak agentlira nemdze poskytovat’ svoje spravy, najmé z dovodu pritomnosti
utajovanych skutocnosti alebo citlivych neutajovanych skuto¢nosti, mohla by zvazit
uverejnenie zhrnuti tychto sprav s cielom minimalizovat mozné Skody stvisiace

s drogami.
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©)

(10)

(11)

Pri svojej praci by agentiiry mala venovat’ nalezitu pozornost’ subeznému uzivaniu

viacerych latok, pretoze takéto uzivanie je Coraz beznejsie.

Agentara by mala rozvijat’ svoje ¢innosti v troch hlavnych oblastiach kompetencii, ktorymi
s monitorovanie, ktoré povedie k lepsie podlozenym politikdm; pripravenost’, ktora
povedie k lepSie podlozenym opatreniam; a rozvoj spdsobilosti, ktory povedie k raznejsej

reakcii Unie a ¢lenskych §tatov na drogova problematiku.

Hlavnou tlohou agentiry by mali byt aj nad’alej ziskavanie, analyza a Sirenie udajov. Pri
ziskavani, analyze alebo Sireni udajov by agentira mala postupovat’ v stilade s pravnym
ramcom pre spracivanie osobnych udajov a nemala by $irit’ ani postupovat’ ziadne udaje,
ktoré by umoznili identifikaciu jednotlivcov alebo malych skupin jednotlivcov. Standardné
udaje sa ziskavaju prostrednictvom ndrodnych kontaktnych miest, ktoré by mali zostat’
primarnym poskytovatel'om tdajov pre agentiru. Agentura by mohla vyuzivat’ aj d’alSie
zdroje a organizovat’ stretnutia expertov vratane virtualnych stretnuti. Vd’aka inovacnym
metdédam ziskavania tidajov su ¢oraz dostupnejsie d’alSie zdroje udajov, ktoré sa viac blizia
udajom v redlnom Case. Agentdra by preto mala mat’ pristup k relevantnym dostupnym
tidajom, aby ziskala uceleny obraz o drogovej problematike v Unii a vonkajsich faktoroch,
ktoré ju ovplyviuju. S cielom zabezpecit, aby kazdé narodné kontaktné miesto bolo
nad’alej informované o situacii vo svojom ¢lenskom §tate, malo by byt’ pravidelne
informované o udajoch tykajucich sa jeho ¢lenského Statu, ktoré sa ziskaju z dodato¢nych
zdrojov informacii a o ¢innostiach siete forenznych a toxikologickych laboratorii

zriadenych tymto nariadenim.
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(12)

Nérodné kontaktné miesta si kIi¢ovymi aktérmi systému Unie na monitorovanie drog

a podéavanie sprav o nich. Ziskavaju informacie a poskytuju porovnatelné a vedecky
podlozené tdaje o vnutrostatnej situdcii v oblasti drog, ktoré prispievaji k monitorovaniu
situacie v celej Unii. Narodné kontaktné miesta st takisto kI'a¢ové v procese zlepSovania
metodik a nastrojov ziskavania udajov a vypractvaju prislusné usmernenia na ich
vykonavanie. Okrem toho sa ndrodné kontaktné miesta zac¢astituju na systéme véasného
varovania a podavaju spravy o novych trendoch vo vyuzivani existujicich
psychoaktivnych latok. Je preto nevyhnutné, aby sa medzi agenturou a narodnymi
kontaktnymi miestami rozvinul vzajomne sa posiliiujici vztah. Poziadavky agentiry

na udaje by sa mali odzrkadlit’ v ndrodnych kontaktnych miestach. Narodné kontaktné
miesta by mali byt’ v rdmci ¢lenskych Statoch opravnené dostavat’ od jednotlivych
vnutro$tatnych organov vsetky relevantné tidaje. Hoci by sa malo predchadzat’
akymkol'vek harmonizacnym opatreniam a rozhodnutia tykajlice sa riadenia, Struktiry ¢i
zakladnych uloh narodnych kontaktnych miest vo vztahu k inym prislusSnym
vnutro$tatnym organom by sa v stilade so zmluvami mali zverit’ ¢lenskym Statom, mandat
agentiry by mal umoziovat ¢o najviac zjednodusit’ ziskavanie udajov v ¢lenskych Statoch,

aby sa zabranilo dvojitému podéavaniu sprav a duplicite vynakladaného tsilia.
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(13)

(14)

(15)

Je potrebné vytvorit’ zdklady vzt'ahu vzajomnej dovery a nepretrzitého dialogu medzi
agentirou a narodnymi kontaktnymi miestami, a to na zéklade jasného a ucinného
mechanizmu fungovania a stiboru pravidiel. Agentara by preto mala byt splnomocnena
finan¢ne podporovat narodné kontaktné miesta a prispievat’ k ich uc¢innému fungovaniu,
a to aj tym, ze poskytne posudenie kazdého narodného kontaktného miesta priamo

zamerané na jeho prispevok ku koordinovanej ¢innosti Unie v oblasti drog.

S cielom podporit’ efektivnu &innost’ Unie v oblasti drog a prispiet’ k praci agentiry by
narodné kontaktné miesta mali okrem iné¢ho prevziat’ koordina¢ni ulohu pri ¢innostiach
tykajucich sa zabezpecenia koherentného ziskavania a monitorovania udajov tykajtcich sa
drog, komunikécie s agenturou a podpory rozhodovania zalozeného na dokazoch,
zabezpecenia medziodvetvového a komplexného vnutrostatneho pohl'adu na situaciu

v oblasti drog vratane vSetkych relevantnych informacii o novych trendoch a vyzvach, a
prispievania k stanoveniu prislusnych ukazovatel'ov. Okrem toho a v stlade

s vnutroStatnymi pravomocami zohravaji narodné kontaktné miesta klI'a¢ovi tllohu pri
presadzovani a podpore rozhodovania zalozené¢ho na dokazoch, podpore systémov
spoluprace a posudzovani informacénych potrieb relevantnych zainteresovanych stran

a zostavovani aktudlneho zoznamu vnutrostatnych zdrojov informdcii o drogach.

Agentura by mala vyvinat’ a uplatiovat’ vhodné digitalne rieSenia potrebné na vykonavanie
svojich uloh, aby sa zjednodusilo a Strukturalizovalo ziskavanie udajov a vymena
kvalitativnych aj kvantitativnych informacii a podporilo sa zriadenie integrovaného

a interoperabilného monitorovacieho systému umoziujuceho monitorovanie v redlnom

case.
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(16) S cielom umoznit’ agentlre, aby lepSie vyuzivala informacie, ktoré ma k dispozicii,
napriklad iniciativnejSie prijimala opatrenia, ako st postidenia hrozieb, strategické
spravodajské spravy a upozornenia, a aby sa zlepsila pripravenost’ Unie na budci vyvoj,
by sa mala v porovnani s centrom EMCDDA posilnit’ monitorovacia a analyticka kapacita

agentury.

(17) Na zlepenie pripravenosti Unie je potrebné ziskat uceleny obraz o moznom budticom
vyvoji drogovej problematiky. S cielom pripravit’ seba a poskytnut’ tvorcom politik lepSie
podklady vzhl'adom na takyto budici vyvoj by agentira mala vykonavat pravidelné
prognodzy a v nich zohl'adiiovat’ megatrendy, teda dlhodobé hnacie sily, ktoré mozno
v sucasnosti pozorovat’ a ktoré budi mat’ s najvac¢sou pravdepodobnost’ou vyznamny vplyv
na budtcnost’, s cielom identifikovat’ nové vyzvy a prilezitosti na rieSenie problémov

stvisiacich s drogami.

(18) V drogovej problematike zohrava ¢oraz vyznamnejSiu podpornt ulohu vyuzivanie
technoldgii, ¢o sa opat’ ukazalo pocas pandémie ochorenia COVID-19, ked’ bolo
zaznamenané zvysenie vyuzivania novych technologii na ul'ahcenie distribacie drog.
Odhaduje sa, ze priblizne dve tretiny ponik na darknetovych trhoch stvisia s drogami.
Obchod s drogami vyuziva rozne platformy vratane sieti socidlnych médii a mobilnych
aplikacii. Tento vyvoj sa odraZza v reakciach na drogovl problematiku a prejavuje sa
zvySenym vyuZivanim internetovej komunikécie a online intervencii vratane mobilnych
aplikacii a prijimanim opatreni v oblasti elektronického zdravotnictva. Agentara by mala
spolupracovat’ s ostatnymi prislusnymi organmi, uradmi a agentirami Unie a vyhybat sa
duplicite usilia a zaroven monitorovat’ takyto vyvoj ako sucast’ svojho holistického

pristupu k drogovej problematike.
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(19) Nové psychoaktivne latky, ktoré predstavuju zdravotné a spolo¢enské riziko v celej Unii,
by sa mali primerane riesit’. Preto je potrebné monitorovat’ nové psychoaktivne latky a, s
cielom umoznit rychlu reakciu, zachovat’ systém pre v€asné varovanie zriadeny
nariadenim (EU) &. 1920/2006. Ustanovenia uvedeného nariadenia tykajiice sa vymeny
informéacii o novych psychoaktivnych latkach a systéme v€asného varovania pred takymito
latkami vratane ivodnych sprav a postdenia rizika v stvislosti s novymi psychoaktivnymi

latkami boli nedavno zmenené a v tomto nariadeni by sa d’alej menit’ nemali.

(20) Agentara by mala na zaklade posilneného monitorovania a skusenosti ziskanych pri
posudzovani rizika v suvislosti s novymi psychoaktivnymi latkami rozvijat’ vS§eobecné
kapacity posudzovania zdravotnych a bezpecnostnych hrozieb. Ked’ze suc¢asny dynamicky
vyvoj drogovej problematiky moze sposobit’ rychle Sirenie stivisiacich vyziev cez hranice,
je naliehavo potrebnd vicsia kapacita na iniciativne a rychle zistovanie novych hrozieb

a ziskavanie podkladov na protiopatrenia.

(21) Kedze nebezpecné latky a urcité nebezpeéné modely spotreby by mohli viest’
k poskodeniu zdravia, agentira by mala mat’ moznost’ vydavat’ upozornenia, ktoré doplnia,
ale neovplyvnia prislusné vnutrostatne systémy upozornovania. Na podporu tejto funkcie
by agentura mala vytvorit’ eurdpsky systém upozoriiovania na drogy, ktory by bol
pristupny vnutrostatnym organom. Takyto systém by mal ul'ahcit’ rychlu vymenu
informacii, ktoré si mézu vyzadovat’ rychle opatrenia na zaistenie zdravia, socialnych
aspektov, ochrany a bezpec¢nosti. Agentlra by za podmienok stanovenych v tomto
nariadeni mala byt’ schopné vytvorit’ systém upozorfiovania s ciel'om spristupnit’
informacie o zistenych rizikach osobam, ktoré uzivaju alebo by potencidlne mohli uzivat’

konkrétne drogy.
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(22) Drogové prekurzory su latky potrebné na vyrobu drog, ako s amfetaminy, kokain
a heroin. Ked'ze vyroba nelegalnych drog v Unii je na vzostupe, malo by sa lepsie
predchadzat’ presmerovaniu drogovych prekurzorov z legalnych kandlov do nelegélne;j
vyroby drog a nedovolenému obchodovaniu s nimi. Na podporu tohto usilia by agentura
mala zohréavat’ ilohu pri monitorovani zneuzivania drogovych prekurzorov a nedovoleného
obchodovania s nimi a pomahat’ Komisii pri vykonavani prava Unie v oblasti drogovych

prekurzorov.

(23) Vzhl'adom na rasticu potrebu mat’ k dispozicii forenzné a toxikologické udaje a odborné
znalosti, s ktorou sa spdja potreba lepsej koordinacie medzi laboratoriami v ¢lenskych
Statoch, by sa mala zriadit siet’ forenznych a toxikologickych laboratoérii s erudiciou
v oblasti drog a §kdd suvisiacich s drogami. Tato siet’ by mala agentire umozilovat’ pristup
k relevantnym informaciam, zvySovat’ kapacity agentury v tejto oblasti a podporovat’
vymenu poznatkov medzi prislusnymi laboratériami v ¢lenskych Statoch bez toho, aby

agenture vznikli vysoké néklady vytvorit’ a prevadzkovat’ vlastné laboratorium.

(24) V sieti forenznych a toxikologickych laboratorii by mali mat’ zastipenie Clenské Staty,
z ktorych kazdy bude mdct’ nahlasit’ do siete najviac tri laboratoria vykonavajice
mala otvorit’ aj pre expertov z inych laboratérii relevantnych pre pracu agentury vratane
europskej siete colnych laboratorii. Takato spolupraca by umoznila vSetkym zicastnenym
laboratoridm vzajomne si vymienat’ poznatky v réznych oblastiach, podporovat’ vymenu

informécii medzi prisluSnymi laboratériami a znizovat’ naklady jednotlivych laboratorii.
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(25)

(26)

27

S cielom d’alej Sirit’ poznatky v oblasti, na ktortl sa vztahuje mandat agentiry,

a podporovat’ ¢lenské Staty by agentura mala identifikovat’ a financovat’ prislusné projekty,
ako je vyvoj referencnych noriem pre nové drogy, vypracovanie toxikologickych alebo
farmakologickych stadii, zavedenie inovativneho pristupu k vyskumu a profilovanie drog.
Projekty, ktoré agentira financuje, by sa mali uviest’ v konsolidovanej vyro¢nej sprave

agentlry o ¢innosti a zverejnit’.

Agentira bude mat’ moznost’ ziskat’ pristup k udajom a potrebné vedecké skuisenosti

s cielom rozvijat’ a podporovat’ intervencie zalozené na dokazoch a najlepsSich

postupoch, zvySovat’ informovanost’ o nepriaznivych u¢inkoch drog, prevencii, opatreniach
na znizenie rizika a $kod, liecbe, starostlivosti, rehabilitacii a zotaveni a v relevantnych
pripadoch zaujat’ rodovo citlivy pristup a zohl'adnit’ vekovy rozmer. Agentira by mala
podporovat’ vykondvanie a aktualizaciu existujicich noriem kvality v oblasti drogove;j
prevencie (europske normy kvality v oblasti drogovej prevencie) alebo programov, ktoré
tvorcom rozhodnuti a politik poskytnu poznatky o najucinnejSich preventivnych
intervencidch a pristupoch zaloZenych na dokazoch (program Eurdpskej tinie v oblasti

prevencie) vratane toho, ako oslovit’ vysoko rizikové skupiny obyvatel'stva.

Vzhl'adom na celounijny aspekt, agentura by mala byt’ schopna posudzovat’ vnutrostatne
opatrenia a odbornu pripravu, napriklad v oblasti prevencie, a to aj rodovo citlivej a veku
primeranej prevencie, lieCby, znizovania $kod, zotavenia a inych stvisiacich opatreni

s cielom urcit, ¢i odraZaju najnovsi stav vedeckych poznatkov a ¢i sa ukazali ako G€inné.

Pozitivne posudenie vnutrostatnych opatreni by mohlo sluzit’ ako znacka kvality.
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(28) Ked’ze agentira bude mat’ na turovni Unie jedineéné postavenie, ktoré jej umozni
porovnavat udaje a najlepsie postupy, mala by byt’ schopna pontiknut’ podporu, okrem
in¢ho aj na ziadost’ ¢lenskych statov, formou pomoc pri StruktirovanejSom hodnoteni
a vypracuvani vnutrostatnych stratégii v oblasti drog vo vsetkych ¢lenskych Statoch.
Vzhl'adom na odborné znalosti, ktoré agentura nadobudne v oblasti noriem kvality
a osved¢enych postupov, by sa mala posilnit’ aj jej tloha pri poskytovani odbornej pripravy

a podpory Clenskym Statom pri zavadzani tychto noriem a postupov.

(29) Medzinarodna spolupraca by mala byt’ jednou z hlavnych tloh agentury a jej povinnosti by
sa mali jasne stanovit’, aby sa agentira mohla plne zapdjat’ do takychto ¢innosti a reagovat’
na ziadosti medzinarodnych organizacii a inych organov a tretich krajin. Agentira by mala
byt schopné pontknut’ adekvatne vedecké a na dokazoch zaloZené nastroje na rozvoj
a vykonavanie vonkaj§ieho rozmeru politiky Unie v oblasti drog a vyznamnej ulohy Unie
na multilateralnej tirovni v sulade so zmluvami ako prostriedkom na zabezpecenie
Gginného a sudrzného vykonavania politik Unie v oblasti drog na vnatornej aj
medzinarodnej Grovni. Praca v tejto oblasti by mala vychddzat’ z rdmca medzinarodne;j
spoluprace, ktory vypracovala agentira. Ramec medzinarodnej spoluprace by mal byt’

v stulade so zmluvami a prioritami Unie v oblasti medzinarodnej spoluprace a riadit’ sa
relevantnymi nastrojmi Organizacie Spojenych narodov. Agentira by mala ramec
medzinarodnej spolupréace pravidelne revidovat’ s cielom zabezpecit, aby primerane

odrazal medzinarodny vyvoj a priority.
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(30) Agentlra by mala poméhat’ Komisii pri ur€ovani klI'aicovych vyskumnych tém a pri
vypractvani a vykonavani ramcovych programov Unie pre vyskum a inovaciu, ktoré st
relevantné z hl'adiska cielov agentury, aby sa naplno vyuzil potencial financnych
prostriedkov Unie na vyskum v oblasti bezpe¢nosti a zdravia a riesilo to, ¢o si vyzaduje
politika v oblasti drog. V pripadoch, ked’ agentiira pomaha Komisii pri ur€ovani kl'acovych
vyskumnych tém alebo pri vypractvani a vykonavani ramcového programu Unie, by
nemala dostavat’ finan¢né prostriedky z daného programu a mala by prijimat’ vSetky
potrebné opatrenia, aby sa predislo konfliktom zaujmov. Agentira by sa mala zucastiovat’
na celotnijnych iniciativach zameranych na vyskum a inovacie, aby sa zabezpecilo, Ze sa
budi vyvijat’ technologie potrebné na jej ¢innosti a bude ich mat’ k dispozicii. Planované
vyskumné a inovacné ¢innosti by sa mali stanovit’ v jednotnom programovom dokumente,

ktory by obsahoval viacrocny a ro¢ny pracovny program agentdry.

(31) Komisia a ¢lenské Staty by mali byt’ zastupené v spravnej rade agentury s cielom ucinne
dohliadat’ na jej pracu. Clenovia a nahradnici spravnej rady by sa mali vymenovat’
s prihliadnutim na ich prislusné riadiace, administrativne a rozpoctové zrucnosti. V pripade
nepritomnosti prislusného ¢lena by mal jeho funkciu plnit’ ndhradnik. Nahradnici sa tiez
modzu zacastiovat’ na zasadnutiach za pritomnosti prislusného ¢lena, ak ich ucast’

nesposobi dodato¢né néklady pre agentiru a ak sa nez¢astnia hlasovania.
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(32)

(33)

(34)

Spravnej rade by sa mali udelit’ potrebné pravomoci, najmé pokial’ ide o prijimanie
rozpoctu, prisluSnych rozpoctovych pravidiel a planovacich dokumentov a konsolidovanej
vyrocnej spravy o ¢innosti. S cielom zabezpecit’ nezavislé fungovanie a integritu agentury
by spravna rada mala prijat’ aj pravidla prevencie a riadenia konfliktov zdujmov, pokial’ ide
o jej ¢lenov, ¢lenov vykonnej rady, clenov vedeckého vyboru a ¢lenov Europskej
informacnej siete o drogach a drogovej zavislosti (dalej len ,,siet’ Reitox*), vyslanych
narodnych expertov a inych pracovnikov, ktori nie si zamestnancami agentiry. Pritom je
dolezité, aby agentira nalezite zohl'adnila odporucania a usmernenia tykajuce sa tejto
zalezitosti, najmé odporacania a usmernenia europskeho ombudsmana a usmernenia
Komisie o predchadzani konfliktom zadujmov a ich rieSeni v decentralizovanych agenttirach
EU z 10. decembra 2013. Spravna rada by mala mat’ pravomoci menovacieho organu

voci pracovnikom agentury vratane vykonného riaditel’a.

Je dolezité, aby sa vSetky strany, ktoré st v spravnej rade zastupené, snazili znasobit’
perspektivy a skusenosti, ktoré su zastupené v jej praci a prispievaju k nej, a zaroven
zabezpecili kontinuitu prace spravnej rady. VSetky strany by sa mali snazit’ dosiahnut’

vyvazené rodové zastpenie v spravnej rade.

Spravnej rade by pri priprave rozhodnuti agentiry mala pomahat’ vykonna rada. Agentiru
by mal riadit’ vykonny riaditel’. Spravnej rade a vykonnému riaditel'ovi by mal

v relevantnych vedeckych zélezitostiach pomahat’ vedecky vybor.
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(35)

(36)

Spravna rada by mala vymenovat’ vykonného riaditel’a na zaklade otvoreného

a transparentného vyberového konania, ktoré organizuje a riadi Komisia. V stlade

s praxou, ktora sa uplatiuje pri vymenuvani vykonného riaditel’a centra EMCDDA, by
Komisia mala zvazit ucast’ zastupcu spravnej rady ako pozorovatel'a na postupe
vymenovania. Postidenie zo strany Komisie na konci pociato¢ného péatrocného funkéného
obdobia vykonného riaditel’'a by malo zahfiat’ predchadzajiice informécie spravnej rady

o ¢innosti vykonného riaditela.

Je dolezité, aby agentura mala primerané zdroje na plnenie svojich uloh, ciel'ov

a povinnosti podl'a tohto nariadenia a aby jej bol prideleny samostatny rozpocet odrazajuci
jej poslanie. Jej finan¢né prostriedky by mali pochédzat’ najmé z prispevku zo v§eobecného
rozpod&tu Unie. Na prispevok Unie a vietky d’alsie dotacie hradené zo vieobecného
rozpo&tu Unie by sa mal uplatiiovat’ rozpoétovy postup Unie. Dvor auditorov by mal

vykonat’ uctovny audit agentiry.
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(37)

(38)

(39)

S cielom d’alej podporit’ ¢lenské Staty a iné zainteresované strany pri chédpani drogove;j
problematiky a jej rieSeni, mala by sa zaviest’ moznost’ agentiry poskytovat’ dodatocné
sluzby za poplatok nad ramec svojich hlavnych tloh stanovenych v tomto nariadeni.
Spdsob vypoctu poplatkov vyberanych agenturou by mal byt transparentny. Poplatky
vyberané agentirou by mali pokryvat’ celkové ndklady na vykonavanie ¢innosti sivisiacich
s poskytovanymi sluzbami vratane nadkladov na pracovnikov a prevadzkovych nakladov.
Ak sa poplatky vybrali v rozpoctovom roku, k predbeznej iCtovnej zavierke agentury by sa
mala pripojit’ sprava o tychto poplatkoch. Takéto spravy by tiez podliehali auditu Dvora
auditorov. Poplatky by sa mali stanovit’ na Grovni, ktord zabrani deficitu alebo

vyznamnému hromadeniu prebytku a v opacnom pripade by sa mali revidovat'.

Vykonny riaditel’ by mal predkladat’ Europskemu parlamentu a Rade vyro¢nu spravu
agentury. Okrem toho by Eur6psky parlament a Rada mali mat’ moZnost’ vyzvat’

vykonného riaditel’a, aby predlozil spravu o plneni svojich povinnosti.

Na agenturu by sa malo vztahovat’ nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1049/2001!. Agentara by mala byt’ vo svojich ¢innostiach ¢o najtransparentnejsia,

pricom tato transparentnost’ by nemala ohrozovat’ dosahovanie ciel'ov jej operacii.

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1049/2001 z 30. maja 2001 o pristupe
verejnosti k dokumentom Eurdpskeho parlamentu, Rady a Komisie (U. v. ES L 145,
31.5.2001, s. 43).
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(40)

(41)

(42)

Na agenturu by sa malo vztahovat nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU,
Euratom) ¢. 883/2013! a Medziinstitucionalna dohoda z 25. maja 1999 medzi Europskym
parlamentom, Radou Eurdpskej tinie a Komisiou Eurdpskych spolocenstiev, ktoré sa
tykaji vnutornych vySetrovani vykonavanych Eurdpskym uradom pre boj proti podvodom

(OLAF)? a ktoré uz uplatiiovalo centrum EMCDDA.

Agentura spractva udaje, ktoré si vyzaduji zvlastnu ochranu, najma utajovanych
skuto¢nosti Eurdpskych tnie (d’alej len ,,EUCI®) a citlivé neutajované skuto¢nosti.
Agentara by mala vypracovat pravidla dovernosti a spracuvania takychto informacii.
Pravidla ochrany EUCI by mali byt' v sulade s rozhodnutiami Komisie (EU, Euratom)
2015/4433 a (EU, Euratom) 2015/4444. V stilade s tymito pravnymi aktmi by sa agentiira
mala zdrZat’ zverejiiovania citlivych Gdajov. Takisto by sa mala zdrzat’ spristupfiovania

dovernych obchodnych informacii tretich stran.

Cinnosti agenttry by sa mali pravidelne externe hodnotit’ a jej mandat by sa mal v pripade
potreby zodpovedajucim spésobom upravit,, aby sa zaistila kontrola ¢innosti agentury a jej
chod a aby jej mandat umoznoval vykondvat’ potrebné ¢innosti, ktoré si vyzaduje vyvoj

na trhu s drogami a v danej oblasti politiky.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 883/2013 z 11. septembra
2013 o vysetrovaniach vykonavanych Eurépskym tiradom pre boj proti podvodom (OLAF),
ktorym sa zrusuje nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1073/1999 a nariadenie
Rady (Euratom) &. 1074/1999 (U. v. EU L 248, 18.9.2013, s. 1).

U.v.ES L 136,31.5.1999, s. 15.

Rozhodnutie Komisie (EU, Euratom) 2015/443 z 13. marca 2015 o bezpeénosti v Komisii
(U.v.EUL 72, 17.3.2015, s. 41).

Rozhodnutie Komisie (EU, Euratom) 2015/444 z 13. marca 2015 o bezpeénostnych
predpisoch na ochranu utajovanych skutoénosti EU (U. v. EU L 72, 17.3.2015, s. 53).
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(43) Agenttira by mala pri vykonavani svojho pracovného programu tizko a v tiplnom sulade so
zakladnymi pravami spolupracovat’ s prislusSnymi medzindrodnymi organizaciami a inymi
vladnymi a mimovladnymi organmi vratane prislu§nych technickych organov z Unie aj
mimo nej, a to v sulade s prisluSnymi ustanoveniami zmluvy a pri dodrziavani pravomoci
¢lenskych $tatov, najmé s ciel'om zabranit’ duplicite prace a zaistit’ pristup ku vSetkym

udajom a nastrojom potrebnym na vykondvanie jej mandatu.

(44) Agentira by mala nahradit’ centrum EMCDDA a stat’ sa jeho nastupcom. Mala by preto
byt’ pravnym nastupcom vsetkych zmluv centra EMCDDA vratane pracovnych zmluav,
zavizkov a majetku. Medzinarodné dohody, ktoré uzavrelo centrum EMCDDA pred ...

[den zacatia uplatiiovania tohto nariadenia], by mali zostat’ v platnosti.

(45) KedZe ciel’ tohto nariadenia, a to zriadenie agentury na rieSenie drogovej problematiky, nie
je mozné uspokojivo dosiahnut’ na trovni €lenskych §tatov, ale z ddvodov rozsahu
a dosledkov &innosti ich mozno lepsie dosiahnut na urovni Unie, moze Unia prijat
opatrenia v sulade so zdsadou subsidiarity podl'a ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej tnii (d’alej
len ,,Zmluva o EU“). V stilade so zasadou proporcionality podl’a uvedeného ¢lanku toto

nariadenie neprekracuje rdmec nevyhnutny na dosiahnutie tohto ciel’a,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:
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Kapitola I

Ciele a ulohy agentiry

Clanok 1

Zriadenie agentury

1. Tymto nariadenim sa zriad’uje Agentura Europskej unie pre drogy (EUDA) (d’alej len
Lagentura“).
2. Agentura nahradza Eur6pske monitorovacie centrum pre drogy a drogovu zavislost’ (d’alej

len ,,EMCDDA*) zriadené nariadenim (ES) ¢. 1920/2006 a stava sa jeho nastupcom.
Cldanok 2
Pravne postavenie a sidlo
1. Agentiira je organom Unie s pravnou subjektivitou.

2. Agenture sa v kazdom ¢lenskom S$tate poskytuje najrozsiahlejSia pravna spdsobilost’
priznavand pravnickym osobdm podl'a vnutrostatneho prava. Agentira méze najma

nadobudat’ alebo scudzovat’ hnutel'ny a nehnutel'ny majetok a byt ucastnikom stidneho

konania.
3. Sidlom agentury je Lisabon, Portugalsko.
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Clanok 3

Vymedzenie pojmov
Na ucely tohto nariadenia:
1. »droga“ je ktorakol'vek z tychto latok:

a) latka, na ktoru sa vztahuje Jednotny dohovor OSN o omamnych latkach z roku 1961
zmeneny protokolom z roku 1972 alebo Dohovor OSN o psychotropnych latkach
z roku 1971;

b)  ktordkol'vek z latok uvedenych v prilohe k rdimcovému rozhodnutiu Rady

2004/757/SVVY;

2. ,hova psychoaktivna latka“ je psychoaktivna latka vymedzena v ¢lanku 1 bode 4

ramcového rozhodnutia 2004/757/SVV;

3. ,»subezné uzivanie viacerych latok* je uzivanie jednej alebo viacerych psychoaktivnych
latok alebo typov psychoaktivnych latok, ¢i uz nelegalnych alebo legalnych, najma lieciv,

alkoholu a tabaku, sti€asne s uzivanim drog alebo v kratkom case po uziti drog;

1 Ramcové rozhodnutie Rady 2004/757/SVV z 25. oktobra 2004, ktorym sa stanovuju
minimalne ustanovenia o znakoch skutkovych podstat trestnych ¢inov a trestov v oblasti
nezakonného obchodu s drogami (U. v. EU L 335, 11.11.2004, s. 8).
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»drogovy prekurzor je latka, ktord je kontrolovana a monitorovana v sulade s nariadenim

Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 273/2004! a nariadenim Rady (ES) ¢&. 111/20052;

,.z0¢astnena krajina“ je ¢lensky §tat alebo tretia krajina, ktora s Uniou uzavrela dohodu

v sulade s ¢lankom 54 tohto nariadenia;

,medzinarodna organizacia“ je organizacia a jej podriadené subjekty, ktoré sa riadia
medzindrodnym pravom verejnym, alebo akykol'vek iny subjekt, ktory je zriadeny

dohodou medzi dvoma alebo viacerymi krajinami alebo na zaklade takejto dohody;

,dohovory Organizacie Spojenych narodov o drogach* su Jednotny dohovor Organizacie
Spojenych narodov o omamnych latkach z roku 1961 zmeneny protokolom z roku 1972,
Dohovor Organizacie Spojenych narodov o psychotropnych latkach z roku 1971

a Dohovor Organizacie Spojenych narodov proti nedovolenému obchodu s omamnymi

a psychotropnymi latkami z roku 1988;

,,Systém Organizacie Spojenych narodov* je kontrolny mechanizmus zriadeny dohovormi

Organizacie Spojenych narodov o drogach.

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 273/2004 z 11. februara 2004

o prekurzoroch drog (U. v. EU L 47, 18.2.2004, s. 1).

Nariadenie Rady (ES) €. 111/2005 z 22. decembra 2004, ktorym sa stanovuju pravidla
sledovania obchodu s drogovymi prekurzormi medzi Uniou a tretimi krajinami (U. v. EU L
22,26.1.2005, s. 1).
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Clanok 4

Vseobecna uloha agentury

Agentura:

a)

b)

poskytuje Unii a ¢lenskym $tatom faktické, objektivne, spol’ahlivé a porovnatelné
informacie, véasné varovanie a posudenie rizika na Grovni Unie, pokial’ ide o drogy,
uzivanie drog, poruchy a zavislosti siivisiace s uzivanim drog, prevenciu, liecbu,
starostlivost’, znizovanie rizika a $skod, rehabilitaciu, socialnu reintegraciu, zotavenie,
trhy s drogami a ponuku drog vratane nezakonnej vyroby a nedovoleného
obchodovania, ako aj o d’alSie relevantné otazky suvisiace s drogami a ich

dosledkami; a

odporuca vhodné a konkrétne opatrenia zaloZzené na dokazoch zamerané na to, ako
ucinne a vcas riesit’ vyzvy, pokial’ ide o drogy, uZivanie drog, poruchy a zavislosti
suvisiace s uzivanim drog, prevenciu, liecbu, starostlivost’, znizovanie rizika a $kod,
rehabilitaciu, socidlnu reintegraciu, zotavenie, trhy s drogami a ponuku drog vratane
nezakonnej vyroby a nedovolené¢ho obchodovania, ako aj o d’alSie relevantné otazky

suvisiace s drogami a ich dosledkami.
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2. Agentura pri vykonavani svojich uloh zabezpeci Uiplné dodrziavanie zakladnych prav
a pravidiel ochrany udajov a uplatituje integrovany, vyvazeny a multidisciplindrny pristup
k drogovej problematike zalozeny na dokazoch. Tento pristup zahfna l'udské prava, rodové

aspekty a rodovu rovnost’, vek, zdravie, rovnost’ v oblasti zdravia a socialne hl'adiska.
Cldnok 5
Osobitné ulohy

1. S cielom vykondvat’ v§eobecnu ulohu stanovent v ¢lanku 4 ods. 1 mé agentara tieto

osobitné ulohy:
a)  ulohy suvisiace s monitorovanim vratane:
1)  ziskavania a analyzy informécii a idajov podrl'a ¢lanku 6 ods. 1;
i1)  Sirenia informacii, udajov a vysledkov analyz podl'a ¢lanku 6 ods. 5; a

i) monitorovania drogovej problematiky podl'a clanku 7 zahfnajuceho aspekty v

oblasti zdravia, I'udskych prav, socidlnych otdzok, ochrany a bezpec¢nosti,
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b)  ulohy stvisiace s pripravenost'ou vratane:

1)  vymeny informécii o novych psychoaktivnych latkach a systému v€asného
varovania pred takymito latkami vratane pripravy ivodnych sprav a posudené

rizika podl'a ¢lankov 8 az 11;

i1)  posudzovania zdravotnych a bezpecnostnych hrozieb a pripravenosti na ne

podl’a ¢lanku 12;

iii)  zriadenia a prevadzkovania eurdpskeho systému upozoriovania na drogy podla

¢lanku 13;

iv)  monitorovania vyvoja v suvislosti so zneuzivanim drogovych prekurzorov
a nedovolenym obchodovanim s nimi a prispievania k vykonavaniu prava Unie

v oblasti drogovych prekurzorov podl'a ¢lanku 14;

v)  zriadenia a prevadzkovania siete forenznych a toxikologickych laboratorii

podla ¢lanku 15;
c) ulohy suvisiace s rozvojom sposobilosti, ktoré zahfnaju:

1)  rozvoj a podporu intervencii zaloZzenych na dokazoch, najlepSich postupov

a ¢innosti na zvySovanie informovanosti podla ¢lanku 16;

i1)  posudzovanie vnutroStatnych opatreni podl'a ¢lanku 17;

PE-CONS 16/23 NG/su 25
JALB SK



iil) podporu poskytovant ¢lenskym Statom podl'a ¢lanku 18;

iv)  odbornu pripravu podla ¢lanku 19;

v)  medzinarodnu spolupracu a technickt pomoc podla clanku 20;
vi)  vyskumné a inovacné ¢innosti podl'a ¢lanku 21.

Agentura zriadi a koordinuje, po porade a v spolupraci s prislusnymi organmi
a organizaciami v zucastnenych krajinach, Eurépsku informacént siet’ o drogach a drogovej

zéavislosti uvedenu v ¢lanku 32 (d’alej len ,,siet’ Reitox*).

Agentura vykonava osobitné tlohy stanovené v odseku 1 transparentne, objektivne,

nestranne a vedecky dosledne.

Agentara podporuje a zlepsuje koordinaciu medzi opatreniami v oblastiach svojej ¢innosti
na vnutrostatnej Grovni a trovni Unie. Agentlra sprostredkiva vymenu informéacii medzi
subjektmi s rozhodovacou pravomocou, vyskumnymi pracovnikmi, expertmi a subjektmi

zaoberajucimi sa problematikou drog vo vladnych a mimovladnych organizaciach.

Agentura vo vhodnych pripadoch podporuje pri vykonavani prislusnych strategickych
dokumentov Unie v oblasti drog Komisiu, ¢lenské §taty a iné relevantné zainteresované

strany, ktoré st v tychto strategickych dokumentoch urcené.
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6. Pri vykonavani osobitnych tloh stanovenych v odseku 1 mdze agentura:
a)  organizovat stretnutia expertov;
b)  zriad’'ovat’ ad hoc pracovné skupiny; a
c) financovat projekty podla potreby.

Ak agentira organizuje stretnutia, zriad'uje pracovné skupiny alebo financuje projekty

podl'a prvého pododseku, informuje siet’ Reitox.
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S cielom ¢o najefektivnejSie monitorovat, posudzovat’ a riesit’ drogovu problematiku
agentura pri vykonavani osobitnych uloh stanovenych v odseku 1, aktivne spolupracuje

s relevantnymi zainteresovanymi stranami vratane:

a)  inych relevantnych organov, radov a agentr Unie v ramci ich mandatov, najma
s Europolom, Agenturou Eurdpskej unie pre justi¢ntl spolupracu v trestnych veciach
(Eurojust) zriadenou nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/17271,
Agentirou Eurdpskej tinie pre zakladné prava zriadenou nariadenim Rady (ES)
¢. 168/20072, Agentiurou Eurdpskej tnie pre odborni pripravu v oblasti
presadzovania prava (CEPOL) zriadenou nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) 2015/22193, Eurdpskou agentiirou pre lieky zriadenou nariadenim Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/20044, Eurdpskym centrom pre prevenciu a kontrolu
chorob zriadenym nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 851/2004%
a Eurdpskou nadaciou pre zlepSovanie zivotnych a pracovnych podmienok

(Eurofound) zriadenou nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/127¢;

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1727 zo 14. novembra 2018

o Agentire Eurdpskej tinie pre justi¢nt spolupracu v trestnych veciach (Eurojust)

a o nahradeni a zruSeni rozhodnutia Rady 2002/187/SVV (U. v.EUL 295,21.11.2018,

s. 138).

Nariadenie Rady (ES) €. 168/2007 z 15. februédra 2007, ktorym sa zriad’uje Agentira
Eurdpskej tinie pre zakladné prava (U. v. EU L 53, 22.2.2007, s. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2219 z 25. novembra 2015

o Agenture Eurdpskej tinie pre odbornu pripravu v oblasti presadzovania prava (CEPOL)
a ktorym sa nahradza a zrusuje rozhodnutie Rady 2005/681/SVV (U. v. EU L 319,
4.12.2015, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa
stanovuju postupy Unie pre registraciu lieckov na huméanne pouzitie a pre vykonavanie
dozoru nad nimi a ktorym sa zriad'uje Eurépska agentura pre lieky (U. v. EU L 136,
30.4.2004, s. 1).

Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 851/2004 z 21. aprila 2004, ktorym sa
zriad'uje Eurdpske centrum pre prevenciu a kontrolu chorob (U. v. EU L 142, 30.4.2004,
s. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/127 zo 16. januara 2019 o zriadeni
Eurépskej nadacie pre zlepSovanie Zivotnych a pracovnych podmienok (Eurofound)

a o zrueni nariadenia Rady (EHS) ¢&. 1365/75 (U. v. EU L 30, 31.1.2019, s. 74).
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b)  inych medzindrodnych organov, uradov a agentur, najmi Uradu Organizacie
Spojenych narodov pre drogy a kriminalitu (d’alej len ,,UNODC*), Hospodarske;j
a socialnej rady Organizacie Spojenych narodov a Medzinarodného uradu pre

kontrolu omamnych latok (d’alej len ,,INCB*); a
c) vedeckej obce a organizacii ob¢ianskej spolo¢nosti.

8. Agentura sa z vlastnej iniciativy zapéja do komunikacnych ¢innosti spadajtcich do ramca
. , 1 . . e g a . . , ,
jej mandatu. Pridel'ovanie zdrojov na komunikacné ¢innosti nesmie mat’ negativny vplyv
na ucinné plnenie osobitnych uloh stanovenych v odseku 1. Agentira vykonava
komunika¢né ¢innosti v sulade s prislusnou komunikacnou stratégiou a planmi §irenia
informadcii prijatymi spravnou radou. Agentira méze do vypracovania tychto stratégii
a planov zapojit’ prisluSné zainteresované strany vratane vedeckej obce a organizacii

obc¢ianskej spolo¢nosti.
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Kapitola II

Monitorovanie

Clanok 6

Ziskavanie a Sirenie informdcii a udajov
1. Agentura:

a)  ziskava relevantné informécie a udaje, vratane informécii a udajov, ktoré su
oznamen¢é narodnymi kontaktnymi miestami, ktoré vyplyvaju z vyskumu, ktoré st
dostupné z otvorenych zdrojov, a ktoré pochadzaji z Unie, mimovladnych zdrojov

a prisluSnych medzinarodnych organizacii a orgénov;

b) ziskava informdcie a idaje potrebné na monitorovanie sibezného uZzivania viacerych

latok a jeho dosledkov podl'a ¢lanku 7 ods. 1 pism. d);

c) v spolupraci s Europolom ziskava od narodnych kontaktnych miest dostupné
informdcie a udaje o novych psychoaktivnych latkach a bez zbyto¢ného odkladu
oznamuje tieto informacie narodnym kontaktnym miestam, narodnym Ustredniam

Europolu a Komisii;
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d)

g)

ziskava a analyzuje informécie a idaje o drogovych prekurzoroch a o zneuzivani

drogovych prekurzorov a nedovolenom obchodovani s nimi;

vykonéva a zadava vyskumné a monitorovacie studie, prieskumy, Studie

uskutoc¢nitel'nosti a pilotné projekty potrebné na plnenie jej tloh;

zabezpecuje lepSiu porovnatel'nost’, objektivnost’ a spolahlivost’ informécii a udajov
na tirovni Unie, a to tym, Ze v spolupraci s narodnymi kontaktnymi miestami vytvara
ukazovatele a nezavdzné spolo¢né normy v zaujme zabezpecenia vacsej jednotnosti
metdd merania pouzivanych &lenskymi $tatmi a Uniou; agentira moze odporugit’

dodrziavanie takychto nezaviaznych spolo¢nych noriem;

v zdujme l'ahSieho oznamovania a predchadzania zbytocnému zat'azeniu ¢lenskych
Statov uzko spolupracuje s prisluSnymi orgdnmi, iradmi a agentrami Unie

a medzinarodnymi organizaciami a organmi, najmé s uradmi UNODC a INCB.

Agentura ziskava relevantné vnutrostatne tidaje prostrednictvom narodnych kontaktnych

miest. Agentira a ndrodné kontaktné miesta pred ziskavanim udajov prediskutuju

a dohodnt sa na stibore narodnych sprav. Agentura méze vyuzit’ dodato¢né zdroje

informadcii pre vnutroStatne udaje. Ak agentira pouziva takéto dodato¢né zdroje, nalezite

informuje narodné prislusné kontaktné miesto. Ak je to mozné, ziskané tdaje sa rozc¢lenia

podla pohlavia a ak je to mozné podl'a rodu. V takychto udajoch sa zohl'adiiuju rodovo

citlivé aspekty politiky v oblasti drog.
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3. Agentlra v ramci svojho mandatu vypractiva metody a pristupy k ziskavaniu tdajov, a to

aj prostrednictvom projektov s externymi partnermi.

4. Agentara vyvija potrebné digitalne rieSenia na ucely ziskavania, validacie, analyzy,

oznamovania, spravovania a vymeny informacii a udajov, a to aj automaticky.

5. Agentura $iri informacie a udaje takto:

a)

spristupniuje svoje informacie Unii, ¢lenskym §tditom a inym zainteresovanym

stranam, a to aj tie informacie, ktoré sa tykaju nového vyvoja a meniacich sa trendov;

b)  zabezpecuje rozsiahle Sirenie svojich analyz, zdverov a sprav, a to aj v ramci
vedeckej obce, organizacii ob¢ianskej spolo¢nosti a dotknutych komunit vratane
0s6b uzivajucich drogy, s vynimkou citlivych utajovanych skuto¢nosti a citlivych
neutajovanych skuto¢nosti uvedenych v ¢lanku 49;

c) na zéklade udajov, ktoré ziskava, uverejnuje pravidelné spravy o stave drogovej
problematiky a novych trendoch;

d)  vytvara a spristupnuje otvorené zdroje vedeckych dokumentov ;

PE-CONS 16/23 NG/su 32

JALB SK



e) poskytuje informécie o normach kvality, najlepSich postupoch zalozenych
na dokazoch, inovativnych pristupoch a aplikovatel'nych vysledkoch vyskumu
v Clenskych Statoch a ulah¢uje vymenu informécii o takychto normach a postupoch

a ich uplatinovanie.

6. Agentura méze v relevantnych pripadoch $irit” informacie a udaje, ktoré st roz¢lenené
najmé podl'a clenského Statu, pohlavia, rodu, veku, zdravotného postihnutia a socidlno-

ekonomického postavenia v sulade s prisluSnym pravom Unie, najmé v oblasti ochrany

udajov.
7. Pri Sireni informacii a idajov podl'a odseku 5 agentira uvadza odkaz na ich zdroje.
8. Agentura nesiri ani nepostupuje ziadne informacie a tidaje, z ktorych je mozné

identifikovat’ jednotlivcov alebo malé skupiny osob.

Clanok 7

Monitorovanie drogovej problematiky a vymena najlepsich postupov
1. Agentlra monitoruje:

a)  drogovil problematiku v Unii holistickym spdsobom s pouzitim epidemiologickych
a inych ukazovatel'ov, ktoré pokryvaju jej aspekty v oblasti zdravia, I'udskych prav,
socialnej oblasti, ochrany a bezpe€nosti, vratane vykonavania prisluSnych

strategickych dokumentov Unie v oblasti drog;
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b)

d)

g)

najlepsie postupy zaloZené na dokazoch a inovativne pristupy, pokial’ ide o reakcie

tykajuce sa zdravia, I'udskych prav, socidlnej oblasti, ochrany alebo bezpec¢nosti;

uzivanie drog, poruchy suvisiace s uzivanim drog, drogové zavislosti a sivisiace
zdravotné rizika, Skodu suvisiacu s drogami, rizikové spravanie spojené s

uzivanim drog a nové trendy v uvedenych oblastiach;

subezné uzivanie viacerych latok a jeho doésledky, najmé zvySené riziko zdravotnych
a socialnych problémov, socidlne determinanty uZivania drog, poruchy stvisiace

s uzivanim drog a drogové zavislosti, a dosledky pre opatrenia a reakcie;

uzivanie drog a sibezné uzivanie viacerych latok a ich dosledky z hl'adiska veku

a z rodového hl'adiska, najmé ich vplyv na rodovo motivované nasilie;

nové trendy v drogovej problematike v Unii a na medzinarodnej Girovni, pokial’ maji
vplyv na Uniu; monitorovanie podl'a tohto bodu zahfiia monitorovanie ponuky drog
vratane nezakonnej vyroby, nedovoleného obchodovania a d’alSej suvisiacej trestnej
¢innosti a vyuzivania novych technologii, a to bez toho, aby boli dotknuté mandaty

inych orgéanov, tradov a agentur Unie;

vsetky nové psychoaktivne latky, ktoré nahlasili ¢lenské §taty, a to v spolupraci
s Europolom a s podporou narodnych kontaktnych miest a narodnych ustredni

Europolu;
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h)  drogové prekurzory a zneuzivanie drogovych prekurzorov a nedovolené

obchodovanie s nimi;

i)  vykonavanie politik Unie v oblasti drog a vnutro$tatnych politik v oblasti drog, a to

aj s cielom podporit’ vyvoj a nezavislé hodnotenie takychto politik.

2. Agentuara na zéklade svojich monitorovacich ¢innosti podl'a odseku 1 identifikuje
a podporuje najlepsie postupy zalozené na dokazoch a inovacné pristupy a ak je to vhodné,
podiela sa na ich vyvoji. Agentara spristupniuje takéto najlepSie postupy a pristupy s

¢lenskymi Statmi a ulah¢uje vymenu takychto najlepsich postupov a pristupov medzi nimi.

3. Agentura vyvija néstroje a prostriedky s cielom pomahat’ ¢lenskym $tatom monitorovat’
a hodnotit’ svoje narodné politiky, a to v spolupraci s narodnymi kontaktnymi miestami,

a pomahat’ Komisii monitorovat’ a hodnotit’ politiky Unie.

4. Agentura pravidelne vykonava progndzy, v ktorych zohl'adituje dostupné informacie.

Na tomto zadklade vypractva prislusné scenare vyvoja buducej politiky v oblasti drog.
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Kapitola III

Pripravenost’

Cldnok 8
Vymena informdcii o novych psychoaktivnych latkach a systém véasného varovania pred takymito

latkami

1. Kazdy ¢lensky Stat zabezpeci, aby jeho narodné kontaktné miesto a jeho narodna ustredna
Europolu v¢as a bez zbyto¢ného odkladu poskytovali agentire a Europolu s prihliadnutim
na ich prislusné mandaty dostupné informacie o novych psychoaktivnych latkach. Tieto
informdcie sa maju tykat’ zistovania a identifikécie uvedenych latok, ich uzivania
a spdsobov uzivania, vyroby, extrakcie, distriblcie a distribu¢nych metodd, nedovoleného
obchodovania a obchodného, medicinskeho a vedeckého vyuzivania, ako aj moznych

a identifikovanych rizik, ktoré uvedené latky predstavuji.

2. Agentura v spolupraci s Europolom ziskava, porovnava, analyzuje a posudzuje informéacie
o novych psychoaktivnych latkach. Tieto informacie v€as oznamuje narodnym kontaktnym
miestam, narodnym ustredniam Europolu a Komisii s cielom poskytnut’ im vSetky

informacie potrebné na ucely v€asného varovania.

Agentira vypractiva ivodné spravy alebo kombinované ivodné spravy podla ¢lanku 9

na zaklade informacii ziskanych podl'a prvého pododseku.
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Clanok 9

Uvodna sprava

1. Ked’ agenttra, Komisia alebo vécsina ¢lenskych statov dospeje k zaveru, ze informacie
o novej psychoaktivnej latke ziskané v jednom alebo viacerych Clenskych Statoch
a zdiel'ané s nim alebo s nimi vzbudzuju obavy, Ze tdto nova psychoaktivna latka moze
predstavovat’ zdravotné alebo spolo¢enské rizika na Grovni Unie, agentiira vypracuje

o0 tejto novej psychoaktivnej latke avodnu spravu.

Na ucely prvého pododseku Clenské Staty ozndmia Komisii a ostatnym ¢lenskym Statom,
ze si zelaju, aby sa vypracovala ivodna sprava. V pripade, Ze vacSina ¢lenskych Statov to
takto oznami Komisii, Komisia d4 agentare zodpovedajuci pokyn a oznami to ¢lenskym

Statom.
2. Uvodna sprava uvedena v odseku 1 obsahuje:

a)  predbezny odhad povahy, poctu a rozsahu pripadov, kde sa prejavili zdravotné
a spolocenské problémy, na ktorych sa mohla podiel’at’ nova psychoaktivna latka,

a spdsoby uzivania novej psychoaktivnej latky;

b)  predbezny chemicky a fyzikalny opis novej psychoaktivnej latky a metod

a prekurzorov pouZivanych na jej vyrobu alebo extrakciu;
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predbezny farmakologicky a toxikologicky opis novej psychoaktivnej latky;

d) predbezny odhad zapojenia zlo¢ineckych skupin do vyroby alebo distribucie novej
psychoaktivnej latky;
e) informacie o vyuziti novej psychoaktivnej latky na ucely huménnej a veterinarnej
mediciny, a to aj ako ucinnej latky v liecku na humanne pouzitie alebo
vo veterinarnom lieku;
f)  informacie o obchodnom a priemyselnom vyuziti novej psychoaktivnej latky, o
rozsahu takéhoto vyuzitia a o jej vyuziti na ucely vedeckého vyskumu a vyvoja;
g) informécie o tom, ¢i sa v ktoromkol'vek ¢lenskom State uplatiiuju na nova
psychoaktivnu latku nejaké restriktivne opatrenia;
h) informacie o tom, ¢i sa nova psychoaktivna latka v stiasnosti posudzuje alebo bola
predmetom posudzovania v rdmeci systému Organizacie Spojenych narodov;
i)  iné relevantné informécie, ak su k dispozicii.
3. Agentura pouzije v uvodnej sprave uvedenej v odseku 1 informacie, ktoré ma k dispozicii.
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4. Ak to agentira povazuje za potrebné, poziada narodné kontaktné miesta o poskytnutie
dodato¢nych informacii o novej psychoaktivnej latke. Narodné kontaktné miesta poskytuju

takéto informacie do dvoch tyzdnov od prijatia takejto ziadosti.

5. Ked’ agentlra zacne vypracuvat’ tvodnu spravu podl'a odseku 1, bez zbytocného odkladu
poziada Eurdpsku agenttiru pre lieky o poskytnutie informacii o tom, ¢i je nova

psychoaktivna latka na Girovni Unie alebo na vnutro$tatnej irovni u¢innou latkou:

a) v lieku na huménne pouzitie alebo vo veterinarnom lieku, ktory v sulade so
smernicou Europskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES!, nariadenim (ES)
&. 726/2004 alebo nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/62 ziskal

povolenie na uvedenie na trh;

b) v lieku na humanne pouzitie alebo vo veterinarnom lieku, v pripade ktorého bola

podana ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh;

c) v lieku na humanne pouzitie alebo vo veterindrnom lieku, v pripade ktorého

prislusny organ pozastavil platnost’ povolenia na uvedenie na trh;

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa
ustanovuje zakonnik Spolo¢enstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001,
s. 67).

2 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o
veterinarnych liekoch a o zruSeni smernice 2001/82/ES (U. v. EU L 4, 7.1.2019, s. 43).
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d) v nepovolenom lieku na humanne pouzitie, ako sa uvadza v ¢lanku 5 ods. 1 a 2
smernice 2001/83/ES, alebo vo veterindrnom lieku individualne pripravenom

v stilade s ¢lankom 112 ods. 1 pism. ¢) nariadenia (EU) 2019/6;

e) v skumanom lieku vymedzenom v ¢lanku 2 pism. d) smernice Eurdpskeho

parlamentu a Rady 2001/20/ES!.

V pripade, Ze sa informacie poskytnuté podl'a prvého pododseku tykaju povoleni
na uvedenie na trh, ktoré udelili ¢lenské Staty, poskytnu dotknuté ¢lenské Staty takéto

informacie Europskej agenture pre lieky, ked’ ich o to poziada.

6. Ked agenttira zacne vypracuvat tvodnu spravu podl'a odseku 1, bez zbyto¢ného odkladu

poziada Europol o poskytnutie informacii o zapojeni zlo¢ineckych skupin do vyroby,

distribucie a distribu¢nych metod a nedovoleného obchodovania s novou psychoaktivnou

latkou, ako aj do akéhokol'vek uzivania novej psychoaktivnej latky.

1 Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/20/ES zo 4. aprila 2001 o aproximacii
zékonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych Statov tykajucich sa
uplatiiovania dobrej klinickej praxe pocas klinickych pokusov s humannymi liekmi
(U.v.ES L 121, 1.5.2001, s. 34).
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7. Ked agenttira zacne vypracuvat tvodnu spravu podl'a odseku 1, bez zbyto¢ného odkladu
poziada Eurdpsku chemicku agenturu, zriadenu nariadenim Europskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1907/2006!, Eurdpske centrum pre prevenciu a kontrolu chordb a Europsky trad
pre bezpecnost’ potravin, zriadeny nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 178/20022, o poskytnutie informacii a idajov, ktoré maju k dispozicii o novej

psychoaktivnej latke.

8. Podrobnosti spoluprice medzi agentrou a agentirami Unie uvedenymi v odsekoch 5, 6
a 7 tohto ¢lanku sa uvedu v pracovnych dojednaniach. Takéto pracovné dojednania sa

uzatvaraju v sulade s ¢lankom 53 ods. 2.

9. Agentara dodrziava podmienky nakladania s informaciami, ktoré jej boli oznamené,
vratane podmienok pristupu k dokumentom a informécidm, bezpe€nosti idajov a ochrany
dovernych udajov, vratane citlivych udajov a dovernych obchodnych informaécii tretich

stran.

1 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 z 18. decembra 2006

o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni
Europskej chemickej agentury, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zrusSeni
nariadenia Rady (EHS) €. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady
76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES

(U.v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. januéra 2002, ktorym sa
ustanovuju vSeobecné zasady a poziadavky potravinového prava, zriad'uje Eurépsky urad
pre bezpecnost’ potravin a stanovuju postupy v zalezitostiach bezpecnosti potravin
(U.v.ESL31,1.2.2002,s. 1).
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10.

11.

Agentura predklada tivodnu spravu uvedentl v odseku 1 Komisii a ¢lenskym Statom

do piatich tyzdnov od podania ziadosti o informécie uvedené v odsekoch 5, 6 a 7.

Ked’ agenttra ziska informécie o viacerych novych psychoaktivnych latkach, ktorych
chemicku Struktaru povazuje za podobnu, predlozi Komisii a ¢lenskym Statom do Siestich
tyzdiov od podania Ziadosti o informécie uvedené v odsekoch 5, 6 a 7 samostatnu tivodnti
spravu uvedent v odseku 1 o kazdej novej psychoaktivnej latke alebo kombinované
uvodné spravy tykajuce sa viacerych novych psychoaktivnych latok, ak su vlastnosti

kazdej z tychto novych psychoaktivnych latok jednoznacne urcené.

Clanok 10

Postup posudzovania rizika a sprava o posudeni rizika

Komisia m6Ze do dvoch tyzdiiov od prijatia ivodnej spravy uvedenej v ¢lanku 9 ods. 10
poziadat’ agenturu, aby posudila mozné rizika, ktoré predstavuje nova psychoaktivna latka,
a aby vypracovala spravu o posudeni rizika, ak sa v ivodnej sprave nachadzaju udaje,

na zaklade ktorych je mozné domnievat’ sa, ze nova psychoaktivna latka moze
predstavovat’ zdvazné riziké pre verejné zdravie a v nalezitych pripadoch aj zavazné

spolocenské rizika. Postdenie rizika vykonava vedecky vybor.
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2. Komisia moze do dvoch tyzdiiov od prijatia samostatnych ivodnych sprav alebo
kombinovanej uvodnej spravy, ako sa uvadza v ¢lanku 9 ods. 11, poziadat’ agenturu, aby
posudila mozné rizika, ktoré predstavuje viacero novych psychoaktivnych latok
s podobnou chemickou Strukturou, a aby vypracovala spravu o kombinovanom postudeni
rizika, ak sa v kombinovanej ivodnej sprave nachadzaji udaje, na zaklade ktorych je
mozné domnievat’ sa, Ze tieto nové psychoaktivne latky mézu predstavovat’ zadvazné rizika
pre verejné zdravie a v nalezitych pripadoch aj zavazné spolocenské rizika. Kombinované

posudenie rizika vykonava vedecky vybor.
3. Spréva o postdeni rizika alebo sprava o kombinovanom posudeni rizika obsahuje:

a)  dostupné informacie o chemickych a fyzikalnych vlastnostiach novej psychoaktivnej
latky alebo latkach a metodach a prekurzoroch pouzivanych na jej alebo ich vyrobu

alebo extrakciu;

b)  dostupné informacie o farmakologickych a toxikologickych vlastnostiach novej

psychoaktivnej latky alebo latkach;

c) analyzu zdravotnych rizik stvisiacich s novou psychoaktivnou latkou alebo latkami,
najma pokial’ ide o jej alebo ich akutnu a chronicku toxicitu, riziko zneuzitia,

potencial vytvorenia zavislosti a fyzické, psychické a behavioralne ucinky;
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d) analyzu spolocenskych rizik suvisiacich s novou psychoaktivnou latkou alebo
latkami, najma jej alebo ich vplyv na fungovanie v spolo¢nosti, verejny poriadok
a pachanie trestnej Cinnosti, a zapajania zloCineckych skupin do vyroby, distribucie
a distribu¢nych metod a nedovoleného obchodovania s novou psychoaktivnou latkou

alebo latkami;

e)  dostupné informécie o rozsahu a spdsoboch uzivania novej psychoaktivnej latky

alebo latok a jej alebo ich dostupnosti a potenciali rozsirenia v Unii;

f)  dostupné informacie o obchodnom a priemyselnom vyuziti novej psychoaktivne;j
latky alebo latok, rozsahu takéhoto vyuzitia, ako aj o jej alebo ich vyuziti na ucely

vedeckého vyskumu a vyvoja;
g)  iné relevantné informacie, ak st k dispozicii.

4. Vedecky vybor vykonava posudenie rizika s ciel'om posudit’ rizikd, ktoré predstavuje nova
psychoaktivna latka alebo skupina novych psychoaktivnych latok. Pre kazdé takého
posudenie Komisia, agentura, Europol a Eurdpska agentura pre lieky maja pravo

nominovat’ po dvoch pozorovateloch.
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5. Vedecky vybor vykonava posudenia rizik uvedené v odseku 4 na zaklade dostupnych
informadcii a akychkol'vek inych relevantnych vedeckych dokazov. Zohl'adiuje vSetky
stanoviska svojich Clenov. Agentura organizuje postup posudenia rizika a urcuje budice

informacné potreby a relevantné studie.

6. Agentura predkladd Komisii a ¢lenskym $tatom spravu o postudeni rizika alebo spravu
o kombinovanom posudeni rizika do Siestich tyzdnov od prijatia ziadosti Komisie
0 vypracovanie spravy o posudeni rizika podl'a odseku 1 alebo spravy o kombinovanom

posudenti rizika podl'a odseku 2.

7. Komisia mdze po prijati riadne oddvodnenej ziadosti agentury prediZit lehotu
na dokoncenie posudenia rizika alebo kombinovaného posudenia rizika stanoveného
v odseku 6, aby bolo mozné uskuto¢nit’ dopliiujuce vyskumné Cinnosti a ziskat’ dopliujice
udaje. Uvedena Ziadost’ obsahuje informécie o lehote potrebnej na dokonéenie posudenia

rizika alebo kombinovaného posudenia rizika.

8. Agentura poskytuje v€asné rychle posidenia rizik v sulade s ¢lankom 20 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2371' v pripade ohrozenia uvedeného v &lanku

2 ods. 1 pism. b) uvedeného nariadenia, ak ohrozenie patri do mandatu agentiry.

1 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 z 23. novembra 2022
o zavaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia, ktorym sa zruSuje rozhodnutie
¢. 1082/2013/EU (U. v. EU L 314, 6.12.2022, s. 26).

PE-CONS 16/23 NG/su 45
JALB SK



Clanok 11

Vylucenie z posudzovania rizika

Posudenie rizika sa nevykonava v pripade, Ze nova psychoaktivna latka je v pokrocilom
Stadiu posudzovania v ramci systému Organizacie Spojenych narodov, konkrétne ak
odborny vybor Svetovej zdravotnickej organizacie pre drogovu zavislost’ uverejnil svoje
kritické preskimanie spolu s pisomnym odportc¢anim, okrem pripadov, ked’ dostupné
udaje a informécie dostatocne svedcia o potrebe vypracovat’ spravu o posudeni rizika

na urovni Unie, pri¢om dévody vypracovania tejto spravy sa uveda v iivodnej sprave pre

uvedenu latku.

Posudenie rizika sa nevykonava v pripade, ze v nadvidznosti na postdenie v systéme
Organizacie Spojenych narodov sa rozhodlo, Ze sa nova psychoaktivna latka nebude
posudzovat’, okrem pripadov, ked” dostupné idaje a informacie dostato¢ne svedcia
o potrebe vypracovat’ spravu o postdent rizika na Grovni Unie, pri¢om dévody

vypracovania tejto spravy sa uvedu v ivodnej sprave pre uvedenu latku.
Posudenie rizika sa nevykonava, ak je nova psychoaktivna latka a¢innou latkou:

a) v lieku na huménne pouZitie alebo vo veterindrnom lieku, ktory ziskal povolenie

na uvedenie na trh v stlade so smernicou 2001/83/ES, nariadenim (ES) ¢. 726/2004

alebo nariadenim (EU) 2019/6;
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b) v lieku na huménne pouZitie alebo vo veterinarnom lieku, v pripade ktorého bola

podana ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh;

¢) v lieku na huménne pouzitie alebo vo veterinarnom lieku, v pripade ktorého

prislusny organ pozastavil platnost’ povolenia na uvedenie na trh;

d) v skumanom lieku vymedzenom v ¢lanku 2 pism. d) smernice 2001/20/ES.

Clanok 12

Posudzovanie zdravotnych a bezpecnostnych hrozieb a pripravenost na ne

1. Agentura vytvori strategicku sposobilost’ na posudzovanie zdravotnych a bezpe¢nostnych
hrozieb zalozenu na dokazoch s cielom vcas identifikovat’ novy vyvoj drogove;j
problematiky, ktory méze mat’ negativny vplyv na zdravie, socialne aspekty, ochranu alebo
bezpecnost’ v Unii, a tym pomdct’ zvysit’ pripravenost relevantnych zainteresovanych

stran, aby vc€as a U€inne dokazali reagovat’ na nové hrozby.

2. Agentura mdze zacat’ posudzovanie zdravotnych a bezpec¢nostnych hrozieb z vlastnej
iniciativy, a to na zaklade interného vyhodnotenia signalov zistenych pocas bezného
monitorovania, vyskumu alebo z inych vhodnych informa¢nych zdrojov. Agentiry mdze
tiez zaCat’ posudzovanie zdravotnych a bezpe¢nostnych hrozieb na ziadost’ Komisie alebo

¢lenského Statu, ak st splnené kritéria stanovené v odseku 1.
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3. Sucastou posudzovania zdravotnych a bezpecnostnych hrozieb je rychle vyhodnotenie
existujucich informacii a v pripade potreby ziskavanie novych informacii cez informacné

siete agentary. Agentura vypracuje primerané vedecké metody rychleho posudzovania.

4. Ak po posudeni zdravotnych a bezpecnostnych hrozieb agentira vypracuje spravu o
posudeni zdravotnych a bezpecnostnych hrozieb, v uvedenej sprave sa opise zistena
hrozba, sucasna situdcia na zéklade dostupnych dokazov a mozné dosledky v pripade, Ze sa
neprijmu Ziadne opatrenia. V sprave o posudeni zdravotnych a bezpecnostnych hrozieb sa
stanovia moznosti pripravenosti a reakcie, ktoré mozno prijat’ na zmiernenie zistenej
hrozby a na reakciu na iy, vratane, ak je to mozné, na dokazoch zalozenych intervencii
zameranych na zniZenie dopytu, na znizenie rizika a $kod a na zotavenie. Sprava o
posudeni zdravotnych a bezpecnostnych hrozieb moze obsahovat aj pripadné nasledné
opatrenia. Agenttra zasle spravu o postdeni zdravotnych a bezpecnostnych hrozieb

Komisii a nalezite ¢lenskym $tatom.

5. Agentura vykondva posudenie zdravotnych a bezpecnostnych hrozieb v uzkej spolupraci
s lenskymi $tatmi, ostatnymi organmi, Giradmi a agentirami Unie a medzindrodnymi
organizédciami, ktoré nalezite zapaja do posudzovania. Ak sa uz potencidlna hrozba
analyzuje v ramci iného mechanizmu Unie, agenttra postidenie zdravotnych

a bezpecnostnych hrozieb nevykonava.
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6. Agentura so suhlasom Komisie vykonava postdenia zdravotnych a bezpe¢nostnych
hrozieb stvisiacich s drogami, ktoré vznikaju za hranicami Unie a mézu mat’ vplyv

na zdravie, socialne zalezitosti, ochranu alebo bezpecnost’ v Unii.
7. Agentira monitoruje vyvoj situacie a v pripade potreby zodpovedajucim spdsobom

aktualizuje postdenia zdravotnych a bezpecnostnych hrozieb.

Clanok 13

Europsky systéem upozornovania na drogy

1. Agentiira zriadi a spravuje rychly eurépsky systém upozoriiovania na drogy, ktory dopina,

ale neovplyvnuje prislusné narodné systémy upozoriiovania. Europskym systémom

upozoriovania na drogy sa doplna systém v¢asného varovania uvedeny v ¢lanku 8.

2. Nérodné kontaktné miesta v spolupréci s relevantnymi prisluSnymi vnatrostatnymi
organmi bezodkladne oznamuju agenture vSetky informdcie stivisiace s objavenim

sa zavazného a s drogami spojeného priameho alebo nepriameho rizika pre zdravie,

socialne aspekty, ochranu alebo bezpecnost’, ako aj akékol'vek informaécie, ktoré mézu byt

uzito¢né na koordinéciu reakcie, a to vzdy, ked’ sa o takychto informaciach dozvedia, ako

napriklad:
a)  druh apdvod rizika;

b)  datum a miesto udalosti, na ktoru sa vztahuje riziko;
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c)  spOsob vystavenia, prenosu alebo Sirenia;
d) analytické a toxikologické udaje;
e) identifikacné metody;
f)  rizikd pre zdravie;
g)  rizika v socialnej oblasti a v oblasti ochrany a bezpecnosti;
h)  opatrenia v oblasti zdravia, ktoré sa vykonali alebo ktoré sa planuju vykonat’
na vnutrostatnej arovni;
1)  opatrenia v inej oblasti, ako je zdravie;
j)  akékol'vek d’alsie informacie tykajuce sa dané¢ho zavazného rizika pre zdravie.
3. Agentura analyzuje a posudzuje dostupné informécie a udaje o potencidlnych zavaznych

rizikach pre zdravie a doplia ich vedeckymi a technickymi informéciami, ktoré su

k dispozicii zo systému v€asného varovania uvedeného v ¢lanku 8 a z inych postdeni

hrozieb vykonanych v sulade s ¢lankom 12, od inych organov, uradov a agenttr Unie a

od medzinarodnych organizacii, najmi Svetovej zdravotnickej organizacie. Agentira

zohladiiuje informécie z otvorenych zdrojov, dostupné informécie ziskané pomocou jej

nastrojov na ziskavanie idajov a informacie od relevantnych zainteresovanych stran

vratane vedeckej obce a organizacii ob¢ianskej spolo¢nosti.
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Na zéklade informécii a udajov ziskanych podl'a odseku 3 agentira poskytuje relevantnym
vnutrostatnym orgdnom vratane narodnych kontaktnych miest cielené rychle upozornenia
na rizika. Agentira méze v takychto upozorneniach na rizika navrhnit’ moznosti reakcie.
Clenské $taty mozu takéto moznosti reakcie zvazit' v ramcei planovania pripravenosti

a ¢innosti vnutrostatnej reakcie.

Nérodné kontaktné miesta v spolupraci s relevantnymi prislusnymi vnuatro$tatnymi

organmi informuju agenturu o d’alSich informaciach, ktoré maju k dispozicii, aby agentira
mohla d’alej analyzovat’ a posudzovat’ rizika uvedené v odseku 2 a o vykonanych krokoch
alebo opatreniach, ku ktorym pristapili po prijati rychlych upozorneni na rizika uvedenych

v odseku 4.

Agentura uzko spolupracuje s Komisiou a ¢lenskymi $tatmi s ciel'om podporit’ potrebnu

sudrznost’ v procese upozornovania na rizika.

1%

Agentura méze umoznit’ tcast’ v eurdpskom systéme upozoriiovania na drogy tretim
krajindm alebo medzinarodnym organizaciam. Takato Gcast sa zaklada na reciprocite

a zahffa opatrenia na zistenie dovernosti rovnocenné s tymi, ktoré sa uplatiiuju v agentire.

Agentura v uzkej spolupraci s relevantnymi prisluSnymi vnutros$tatnymi organmi, najma
s narodnymi kontaktnymi miestami, vytvori v pripade potreby systém upozoriiovania
s ciel'om spristupnit’, ak je to vhodné, informéacie o konkrétnom riziku osobam, ktoré

uzivaju alebo potencidlne uzivaji konkrétne drogy.
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9. Agenttra aktualizuje svoje upozornenia tykajuce sa drog vzdy, ked’ je to potrebné.

Clanok 14
Drogové prekurzory

1. Agentira pomaha Komisii pri monitorovani vyvoja v suvislosti s presmerovanim
drogovych prekurzorov a nedovolenym obchodovanim s nimi a pri posudzovani potreby
doplnit, odstranit’ alebo zmenit kategdriu poloziek v zozname urcenych a neurcenych
latok v suvislosti s nariadeniami (ES) ¢. 273/2004 a (ES) ¢. 111/2005, a to aj pri

identifikécii a posudzovani ich zdkonného a nezdkonného pouzitia.
2. Agentura pripravuje z vlastnej iniciativy alebo na Ziadost’ Komisie spravu o posudeni
hrozby v suvislosti s drogovymi prekurzormi.
Clanok 15

Siet forenznych a toxikologickych laboratorii

1. Agentura zriadi siet’ forenznych a toxikologickych laboratorii, ktoré sa venuju forenznému

a toxikologickému vySetrovaniu drog a s§kod suvisiacich s drogami (d’alej len ,,siet™).
2. Siet’ posobi predovsetkym ako féorum na:

a)  generovanie udajov a vymenu informdacii o najnovSom vyvoji a trendoch;
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b)  organizovanie odbornej pripravy zameranej na zvysenie sposobilosti forenznych

expertov na drogy a toxikologov;
¢) podporu zavadzania systémov zabezpecenia kvality; a
d) podporu d’alsej harmonizacie ziskavania udajov a analytickych metdd.

Nérodné kontaktné miesta st pravidelne, najmenej vSak raz za rok, informované
o ¢innostiach siete. Narodné kontaktné miesta maja pristup k informaciam a udajom, ktoré

vytvéra siet’.

Kazdy clensky §tat mé pravo vymenovat do siete prostrednictvom svojho zastupcu

v spravnej rade najviac tri laboratoria, ktoré sa Specializuju na forenznu analyzu,
toxikologiu alebo iné relevantné oblasti suvisiace s drogami, aby pdsobili ako narodné
reprezentativne laboratorid. Agentiira méze do konkrétnych projektov vybrat’ d’alSie
laboratodria ¢i expertov, ktori sa osobitne venuju forenznému a toxikologickému

vySetrovaniu drog a $kod suvisiacich s drogami.
Clenom siete je Spolocné vyskumné centrum Komisie, ktoré v nej zastupuje Komisiu.

Siet’ izko spolupracuje s existujicimi sietami a organizdciami pdsobiacimi v rovnakych
oblastiach ako siet, pricom zohl'adiiuje ich ¢innost’ v snahe predchadzat’ duplicite. O préci
siete forenznych a toxikologickych laboratorii je pravidelne a najmenej raz ro¢ne

informovana siet’ Reitox.
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6. Sieti predsedé agentura, ktora zvolava aspoi jedno zasadnutie ro¢ne. Siet’ moze rozhodnut

o vytvoreni pracovnych skupin, ktorym mézu predsedat’ Clenovia siete.

7. Siet’ umoznuje agentare pristup k forenznym a toxikologickym tidajom, ktoré
vyprodukovali alebo ziskali laboratoria posobiace v ramci siete, vratane pristupu na ucely

analyzy novych psychoaktivnych latok v pripade potreby.

8. Agentuara nalezite a na zéklade jasnych a transparentnych pravidiel a postupoch urci
a financuje konkrétne projekty na podporu prace siete. Agenttra stanovi tieto pravidla a

postupy pred identifikaciou takychto projektov.

0. Agentura vytvori databdzu na uchovavanie, analyzu a spristupfiovanie informacii a udajov
ziskanych alebo vygenerovanych siet'ou, v stilade s prislusnymi ustanoveniami tohto

nariadenia vratane ¢lanku 6 ods. 6 a ¢lanku 49.

PE-CONS 16/23 NG/su 54
JALB SK



Kapitola IV

Rozvoj sposobilosti

Clanok 16

Intervencie zalozené na dokazoch, najlepsie postupy a zvysovanie informovanosti

1. Agentara rozvija a podporuje intervencie zaloZzené na dokazoch a najlepsie postupy v
suvislosti s neziaducimi u¢inkami drog, prevenciou, liecbou, starostlivostou, znizovanim
rizika a §kdd, rehabilitaciou, socidlnou reintegraciou a zotavenim a zvysuje o tychto
suvislostiach informovanost’. Agentira v relevantnych pripadoch uplatiiuje pristup
zohladiiujuci rodové hl'adisko a prihliada na vekovy rozmer. Cinnosti intervencie zaloZené

A e y . ) A e A
na dokazoch, najlepsie postupy a zvySovanie informovanosti sa mozu prisposobit
vnutrostatnemu kontextu a vykonavat’ na vnutrostatnej Grovni a v pripade potreby sa moézu

zameriavat’ na osobitné skupiny.

2. Cinnosti intervencie zaloZené na dokazoch, najlepsie postupy a zvySovanie informovanosti
uvedené v odseku 1 musia byt’ v stlade s normami v oblasti l'udskych prav a politickym

smerovanim stanovenym v prisluinych strategickych dokumentoch Unie v oblasti drog.

3. Agentara podporuje implementéciu existujucich noriem kvality v oblasti drogovej
prevencie a naleZite ich aktualizuje. Agentara poskytuje alebo podporuje odbornt pripravu
podla ¢lanku 19. Agentara vo vhodnych pripadoch vypracuje aj normy kvality pre

znizovanie rizika a §kod, lieCbu, zotavenie, starostlivost’ a rehabilitaciu.
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4. Agentlira moze Clenskym Statom pontknut’ podporu a na zéklade ich predchadzajuceho

sthlasu im pomaha pri vyvijani vnutrostatnych intervencii v oblasti svojho mandatu.

Clanok 17

Systém posudzovania vnutrostatnych opatreni

1. Na ziadost’ vnutroStatneho orgdnu zacastnenej krajiny posudi agentura vnutrostatne

opatrenia v sulade so Standardnym operacnym protokolom stanovenym v odseku 3.

2. Pred posudenim vnutrostatneho opatrenia ho agentiira vyhodnoti a zanalyzuje, ¢i je
v stlade s najnov§imi vedeckymi poznatkami a ¢i sa preukazalo, Ze je uZito¢né

na dosiahnutie jeho deklarovanych cielov.

3. Agentura vypracuje postup posudzovania. Agentira stanovi postup posudzovania
transparentnym spdsobom zapracuje do Standardného operacného protokolu. Spravna rada
agentury schval'uje Standardny operac¢ny protokol a vSetky jeho zmeny pred tym, ako ho

agentura zacne uplatiiovat’.

4. Agentura pravidelne informuje spravnu radu o posudeniach, ktoré vykonala podl'a tohto
¢lanku.
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Clanok 18
Podpora pre clenské staty

1. Na ziadost’ ¢lenského Statu moze agentira podporit’ nezavislé hodnotenie svojich politik
v oblasti drog a rozvoj politik v oblasti drog zalozenych na dokazoch v stlade

s prislu§nymi strategickymi dokumentmi Unie v oblasti drog.

2. Agentura méze ponuknut’ podporu ¢lenskym Stdtom a s ich predchadzajiicim suhlasom im
pomaha pri implementacii ich vnutrostatnych politik v oblasti drog, noriem kvality,
najlepsich postupov a inovacnych pristupov. Agentura ul'ah¢uje vymenu informaécii,
vratane informacii tykajuicich sa relevantného prava a najlepsich postupov, medzi

vnutro$tatnymi organmi a expertmi.

3. Pri podpore hodnotenia politiky v oblasti drog kond agentira nezéavisle a riadi sa svojimi

vedeckymi normami a pristupom zalozenym na ddkazoch.
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Clanok 19
Odborna priprava

Agentara v ramci rozsahu svojho mandatu a v koordinacii s ostatnymi organmi, iradmi

a agenturami Unie:

a) poskytuje Specializovant odbornu pripravu a u¢ebné osnovy v oblastiach zdujmu

a vyznamu pre Uniu;

b) v suvislosti s odbornou pripravou poskytuje nastroje a podporné systémy na ul’ahCenie

vymeny poznatkov v celej Unii;
C) pomaha ¢lenskym Statom pri organizovani iniciativ v oblasti odbornej pripravy
a budovania kapacit.
Cldanok 20
Medzinarodna spoluprdca a technicka pomoc

1. Agentura:

a)  vytvori ramec medzinarodnej spoluprace, ktory schvali spravna rada na zaklade
predchadzajiceho stihlasu Komisie a ktory bude usmernovat’ ¢innosti agentury

v oblasti medzinarodnej spolupréce;

b)  aktivne spolupracuje s organizaciami a orgdnmi uvedenymi v ¢lanku 53 ods. 1;
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d)

g)

podporuje vymenu a §irenie najlepsich postupov Unie a aplikovatelnych vysledkov

vyskumu na medzinarodnej urovni;

monitoruje medzinarodny vyvoj drogovej problematiky, ktory moze predstavovat’
hrozbu alebo mat’ désledky pre Uniu, pric¢om monitoruje a analyzuje dostupné
informacie od medzinarodnych a vnutrostatnych organov, z vysledkov vyskumu

a inych relevantnych informacnych zdrojov;

poskytuje udaje a analyzy o situdcii v oblasti drog v Eurdpe na prislusnych
medzinarodnych zasadnutiach a technickych forach v uzkej koordinacii s Komisiou

a podporuje Komisiu a ¢lenské staty v medzindrodnych dialégoch o drogach;

podporuje zapracuvanie vsetkych relevantnych tidajov o drogach, na ktoré sa
vzt'ahuje toto nariadenie, ziskanych v ¢lenskych Statoch alebo pochadzajtcich

z Unie, do medzinarodnych programov monitorovania a kontroly drog, najma tych,
ktoré vytvorila Organizéacia Spojenych narodov a jej Specializované agentiry, a to
bez toho, aby boli dotknuté povinnosti ¢lenskych Statov tykajice sa prenosu

informéacii podl'a dohovorov Organizacie Spojenych narodov o drogach;

podporuje ¢lenské Staty pri nahlasovani prislusnych informécii a poskytovani
poZadovanej analyzy do systému Organizacie Spojenych narodov vratane
poskytovania vSetkych relevantnych tdajov tykajucich sa novych psychoaktivnych

latok tiradu UNODC a Svetovej zdravotnickej organizacii;
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h)  podporuje tretie krajiny, najméa kandidatske krajiny, pri rozvoji ich politik v oblasti

drog v stilade so zasadami stanovenymi v uplatnitelnych strategickych dokumentov

Unie tykajucich sa drog, a to aj poskytovanim podpory nezavislému hodnoteniu ich

politik, a nabada tieto tretie krajiny, aby podporovali t¢ast’ obCianskej spolocnosti

a jej zapojenie sa do rozvoja, vykonavania a hodnotenia politik v oblasti drog.

Ciel'om ramca medzinarodnej spoluprace uvedeného v odseku 1 pism. a) je dalej
posiliiovat’ a podporovat’ usilie tretich krajin riesit’ drogovu problematiku integrovanym,
vyvazenym a multidisciplindrnym spdsobom zalozenym na dokazoch a v plnom sulade
s normami v oblasti l'udskych prav. Tento rdimec medzinarodnej spoluprace zohl'adiuje
prislusné politické dokumenty Unie a vyvoj drogovej problematiky. Stanovujt sa v flom
prioritné krajiny alebo regiony na spolupracu a kl'icové vysledky takejto spoluprace.
Zohl'adnuju sa v iom tiez skusenosti a ¢innost’ ¢lenskych Statov. Agentlra pravidelne

hodnoti a preskimava ramec medzinarodnej spoluprace.

Agentura na ziadost’ Komisie a pod podmienkou sthlasu spravnej rady odovzdéava svoje
odborné znalosti a poskytuje technickd pomoc tretim krajindm, najma kandidatskym
krajindm, v stlade so svojim rdmcom medzindrodnej spoluprace uvedenym v odseku 1

pism. a).
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Technickd pomoc sa zameriava najmé na zriadenie alebo konsolidaciu narodnych
kontaktnych miest, vnutrostatnych systémov ziskavania udajov a vnutrostatnych

systémov vCasného varovania a na podporu najlepsich postupov v oblasti prevencie,
lieCby, starostlivosti, znizovania rizika a $skod, rehabilitacie, socalnej integracie a zotavenia
a naslednt pomoc pri vytvéarani a upeviiovani Strukturalnych prepojeni so systémom
v¢asného varovania uvedenym v ¢lanku 8 a so siet'ou Reitox. Ak o to tretia krajina

poziada, agentira méze posudit’ vnatroStatne organy tretej krajiny.

Agentuara spolupracuje s medzinarodnymi organizaciami a tretimi krajinami v sulade

s ¢lankami 53 a 54.

Clanok 21

Vyskum a inovacia

Agentura pomaha Komisii a ¢lenskym Stdtom pri uréovani kI'icovych vyskumnych tém a
pri vypractivani a vykonavani rdmcovych programov Unie pre vyskumné a inova¢né
¢innosti, ktoré su relevantné pre plnenie jej vSeobecnych a osobitnych uloh stanovenych

v ¢lankoch 4 a 5. Agentara venuje naleziti pozornost’ vzajomnej prepojenosti ako
prierezovej zasade vo svojich ¢innostiach stvisiacich s vyskumom. Ked’ agentira poméha
Komisii pri ur€ovani klI'i¢ovych vyskumnych tém alebo vypractuvani a vykonavani
ramcového programu Unie, agentiura nesmie z dané¢ho programu dostavat’ finan¢né

prostriedky.
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2. Agentura iniciativne monitoruje vyskumné a inova¢né ¢innosti relevantné pre plnenie
svojich vSeobecnych a osobitnych tloh stanovenych v ¢lankoch 4 a 5 a prispieva k nim,
podporuje suvisiace ¢innosti ¢lenskych Statov a vykondva svoje vyskumné a inovacné
¢innosti tykajuce sa zalezitosti, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie, vratane vyvoja,
odbornej pripravy, testovania a validacie algoritmov na vyvoj néstrojov. Agentura §iri
vysledky takychto vyskumnych a inova¢nych ¢innosti Europskemu parlamentu, ¢lenskym

Statom a Komisii v stilade s bezpecnostnymi predpismi stanovenymi v clanku 49.

3. Agentura prispieva k ¢innostiam vykonavanym v ramci vyskumného a inova¢ného cyklu,
ako je napriklad inova¢né centrum EU pre vnitornu bezpecnost’ a Urad pre pripravenost’
a reakcie na nudzové zdravotné situacie, zriadeny rozhodnutim Komisie zo 16. septembra

2021, a zGcastiiuje sa na nich.

4. Agentura mdze planovat’ a vykonévat’ pilotné projekty tykajice sa zalezitosti, na ktoré sa

vztahuje toto nariadenie.

5. Agentura prijme vSetky potrebné opatrenia na zabranenie konfliktom zaujmov pri
vykonavani pilotnych projektov uvedenych v odseku 4. Zverejituje informacie o svojich
vyskumnych projektoch vratane demonstraénych projektov. Takéto informdacie zahfnaju

partnerov zapojenych do spolupréace a rozpocet projektu.

6. Agentara vytvori databdzu na uchovavanie, analyzu a spristupfiovanie vyskumnych

programov suvisiacich s drogami.

Rozhodnutie Komisie zo 16. septembra 2021, ktorym sa zriad’uje Urad pre pripravenost’
a reakcie na nudzové zdravotné situacie 2021/C 393 /02 (U. v. EU C 3931, 29.9.2021, s. 3).
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Kapitola V

r v

Organizacna Struktiara agentury

Clanok 22

Struktiira spravy a riadenia

1. Struktru spravy a riadenia agentiry tvori:
a)  spravnarada, ktord vykonava funkcie stanovené v ¢lanku 24;
b)  vykonna rada, ktord vykonava funkcie stanovené v ¢lanku 28;
c)  vykonny riaditel’, ktory vykondva povinnosti stanovené v ¢lanku 30;
d)  vedecky vybor, ktory vykonava funkcie stanovené v ¢lanku 31; a
e) siet Reitox.
2. Clenovia $truktiry spravy a riadenia agentiiry nesma mat’ Ziadne finanéné ani iné zaujmy,

ktoré by mohli ovplyvnit’ ich nestrannost’. Konaju vo verejnom zaujme a vykondvaju svoju

¢innost’ nezavisle, nestranne a transparentne. Kazdoro¢ne podavaju vyhlasenie o svojich

zaujmoch, ktoré je pristupné na zaklade Ziadosti.
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Clanok 23

ZlozZenie spravnej rady
Spravnu radu tvori:
a) jeden zastupca z kazdého Clenského Statu, s hlasovacim pravom,;
b)  dvaja zéstupcovia z Komisie, s hlasovacim pravom.
Spravna rada tiez zahfna:

a)  dvoch nezavislych expertov uréenych Eurdpskym parlamentom, ktori maji osobitné

znalosti v oblasti drog, s hlasovacim pravom,;

b)  jedného zastupcu z kazdej tretej krajiny, ktora uzavrela dohodu s Uniou v stilade

s ¢lankom 54, bez hlasovacieho prava.

Kazdy ¢len spravnej rady ma ndhradnika. Néhradnik zastupuje ¢lena spravnej rady

v pripade nepritomnosti @ moze sa zucastiovat’ na zasadnutiach spravnej rady.
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Clenovia spravnej rady a ich nédhradnici sa vymentvaji na zaklade ich znalosti v oblastiach
uvedenych v ¢lanku 4 ods. 1 pism. a), s prihliadnutim na prislusné schopnosti v oblasti
riadenia, spravy a rozpoctu. Vsetky strany zastupené v spravnej rade sa usiluja obmedzit’
fluktuaciu svojich zastupcov s ciel'om zabezpecit’ kontinuitu prace spravnej rady. VSetky

strany by sa mali snazit’ dosiahnut’ vyvazené rodové zastipenie v spravnej rade.

Spravna rada moze prizvat’ zastupcov medzindrodnych organizacii, s ktorymi agentira

v sulade s ¢lankom 53 spolupracuje, ako pozorovatel'ov.
Funk¢né obdobie ¢lenov a ich nahradnikov je Styri roky. Toto obdobie mozno obnovit.
Clanok 24
Funkcie spravnej rady
Sprévna rada:
a)  poskytuje vSeobecné smerovanie ¢innosti agentlry;

b)  prijima navrh jednotného programového dokumentu uvedeného v ¢lanku 36 pred

jeho predlozenim Komisii na posudenie;
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c) potom, ako od Komisie ziska stanovisko, prijima dvojtretinovou vics§inou hlasov
¢lenov s hlasovacim pravom jednotny programovy dokument agentiry;

d)  dvojtretinovou vicsinou hlasov ¢lenov s hlasovacim pravom prijima ro¢ny rozpocet
agentury a vykonava d’alSie funkcie stivisiace s rozpo¢tom agentury v stulade s
kapitolou VI;

e) posudzuje a dvojtretinovou vacsinou hlasov ¢lenov s hlasovacim pravom prijima
konsolidovanu vyro¢nu spravu o ¢innosti agentury, kazdoro¢ne do 1. jala tato spravu
a jej posudenie zasiela Eurépskemu parlamentu, Rade, Komisii a Dvoru auditorova
zabezpecuje, aby sa konsolidovana vyrocna sprava o ¢innosti zverejnila;

f)  prijima rozpoc¢tové pravidla platné pre agenturu v sulade s ¢lankom 42;

g)  prijima stratégiu boja proti podvodom, ktora je imerna rizikam podvodov,
zohladiiujuc néklady a prinosy opatreni, ktoré sa maji vykonat’;

h)  prijima stratégiu na dosiahnutie efektivnosti a synergii s ostatnymi orgdnmi, radmi a
agentarami Unie;
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1)  prijima pravidla prevencie a riadenia konfliktov zaujmov svojich ¢lenov, ¢lenov
vykonnej rady, ¢lenov vedeckého vyboru a ¢lenov siete Reitox, a vyslanych
narodnych expertov a inych pracovnikov, ktorych agentira nezamestnéava, ako sa
uvadza v Clanku 44, a kazdy rok na svojom webovom sidle uverejniuje vyhlasenia

o zdujmoch ¢lenov spravnej rady;
j)  schval'uje Standardny operacny protokol uvedeny v ¢lanku 17 ods. 3;

k)  schvaluje ramec medzinarodnej spoluprace agentiry uvedeny v ¢lanku 20 ods. 1

pism. a) a programy technickej pomoci uvedené v ¢lanku 20 ods. 3;
1)  schvaluje Groven spolufinancovania uvedeného v ¢lanku 33 ods. 5;

m) na zaklade analyzy potrieb prijima a pravidelne aktualizuje komunikac¢né stratégie a

plany Sirenia informécii uvedené v ¢lanku 5 ods. §;

n)  prijima a spristupiiuje verejnosti svoj rokovaci poriadok vratane pravidiel

predchadzania konfliktom zadujmov a ich riadenia;
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p)

q)

t)

vo vzt'ahu k pracovnikom agentiry vykondva v stilade s odsekom 2 tohto ¢lanku
pravomoci zverené menovaciemu organu na zaklade Sluzobného poriadku uradnikov
Eurdpskej tnie (d’alej len ,,sluzobny poriadok*) a organu opravnenému uzatvarat’
pracovné zmluvy na zaklade Podmienok zamestnavania ostatnych zamestnancov
Eurdépskej tinie (,,podmienky zamestnavania ostatnych zamestnancov*) stanovené
nariadenim Rady (EHS, Euratom, ESUO) ¢&. 259/68! (d’alej len ,,pravomoci

menovacieho organu®);

prijima po dohode s Komisiou vykondvacie predpisy na ucely vykonavania
sluzobného poriadku a podmienok zamestnavania ostatnych zamestnancov v sulade

s ¢lankom 110 ods. 2 sluzobného poriadku;

vymenuva vykonného riaditel'a a v relevantnych pripadoch rozhoduje o prediZeni

funk¢éného obdobia alebo o odvolani z funkcie v sulade s ¢lankom 29;

vymenuva uctovnika podliehajuceho sluzobnému poriadku a podmienkam
zamestnavania ostatnych zamestnancov, ktory je pri vykonavani svojich povinnosti

nezavisly;
vymenuva ¢lenov vedeckého vyboru;

schval’uje zoznam expertov, ktory sa ma pouzit’ pri rozsirovani vedeckého vyboru

v stulade s ¢lankom 31 ods. 6;

1 U.v.ES L 56,4.3.1968, s. 1.
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u)  prijima rozhodnutia na zaklade postidenia narodnych kontaktnych miest v sulade

s ¢lankom 35;

v)  stanovi spdsob vypoctu poplatkov a sposob platenia poplatkov v stilade s ¢lankom

38;

w)  zabezpecuje primerané opatrenia v nadvéznosti na zistenia a odporucania
vyplyvajlce zo sprav o vnatornom alebo externom audite a z hodnoteni, a
z vySetrovani Eurépskeho uradu pre boj proti podvodom (d’alej len ,,OLAF)
zriadeného rozhodnutim Komisie 1999/352/ES, ESUO, Euratom! a Europskej
prokuratury zriadenej nariadenim Rady (EU) 2017/19392, ako sa uvadza v &lanku 48

tohto nariadenia;

X)  prijima vSetky rozhodnutia o zriadeni vnuitornych Struktur agentury a v pripade
potreby o ich zmene, priCom prihliada na potreby ¢innosti agentiry a zadsadu

spravneho rozpoctového riadenia;

y)  prijima pracovné dojednania v stlade s ¢lankom 53.

1 Rozhodnutie Komisie 1999/352/ES, ESUO, Euratom z 28. aprila 1999, ktorym sa zriad’uje
Eurdpsky trad pre boj proti podvodom (OLAF) (U. v. ES L 136, 31.5.1999, s. 20).

2 Nariadenie Rady (EU) 2017/1939 z 12. oktébra 2017, ktorym sa vykonava posilnena
spolupraca na ucely zriadenia Eurdpskej prokuratary (U. v. EU L 283, 31.10.2017, s. 1).
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Spravna rada v stlade s ¢lankom 110 sluzobného poriadku prijima rozhodnutie na zaklade
¢lanku 2 ods. 1 sluzobného poriadku a ¢lanku 6 podmienok zamestnévania ostatnych
zamestnancov, ktorym deleguje prislusné pravomoci menovacieho organu na vykonného
riaditel’a a stanovuje podmienky, kedy mozno toto delegovanie pravomoci pozastavit’.

Vykonny riaditel’ je uvedené pravomoci opravneny d’alej delegovat’.

Ak si to vyzaduji mimoriadne okolnosti, spravna rada moze na zaklade rozhodnutia
docasne pozastavit’ delegovanie pravomoci menovacieho organu na vykonného riaditel'a a
na subjekty, ktorym vykonny riaditel’ d’alej delegoval pravomoc, a tieto pravomoci
vykonavat’ sama alebo ich delegovat’ na jedného zo svojich ¢lenov alebo na pracovnika,

ktory nie je vykonnym riaditelom.

Clanok 25
Predseda spravnej rady

Sprévna rada si spomedzi svojich ¢lenov s hlasovacim pravom voli predsedu
a podpredsedu. Predseda a podpredseda st voleni dvojtretinovou véac¢sinou hlasov ¢lenov

spravnej rady s hlasovacim pravom.
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2. V pripade, Ze predseda nemdZze plnit’ svoje povinnosti, automaticky ho zastupuje

podpredseda.

3. Funk¢né obdobie predsedu a podpredsedu je Styri roky. Ich funkéné obdobie mozno raz
obnovit. Ak sa vSak ich ¢lenstvo v spravnej rade kedykol'vek pocas funkéného obdobia

skon¢i, k danému datumu sa automaticky kon¢i aj ich funkéné obdobie.
4. Podrobny postup volI'by predsedu a podpredsedu sa stanovuje v rokovacom poriadku

spravnej rady.

Clanok 26

Zasadnutia spravnej rady

1. Zasadnutia spravnej rady zvolava predseda.
2. Na rokovaniach spravnej rady sa zacastituje vykonny riaditel’.
3. Riadne zasadnutie spravnej rady sa kona aspon raz ro¢ne. Spravna rada zasada aj

z iniciativy predsedu, a to na ziadost’ Komisie alebo aspon jednej tretiny clenov.
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Spravna rada moze ako pozorovatel’a prizvat’ na svoje zasadnutia akukol'vek osobu,

vratane zastupcov organizacii obcianskej spolo¢nosti, o ktorej stanovisko ma zaujem.

Clenom spravnej rady mdzu podla rokovacieho poriadku poméhat’ na zasadnutiach

poradcovia alebo experti.
Sekretariat spravnej rady zabezpecuje agentira.
Clanok 27
Pravidla hlasovania spravnej rady

Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 24 ods. 1 pism. ¢) a d), ¢lanok 25 ods. 1, ¢lanok 35 ods.
6, clanok 29 ods. 8 a ¢lanok 53 ods. 2, spravna rada prijima rozhodnutia va¢Sinou hlasov

svojich ¢lenov s hlasovacim pravom.

Kazdy c¢len s hlasovacim pravom ma jeden hlas. V pripade nepritomnosti ¢lena

s hlasovacim pravom je hlasovacie pravo opravneny uplatnit’ jeho nahradnik.
Predseda a podpredseda sa zac¢astiiujui na hlasovani.

Vykonny riaditel’ sa na hlasovani nezicastinuje.
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5. V rokovacom poriadku spravnej rady sa stanovujui podrobnejSie mechanizmy hlasovania,

najmd podmienky, za ktorych méze ¢len konat’ v mene iné¢ho ¢lena.

Clanok 28
Vykonna rada

1. Vykonna rada:

a)  rozhoduje o zalezitostiach stanovenych v rozpoctovych pravidlach prijatych podla

¢lanku 42, ktoré nie st tymto nariadenim vyhradené pre spravnu radu;

b)  zabezpecuje primerané opatrenia v nadvéznosti na zistenia a odporucania
vyplyvajlce zo sprav o vnitornom alebo externom audite a z hodnoteni, a z

vySetrovani iradom OLAF a Eur6pskou prokuratirou, ako sa uvadza v ¢lanku 48;

c)  bez toho, aby bola dotknutd zodpovednost’ vykonného riaditel'a v zmysle ustanoveni
¢lanku 30, monitoruje a dohliada na vykonévanie rozhodnuti spravnej rady s cielom

posilnit’ dohl'ad nad administrativnym a rozpoctovym riadenim.
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Ak je to potrebné z dovodu naliehavosti, vykonna rada moZze prijimat’ niektoré predbezné
rozhodnutia namiesto spravnej rady, a to najma o otdzkach administrativneho riadenia
vratane rozhodnuti o pozastaveni delegovania pravomoci menovacieho organu

a o rozpoctovych zalezitostiach. Podmienky prijatia takychto predbeznych rozhodnuti sa

stanovia v rokovacom poriadku spravnej rady.

Vykonnu radu tvoria predseda a podpredseda spravnej rady, dvaja d’alsi ¢lenovia, ktorych
vymenuva spravna rada spomedzi svojich ¢lenov s hlasovacim pravom, a dvaja

zéastupcovia Komisie v spravnej rade.
Predseda spravnej rady je aj predsedom vykonnej rady.

Vykonny riaditel’ sa zi¢astiiuje na zasadnutiach vykonnej rady ako pozorovatel’. Vykonna

rada mdze prizvat’ na svoje zasadnutia aj inych pozorovatel'ov.

Funk¢né obdobie ¢lenov vykonnej rady je Styri roky. Ich funkéné obdobie mozno raz
obnovit’. Ak sa vSak ich ¢lenstvo v spravnej rade kedykol'vek poc¢as funkéného obdobia

skon¢i, k danému datumu sa automaticky kon¢i aj ich funkéné obdobie vo vykonnej rade.

Riadne zasadnutia vykonnej rady sa konaju aspon dvakrat rocne. Vykonna rada zasada aj

z iniciativy predsedu alebo na Ziadost’ jej clenov.
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6. Vykonna rada prijima rozhodnutia konsenzom svojich ¢lenov. Ak vykonné rada nie je

schopnad prijat’ rozhodnutie na zaklade konsenzu, zalezitost’ sa postupi spravnej rade.

7. Rokovaci poriadok vykonnej rady stanovuje spravna rada.
Clanok 29
Vykonny riaditel
1. Vykonny riaditel’ sa prijima ako do¢asny zamestnanec agentury podl'a clanku 2

pism. a) podmienok zamestnavania ostatnych zamestnancov.

2. Spravna rada vymenuva vykonného riaditel'a zo zoznamu najmenej troch kandidatov

navrhnutych Komisiou na zéklade otvoreného a transparentného vyberového konania.

Vyberové konanie zahfiia uverejnenie vyzvy na vyjadrenie zaujmu v Uradnom vestniku

Europskej unie a v inych vhodnych médiach. Komisia konzultuje névrh vyzvy

na vyjadrenie zaujmu so spravnou radou. Komisia méze do vyberového konania zahrnat’

zastupcu spravnej rady ako pozorovatela.
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Pred tym, ako spravna rada vymenuje vykonného riaditel'a do funkcie, m6zu byt kandidati
z uz$ieho vyberu navrhnuti Komisiou vyzvani, aby bezodkladne vystupili pred prislusSnym

vyborom alebo vybormi Eurépskeho parlamentu a odpovedali na otazky ¢lenov vyboru. Po
tomto vystupeni a odpovediach méze Eurdpsky parlament prijat’ stanovisko, v ktorom

uvedie svoj nazor, a predlozi ho spravnej rade.

Na ucely uzatvorenia zmluvy s vykonnym riaditel'om zastupuje agentiru predseda spravnej

rady.

Funk¢né obdobie vykonného riaditel’a je pét’ rokov. Na konci tohto obdobia Komisia
vypracuje posudenie, v ktorom zohl'adiiuje hodnotenie vysledkov ¢innosti vykonného
riaditela, vratane podkladov, ktoré vopred predlozila spravna rada, a buduce ulohy a vyzvy

agentury.

Sprévna rada moze na navrh Komisie, v ktorom sa zohl'adiiuje postidenie uvedené
v odseku 4, jedenkrat prediZit’ funkéné obdobie vykonného riaditela, a to najviac o pat

rokov.

Spravna rada informuje Eurépsky parlament o svojom umysle predizit’ funkéné obdobie
vykonného riaditel'a. Predtym, ako spravna rada prijme rozhodnutie o predizeni funkéného
obdobia vykonného riaditel'a, moze byt vykonny riaditel’ vyzvany, aby bezodkladne
vystupil pred prislusnym vyborom alebo vybormi Eurépskeho parlamentu a odpovedal

na otazky ¢lenov tohto vyboru.
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6. Vykonny riaditel’, ktorého funkéné obdobie bolo prediZené, sa na konci celého funkéného

obdobia nesmie zacastnit’ d’alSieho vyberového konania na ta istu poziciu.

7. Vykonny riaditel’ moze byt odvolany z funkcie len na zaklade rozhodnutia spravnej rady
konajucej na ndvrh Komisie. Eurdpsky parlament a Rada st informovani o dovodoch
takéhoto rozhodnutia spdsobom, ktory je v stlade s prislusnymi poziadavkami

na dévernost’.

8. Spravna rada prijima rozhodnutia o vymenovani vykonného riaditel’a, prediZeni jeho
funk¢éného obdobia alebo o jeho odvolani z funkcie na zaklade dvojtretinovej vacsiny

hlasov svojich ¢lenov s hlasovacim pravom.

Clanok 30

Povinnosti vykonného riaditela

1. Vykonny riaditel’ zodpoveda za riadenie agentlry. Vykonny riaditel’ sa zodpoveda spravne;j
rade.
2. Bez toho, aby boli dotknuté pravomoci Komisie, spravnej rady a vykonnej rady, vykonny

riaditel je pri vykone svojich povinnosti nezévisly a nesmie ziadat’ ani prijimat’ pokyny

od Ziadnej vlady ani Ziadneho iného subjektu.
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3. Vykonny riaditel’ podava spravu o plneni svojich povinnosti Eurdpskemu parlamentu, ak je

na to vyzvany. Rada moze vyzvat’ vykonného riaditel’a, aby podal spravu o plneni svojich

povinnosti.
4. Vykonny riaditel’ je Statutdrnym organom agentury.
5. Vykonny riaditel’ zodpoveda za vykonévanie osobitnych uloh agentury stanovenych

v ¢lanku 5. Vykonny riaditel’ je zodpovedny najma za:

a)  kazdodennu spravu agentury;

b)  pripravu a vykon rozhodnuti prijatych spravnou radou;

c) pripravu jednotného programového dokumentu uvedeného v ¢lanku 36 a jeho
predlozenie spravnej rade po porade s Komisiou;

d)  vykonavanie jednotné¢ho programového dokumentu a podévanie sprav spravnej rade
o jeho vykondavani;

e)  pripravu konsolidovanej vyro¢nej spravy o ¢innosti agentury a jej predlozenie
spravnej rade na posudenie a prijatie;

f)  predloZenie ndvrhu urovne spolufinancovania uvedeného v ¢lanku 33 ods. 5 spravne;j
rade, ak sa ma takéto spolufinancovanie poskytnit’ ndrodnym kontaktnym miestam;
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g)

h)

)

k)

predlozenie navrhu spésobu vypoctu poplatkov a sposobu platenia poplatkov

spravnej rade v sulade s ¢lankom 38;

pripravu ak¢ného planu v nadvéznosti na zavery sprav o vnutornom alebo externom
audite a hodnoteni, a vySetrovani iradu OLAF a Europskej prokuratary, ako sa
uvadza v ¢lanku 48, a podéavanie sprav o pokroku, ktoré predklad4 dvakrat ro¢ne

Komisii a pravidelne spravnej rade a vykonnej rade;

ochranu finanénych zdujmov Unie uplatiiovanim preventivnych opatreni proti
podvodom, korupcii a akejkol'vek inej nezdkonnej ¢innosti, bez toho, aby boli
dotknuté vysetrovacie pravomoci uradu OLAF a Eurdpskej prokuratiry, a to
pomocou uc¢innych kontrol a v pripade zistenia nezrovnalosti vymahanim nespravne
vyplatenych sum a vo vhodnych pripadoch uplatnovanim G¢innych, primeranych

a odradzajtcich administrativnych sankcii a oznamovanim akejkol'vek trestnej
¢innosti Eurdpskej prokurature v sulade s ¢lankom 24 nariadenia (EU) 2017/1939,

v suvislosti s ktorou by Europska prokuratira mohla uplatnit’ svoju pravomoc;

pripravu stratégie agentiiry zameranu na boj proti podvodom a stratégii agentury na

dosiahnutie efektivnosti a synergie a ich predkladanie spravnej rade na schvélenie;

pripravu ndvrhu rozpoctovych pravidiel platnych pre agentuiru;
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1)  pripravu navrhu vykazu odhadovanych prijmov a vydavkov agentlry a plnenie jej

rozpoctu.

6. Vykonny riaditel’ moze rozhodnut’, ze na ucely G¢inného a efektivneho plnenia uloh
agentury prideli jedného alebo viacerych styénych tradnikov do instittcii Unie a
do relevantnych organov, uradov a agentur Unie. Vykonny riaditel’ vopred ziska suhlas
Komisie a spravnej rady. V rozhodnuti o prideleni sty¢nych uradnikov sa vymedzi, a to
tak, aby sa zabranilo vzniku zbyto¢nych nékladov a duplicite administrativnych funkcii

agentury, rozsah ¢innosti, ktoré maju stycni dostojnici vykonavat'.

7. Na ziadost’ Europskeho parlamentu alebo Rady sa vykonny riaditel’ bez zbyto¢ného
odkladu zucastiiuje na zasadnutiach organizovanych Europskym parlamentom alebo Radou

venovanych akejkol'vek téme suvisiacej s mandatom agentury.
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Cldanok 31
Vedecky vybor

Vedecky vybor tvori najmenej sedem a najviac 15 vedcov, ktorych v nadviznosti na vyzvu
na vyjadrenie zdujmu uverejnent v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie a v inych vhodnych
médidch vymenuva spravna rada na zaklade ich vedeckej odbornosti a nezavislosti.
Agentara informuje prislusny vybor alebo vybory Eurdpskeho parlamentu

o vymenovaniach do vedeckého vyboru a o jeho praci. Postup vyberu ¢lenov vedeckého
vyboru zabezpeci, aby sa Specializacia ¢lenov vedeckého vyboru tykala najdolezitejSich
oblasti suvisiacich s cie'mi agentury. Strany zapojené do vymenuvania ¢lenov vedeckého

vyboru sa usiluji dosiahnut’ vyvazené rodové zastipenie vo vedeckom vybore.

Clenovia vedeckého vyboru sa vymenuvaji osobne na obdobie Styroch rokov, ktoré mozno

raz obnovit’.

Clenovia vedeckého vyboru st nezavisli a konaji vo verejnom zaujme. Nesmu ziadat’ ani

prijimat’ pokyny od ziadnej vlady ani od ziadneho iného subjektu.
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4. Ak €len uz nespliia kritéria nezavislosti, informuje o tom spravnu radu. Spravna rada moéze,
alternativne, na navrh aspon tretiny svojich ¢lenov alebo Komisie vyhlasit, ze dotknuty
¢len nesplia poziadavku nezavislosti, a odvolat’ ju. Spravna rada vymentva nového ¢lena

na zvySok funk¢ného obdobia v sulade s postupom vymenuvania ¢lenov.

5. Vedecky vybor podava stanoviska k zalezitostiam stanovenym v tomto nariadeni alebo
k akejkol'vek vedeckej zalezitosti stivisiacej s ¢innostami agentury, ktord mu méze
predlozit’ spravna rada alebo vykonny riaditel’. Stanoviska vedeckého vyboru sa uverejituji

na webovom sidle agentury.

6. Na ucely posudenia rizik, ktoré predstavuje nova psychoaktivna latka alebo skupina
novych psychoaktivnych latok, méze vykonny riaditel’ konajuci na odporacanie predsedu
vedeckého vyboru rozsirit” vedecky vybor podla potreby o expertov zastupujicich vedecké
oblasti relevantné pre zabezpecenie vyvazeného posudenia rizik, ktoré tato nova
psychoaktivna latka alebo skupina novych psychoaktivnych latok predstavuje. Tychto
expertov vybera vykonny riaditel’ zo zoznamu expertov. Zoznam expertov schval'uje kazdé

Styri roky spravna rada.
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Vedecky vybor si voli predsedu a podpredsedu na trvanie svojho funkéného obdobia.

Predseda sa moze zucastiiovat’ na zasadnutiach spravnej rady ako pozorovatel’.
Vedecky vybor zasada aspon raz rocne.

Agentara na svojom webovom sidle uverejiiuje a aktualizuje zoznam ¢lenov vedeckého

vyboru.

Clanok 32

Europska informacna siet o drogach a drogovej zavislosti

Prostrednictvom Eurdpskej informacnej siete o drogach a drogovej zavislosti (d’alej len
,»siet’ Reitox“) ¢lenské Staty prispievaju k ulohe agentiry v oblasti ziskavania

a oznamovania konzistentnych a Standardizovanych informacii o drogovej problematike
v celej Unii. Siet’ Reitox pozostava z narodnych kontaktnych miest uréenych v stilade

s ¢lankom 33 a z kontaktného miesta pre Komisiu.

Siet’ Reitox si spomedzi svojich ¢lenov voli hovorcu a jedného az troch zastupcov hovorcu.
Hovorca zastupuje siet’ Reitox vo vzt'ahu k agentire a ma moznost’ zucastiiovat’ sa

na zasadnutiach spravnej rady ako pozorovatel’.
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3. Riadne zasadnutia siete Reitox sa konaju aspoii raz ro¢ne. Tieto zasadnutia zvolava
a predsedd im agentura. Siet’ Reitox zasada aj z iniciativy svojho hovorcu alebo na ziadost’

najmenej jednej tretiny svojich Clenov.

Clanok 33

Narodné kontakitné miesto

1. Kazda zucastnena krajina ur¢i vhodnymi vnutros§tatnymi pravnymi alebo
administrativnymi opatreniami jedno narodné kontaktné miesto, ktoré bude zriadené
na trvalom zaklade a bude mat’ jasny mandat. UrCenie narodného kontaktného miesta
a vymenovanie veduceho narodného kontaktného miesta, ako aj akékolI'vek zmeny tychto

vymenovani ozndmi agenture narodny ¢len spravnej rady.

2. Zodpovedny vnutrostatny organ zabezpeci, aby narodné kontaktné miesto bolo poverené
ulohami stanovenymi v ¢lanku 34 ods. 2. Veduci narodného kontaktného miesta alebo

nahradnik zastupuje narodné kontaktné miesto v sieti Reitox.

3. Narodné kontaktné miesta su vedecky nezavislé a zabezpecuju kvalitu svojich udajov.
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4. Nérodné kontaktné miesta planuju svoje ¢innosti vopred a disponujli primeranymi
rozpoctovymi a l'udskymi zdrojmi pridelenymi z vnutrostatnych rozpoctov
a spolufinancovanymi agenturou v sulade s odsekom 5 tohto ¢lanku na plnenie svojich
mandatov a plnenie svojich uloh stanovenych v ¢lanku 34 ods. 2 a maji dostato¢né

vybavenie a zariadenia na podporu svojich kazdodennych ¢innosti.

5. Nérodné kontaktné miesto ¢lenského Statu ziskava spolufinancovanie svojich zékladnych
nékladov z grantu poskytnutého agenttirou, pokial’ spiiia podmienky stanovené v odsekoch
1 az 5. Narodné kontaktné miesto ziskava toto spolufinancovanie na zaklade podpisu
kazdoro¢nej dohody o grante s agenturou. Urovei spolufinancovania navrhuje vykonny
riaditel’, schval'uje ho spravna rada a pravidelne sa reviduje. Agentura méze narodnym
kontaktnym miestam poskytnut’ ad hoc dodatocné finan¢né prostriedky na Gcast’

na konkrétnych projektoch a ich realizaciu.
6. Agentara posudzuje narodné kontaktné miesta v sulade s ¢lankom 35.
Clanok 34
Ulohy narodnych kontaktnych miest

1. Narodné kontaktné miesta s sty¢nymi bodmi a podporuju interakcie medzi tymito

krajinami a agentlrou.
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2. S cielom podporovat’ agentiru pri plneni jej vSseobecnych a osobitnych tloh stanovenych
v &lankoch 4 a 5, a tym prispieva ku koordinovanej ¢innosti Unie, kazdé narodné kontaktné

miesto vykonava tieto Cinnosti:

a)  navnutroStatnej irovni koordinuje ¢innosti suvisiace so ziskavanim a monitorovanim

udajov tykajucich sa drog na ucely oznamovania uvedenych udajov agenture;

b)  ziskava relevantné vnutrostatne udaje a informécie v oblastiach, na ktoré sa vztahuje
¢lanok 4, v sulade s ustanoveniami o subore narodnych sprav uvedenom v ¢lanku 6
ods. 2 a postupuje ich agentare ; narodné kontaktné miesto takto spaja skusenosti
z r6znych sektorov, najmé z oblasti zdravia, spravodlivosti a presadzovania prava,

a vzdy, ked’ je to relevantné, spolupracuje s expertmi a vnutrostatnymi
organizéciami, s vedeckou obcou, organizaciami ob¢ianskej spolo¢nosti a inymi

relevantnymi zainteresovanymi stranami, ktoré sa venuju politike v oblasti drog;

c) prispieva k monitorovaniu a podavaniu sprav o drogach a uzivani drog, a to aj

medzindrodnym organizéciam;

d) nalezite podporuje vyvoj novych zdrojov epidemiologickych udajov s cielom zlepsit’

vCasné podavanie sprav o trendoch v uzivani latok;

e) podporuje ad hoc a cielené ziskavanie idajov o novych zdravotnych

a bezpec¢nostnych hrozbach;

PE-CONS 16/23 NG/su 86
JALB SK



poskytuje agenture informacie o novych trendoch a vyzvach v oblasti uzivania
existujucich psychoaktivnych latok alebo novych kombinacii psychoaktivnych latok,
ktoré predstavuju potencidlne riziko pre zdravie, a informacie o moznych opatreniach

tykajacich sa zdravia,

g)  prispieva k vymene informécii o novych psychoaktivnych latkach a k systému
v€asného varovania pred takymito latkami v sulade s kapitolou III;

h)  prispieva k stanoveniu relevantnych ukazovatel'ov a inych relevantnych suborov
udajov vratane usmerneni na ich implementaciu s ciel'om ziskat’ spol'ahlivé
a porovnatelné informacie na urovni Unie v sulade s ¢lankom 6;

1) v pripade ziadosti zo strany agentury nominuje narodnych expertov do konkrétnych
diskusii o relevantnych ukazovatel'och a na iné¢ ad hoc a cielené ziskavanie udajov;

J)  podporuje vyuzivanie medzindrodne dohodnutych protokolov a noriem ziskavania
udajov na monitorovanie drog a uzivania drog v krajine;

k)  predklada agentire a inym relevantnym zainteresovanym stranam vyro¢nu spravu
o ¢innosti;

1)  zavadza mechanizmy zabezpecenia kvality s cielom zaistit’ spolahlivost’ ziskanych
udajov a informacii.
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3. V stilade so svojou kapacitou nadrodné kontaktné miesta tieZ monitoruju, analyzuji
a interpretuju relevantné informacie v oblastiach, na ktoré sa vztahuje ¢lanok 4. Narodné
kontaktné miesta poskytuji uvedené informacie a informacie o uplatiiovanych politikach

a rieSeniach agenttre.

4. Nérodné kontaktné miesta nadvizuji a udrziavaju potrebnt spolupracu s relevantnymi
vnutroStatnymi a regiondlnymi organmi, subjektmi, agentirami a organizaciami na ucely

ziskavania informacii, ktoré potrebuju na plnenie svojich uloh podla odseku 2.

5. Narodné kontaktné miesta pri ziskavani idajov podl'a tohto ¢lanku zabezpecia, ak je to
mozné, aby sa ziskané udaje roz¢lenili podl'a pohlavia alebo rodu. Narodné kontaktné
miesta pri ziskavani a predkladani idajov podrl'a tohto ¢lanku zohl'adiiuji rodovo citlivé
aspekty politiky v oblasti drog. Narodné kontaktné miesta nepostupuju ziadne idaje, ktoré
by umoznovali identifikaciu jednotlivcov alebo malych skupin 0sob. Zdrziavaju sa

postipenia akychkol'vek informacii tykajucich sa konkrétnych osob.

Clanok 35

Posudzovanie narodnych kontaktnych miest

1. Agentuara posudzuje, ¢i kazdé narodné kontaktné miesto vykonavanim uloh stanovenych
v ¢lanku 34 ods. 2 prispieva k plneniu uloh agentary. Takéto posudzovanie by sa nemalo
tykat’ inych funkcii orgdnu, v ktorom posobi narodné kontaktné miesto, ani celkove;j

Struktary, do ktorej je narodné kontaktné miesto zaclenené.
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2. Posudzovanie uvedené v odseku 1 vychadza z relevantnych informacii, ktoré ma
poskytovat’ narodné kontaktné miesto. V pripade potreby moze agentura navstivit' narodné

kontaktné miesto.

3. Agentaru predlozi kazdé posudenie, ktoré vykonava podla odseku 1, narodnému
kontaktnému miestu a dotknutému prislusnému vnitrostatnemu orgénu. Posudenia mozu
zahtiat’ odporucania na vykondvanie loh stanovenych v ¢lanku 34 ods. 2, stanovit’
harmonogram ich vykonavania a ponuknut’ podporu agentiry narodnému kontaktnému

miestu na ucely budovania kapacit.

4. Ak boli vydané odporucania spolu s harmonogramom ich vykonavania podl'a odseku 3,
prislusné narodné kontaktné miesto bud’ informuje agentiru o prijati odporicani, alebo

v pripade nesuhlasu poskytne agenttre pisomné odévodnené stanovisko.

5. Agentura informuje spravnu radu o vysledku postideni vykonanych podla odseku 1
na svojom prvom zasadnuti po dokonceni postidenia agenturou. V pripade nezhody medzi
agentirou a narodnym kontaktnym miestom, ako sa uvadza v odseku 4 tohto ¢lanku,
agenttra predlozi posudenie, odporic¢ania a harmonogram ich vykondvania spravnej rade
na schvalenie na jej d’alSom zasadnuti vacSinou jej ¢lenov s hlasovacim pravom v stilade

s ¢lankom 23. Zastupca dotknutého ¢lenského Statu sa na tomto hlasovani neztcastiuje.
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6. Ak narodné kontaktné miesto v lehote stanovenej v posudeni uvedenom v odseku 1 neplni
ulohy stanovené v ¢lanku 34 ods. 2, spravna rada rozhoduje na svojom prvom zasadnuti po
¢ase stanovenom v posudeni dvojtretinovou vac¢sinou ¢lenov s hlasovacim pravom v sulade
s ¢lankom 23 o pripadnom neposkytnuti spolufinancovania, kym uvedené narodné
kontaktné miesto nevykona tillohy stanovené v ¢lanku 34 ods. 2. Zastupca dotknutého

¢lenského Statu sa na tomto hlasovani nezicastiuje.

7. Agentara vykonava prvé posudenie podla odseku 1 kazdého narodného kontaktného
miesta sa vykona do ... [24 mesiacov po dni nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia].
Agentura potom podl’a potreby v pravidelnych intervaloch posudzuje narodné kontaktné

miesta.
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Kapitola VI

Financ¢né ustanovenia

Clanok 36

Jednotny programovy dokument

1. Spravna rada kazdy rok do 15. decembra prijima navrh jednotného programového
dokumentu obsahujtiiceho viacrocné a rocné planovanie a dokumenty uvedené v ¢lanku 32
delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2019/715%, a to na zaklade navrhu predloZeného
vykonnym riaditel'om po porade s vedeckym vyborom, po zohl'adneni stanoviska Komisie
a v suvislosti s viacroénym planovanim po porade s Europskym parlamentom. Ak sa
spravna rada rozhodne nepostupovat’ podl'a prvkov stanoviska Komisie alebo prvkov
vyplyvajicich z konzultacii s Eurépskym parlamentom alebo vedeckym vyborom,
poskytne odovodnenie. Spravna rada predklada jednotny programovy dokument

Eurdpskemu parlamentu, Rade a Komisii do 31. janudra nasledujuceho roka.

Jednotny programovy dokument nadobuda kone¢nu podobu po prijati vSeobecného
rozpo&tu Unie s koneénou platnostou a v pripade potreby sa zodpovedajucim spdsobom

upravi.

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2019/715 z 18. decembra 2018 o rimcovom nariadeni
o rozpodtovych pravidlach pre subjekty zriadené podl'a ZFEU a Zmluvy o Euratome
auvedené v &lanku 70 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046
(U.v.EUL 122,10.5.2019, s. 1).
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Roc¢ny pracovny program zahfnia podrobné ciele a o¢akavané vysledky vratane
ukazovatel'ov vykonnosti. Obsahuje aj opis opatreni, ktoré sa maju financovat’,

a informaciu o finan¢nych a l'udskych zdrojoch vyc¢lenenych na kazdé opatrenie v stlade
so zasadami zostavovania rozpoctu a riadenia na zaklade ¢innosti. Ro¢ny pracovny
program je v sulade s viacrocnym pracovnym programom uvedenym v odseku 4. Jasne sa
v iom uvadzaju tlohy, ktoré sa v porovnani s predchadzajucim rozpoctovym rokom

doplnili, zmenili alebo vypustili.

Viacrocné alebo ro¢né planovanie zahfiia informacie o vykonavani rimca medzinarodne;j
spoluprace uvedeného v ¢lanku 20 ods. 1 pism. a) a opatrenia spojené s tymto ramcom.

Zahfna aj planované vyskumné a inovacné ¢innosti agentiry uvedené v ¢lanku 21.
Ked’ sa agenttre ulozi nova uloha, sprdvna rada prijaty rocny pracovny program zmeni.

Kazda podstatna zmena roéného pracovného programu sa prijima rovnakym postupom ako
povodny rocny pracovny program. Spravna rada moze delegovat’ pravomoc prijimat’ menej

podstatné zmeny v ro¢nom pracovnom programe na vykonného riaditel’a.
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Vo viacro€nom pracovnom programe sa stanovuje celkové strategické planovanie vratane
ciel'ov, o¢akavanych vysledkov a ukazovatel'ov vykonnosti. Dalej sa v fiom stanovuje

planovanie zdrojov vratane viacrocného rozpoctu a pracovnikov.

Planovanie zdrojov sa kazdoro¢ne aktualizuje. Strategické planovanie sa vo vhodnych
pripadoch aktualizuje, najmi s cielom zohl'adnit’ vysledky hodnotenia uvedeného

v ¢lanku 51.
Viacro¢ny a ro¢ny pracovny program sa vypracuva v sulade s ¢lankom 32 delegovaného
nariadenia (EU) 2019/715.

Clanok 37

Rozpocet

Pre kazdy rozpoctovy rok, ktory zodpoveda kalendarnemu roku, sa vypracuji odhady

vSetkych prijmov a vydavkov agentiry, ktoré sa uvedu v rozpocte agentlry.
Rozpocet agentiry musi byt’ z hl’'adiska prijmov a vydavkov vyrovnany.
Bez toho, aby boli dotknuté iné zdroje, prijmy agentiry zahtnaju:

a)  prispevok Unie zahrnuty vo vieobecnom rozpoéte Europskej tnie;

b)  vSetky dobrovolné finan¢né prispevky od ¢lenskych Statov;
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c) poplatky zaplatené za sluzby poskytnuté v stilade s ¢lankom 38;

d)  vSetky finan¢né prispevky od organizacii a subjektov a tretich krajin uvedenych

v ¢lankoch 53 a 54; a

e) financovanie Uniou v ramci nepriameho riadenia alebo vo forme ad hoc grantov
v stlade s rozpoctovymi pravidlami uplatnitelnymi na agentiru a ustanoveniami

relevantnych nastrojov na podporu politik Unie.

4. Suma a povod akychkol'vek prijmov uvedenych v odseku 3 pism. b) az e) sa zahrna
do ro¢nej uctovnej zavierky agentury a jasne sa podrobne opiSu vo vyrocnej sprave

o rozpoc¢tovom a finan¢nom riadeni agentury uvedenej v clanku 41 ods. 3.

5. Vydavky agentiry zahiiiaji odmenovanie pracovnikov, administrativne vydavky, vydavky

na infrastruktaru a prevadzkové nédklady. Prevadzkové ndklady moézu zahfnat’ vydavky

na podporu narodnych kontaktnych miest, ako sa uvddza v ¢lanku 33 ods. 5.

Clanok 38
Poplatky

1. Agentlira mdze na poziadanie poskytovat’ tieto doplnkové sluzby:

a)  prispdsobend odborna priprava;
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b)  urcité podporné Cinnosti pre Clenské Staty, ktoré neboli uréené ako prioritné, ale

mohli by sa prospesne vykonavat, ak by boli podporované zo zdrojov Statov;

c) programy budovania kapacit pre tretie krajiny, na ktoré sa nevztahuje osobitné

vyhradené financovanie Unie;

d)  posudenie vnutrostatnych organov zriadenych v tretich krajinach, najma

v kandidatskych krajinach, podl'a ¢lanku 20 ods. 3;

e)  iné prisposobené sluzby poskytované na ziadost’ zaCastnenej krajiny, ktoré si

vyzaduju investovanie dodato¢nych zdrojov do podpory vnutrostatnych ¢innosti.

Agentura uctuje poplatky za poskytovanie sluzieb uvedenych v prvom pododseku.

2. Metodu vypoctu poplatkov a transparentny sposob ich uhrady stanovuje na navrh

vykonného riaditel'a a po konzultacii s Komisiou spravna rada.

3. Poplatky musia byt’ primerané nakladom na prislusné sluzby poskytované nadkladovo
efektivnym spésobom a musia byt dostatocné, aby tieto naklady pokryli. Poplatky sa
stanovuju na takej urovni, aby neboli diskrimina¢né a nedoslo k neprimeranému

finanénému alebo administrativnemu zat’azeniu zainteresovanych subjektov.
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Poplatky by sa mali stanovit’ na takej tirovni, aby nedoslo k deficitu alebo vyraznému
hromadeniu prebytku v rozpocte agentury. Ak poskytovanie sluzieb, na ktoré sa vztahuju
poplatky, opakovane vedie k vyrazne kladnému zostatku v rozpocte alebo k vyrazne
zapornému zostatku, spravna rada zreviduje metédu vypoctu poplatkov v stilade

s postupom stanovenym v odseku 2.

Agentura v nalezitych pripadoch uvedie spravu o vybranych poplatkoch a ich vplyve
na rozpocet agentiry ako sucast’ postupu predkladania uctovnej zavierky stanovené¢ho

v ¢lanku 41.

Clanok 39

Zostavovanie rozpoctu

Vykonny riaditel’ kazdy rok vypractiva nédvrh vykazu odhadov prijmov a vydavkov
agentlry na nasledujici rozpoctovy rok vratane planu pracovnych miest a posiela ho

spravnej rade.

Na zaklade navrhu uvedeného v odseku 1 spravna rada prijima predbezny navrh vykazu

odhadov prijmov a vydavkov agentiry na nasledujuci rozpoctovy rok.
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Predbezny névrh vykazu odhadov prijmov a vydavkov agentury sa kazdy rok
do 31. januara predklada Komisii. Spravna rada posiela Komisii koneény navrh vykazu

odhadov do 31. marca.

Komisia posiela vykaz odhadov prijmov a vydavkov agentury rozpo¢tovému organu spolu

s navrhom vseobecného rozpoctu Unie.

Komisia na zaklade vykazu odhadov prijmov a vydavkov agentiry zahfiia do navrhu
vieobecného rozpoétu Unie odhady, ktoré poklada za potrebné na vytvorenie planu
pracovnych miest, ako aj vySku dotacie, ktora sa ma uhradit’ zo vS§eobecného rozpoctu,

a v stlade s ¢lankami 313 a 314 Zmluvy o fungovani Eurépskej tnie (dalej len ,,ZFEU%)

predkladd dany névrh rozpoctovému organu.
Rozpoctovy organ schval'uje rozpoc¢tové prostriedky uréené ako prispevok pre agenttru.
Rozpoctovy orgén prijima plan pracovnych miest agentdry.

Spréavna rada prijima rozpocet agentiry dvojtretinovou vacsinou hlasov svojich ¢lenov
s hlasovacim pravom. Po prijati vSeobecného rozpoctu Unie s kone¢nou platnost’ou sa
rozpocet agentliry stdva konecnym. V pripade potreby sa rozpocet zodpovedajiicim

spdsobom upravuje.
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9. Delegované nariadenie (EU) 2019/715 sa vztahuje na akékol'vek stavebné projekty, ktoré

by mohli mat’ vyznamny vplyv na rozpocet agentury.
Clanok 40
Plnenie rozpoctu
1. Rozpocet agentury plni vykonny riaditel’.
2. Vykonny riaditel’ kazdorocne zasiela rozpoctovému organu vsetky informacie relevantné
pre postupy hodnotenia stanovené v ¢lanku 51.
Clanok 41

Predkladanie uctovnej zavierky a absolutorium

1. Uttovnik agentury zasiela do 1. marca nasledujuceho rozpoétového roka predbeznti

uctovnu zavierku uctovnikovi Komisie a Dvoru auditorov.

2. Uctovnik Komisie zasiela do 31. marca nasledujiceho rozpoctového roka Dvoru auditorov

predbezntl uctovnu zavierku agentiry konsolidovanu s i¢tovnou zavierkou Komisie.

3. Agentura zasiela do 31. marca nasledujiceho rozpoctového roka spravu o rozpoctovom

a financnom riadeni Eurdpskemu parlamentu, Rade a Dvoru auditorov.
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4. Po doruceni pripomienok Dvora auditorov k predbeznej i¢tovnej zavierke agentiry podla
¢lanku 246 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046! vykonny
riaditel’ na vlastni zodpovednost’ vypracuje kone¢nu uctovnu zavierku agentury a predlozi

ju spravnej rade na vyjadrenie.

5. Vykonny riaditel’ zasiela Dvoru auditorov do 30. septembra odpoved’ na jeho pripomienky.

Vykonny riaditel’ zasiela tito odpoved’ aj spravnej rade.
6. Spravna rada zaujme ku konecnej uctovnej zavierke agentary stanovisko.

7. Uctovnik zasle do 1. jula po kazdom rozpoctovom roku konec¢nu uctovna zévierku spolu so

stanoviskom spravnej rady Eurdpskemu parlamentu, Rade, Komisii a Dvoru auditorov.

8. Kone¢na uctovna zavierka sa do 15. novembra nasledujuceho roku uverejni v Uradnom

vestniku Eurdpskej unie.

1 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 z 18. jula 2018
o rozpodtovych pravidlach, ktoré sa vztahuju na vieobecny rozpoéet Unie, o zmene
nariadeni (EU) ¢. 1296/2013, (EU) &. 1301/2013, (EU) &. 1303/2013, (EU) &. 1304/2013,
(EU) & 1309/2013, (EU) &. 1316/2013, (EU) &. 223/2014, (EU) ¢&. 283/2014 a rozhodnutia
&. 541/2014/EU a o zrueni nariadenia (EU, Euratom) ¢&. 966/2012 (U. v. EU L 193,
30.7.2018, s. 1).
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9. Vykonny riaditel’ predlozi Eurépskemu parlamentu na Ziadost' Eurdpskeho parlamentu
vSetky informdcie potrebné na riadne uplatnenie postupu udelenia absolutéria za prislusny

rozpoétovy rok v stilade s ¢lankom 261 ods. 3 nariadenia (EU, Euratom) 2018/1046.

10. Na odporacanie Rady, ktora sa uznasa kvalifikovanou viacSinou, Europsky parlament
udel’uje do 15. maja roku N * 2 vykonnému riaditel’'ovi absolutérium za plnenie rozpoctu

v roku N.

Cldanok 42

Rozpoctoveé pravidla

Spréavna rada prijima po porade s Komisiou rozpoc¢tové pravidla platné pre agenturu. Rozpoctové
pravidla sa nesmt odchylovat’ od delegovaného nariadenia (EU) 2019/715, pokial’ takato odchylka

nie je priamo potrebnd na prevadzku agentury a pokial’ ju vopred neodstihlasila Komisia.
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Kapitola VII

Personal

Clanok 43

Vseobecné ustanovenia

1. Na pracovnikov agentury sa vztahuje sluzobny poriadok a podmienky zamestnavania
ostatnych zamestnancov a pravidla prijaté na zaklade dohody medzi institiciami Unie
na ucely uplatilovania sluzobného poriadku a podmienok zamestnavania ostatnych

zamestnancov.

2. Ak v agentire pracuju v nadviznosti na uzavretie dohdd uvedenych v ¢lanku 54 pracovnici
z tretich krajin, agentura dodrZiava sluzobny poriadok a podmienky zamestnavania

ostatnych zamestnancov.

Clanok 44

Vyslani narodni experti a dalsi pracovnici

1. Agentira mdze vyuzivat vyslanych narodnych expertov alebo inych pracovnikov, ktorych
sama nezamestnava. Sluzobny poriadok a podmienky zamestndvania ostatnych
zamestnancov sa nevzt'ahuju na vyslanych narodnych expertov ani na inych pracovnikov,

ktori nie su zamestnancami agentury.

2. Spravna rada prijima rozhodnutie, v ktorom sa stanovuju pravidla vysielania narodnych

expertov do agentury.
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Kapitola VIII

VSeobecné a zaverefné ustanovenia

Clanok 45
Vysady a imunity

Na agentaru a jej pracovnikov sa vztahuje Protokol €. 7 o vysadach a imunitach Europskej unie,
ktory je pripojeny k Zmluve o EU a ZFEU.
Clanok 46
Jazykovy rezim

Na agentlru sa vzt'ahuje nariadenie Rady ¢. 11.

Clanok 47

Transparentnost

1. Na dokumenty v drzbe agentiry sa vztahuje nariadenie (ES) ¢. 1049/2001.

Nariadenie Rady &. 1 o pouzivani jazykov v Eurépskom hospodarskom spologenstve (U. v.
ES 17, 6.10.1958, s. 385).
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2. Na spractivanie osobnych uidajov agentirou sa vztahuje nariadenie Eurépskeho parlamentu

a Rady (EU) 2018/1725".

3. Spravna rada do Siestich mesiacov od datumu svojho prvého zasadnutia po ... [denl zaCatia
uplatiiovania tohto nariadenia] stanovi opatrenia na uplatiiovanie nariadenia (EU)
2018/1725 agenturou vratane opatreni, ktoré sa tykaji vymenovania zodpovednej osoby
agentury pre ochranu tidajov. Tieto opatrenia sa stanovujui po porade s europskym

dozornym uradnikom pre ochranu tidajov.

Clanok 48
Boj proti podvodom

1. Na tcely boja proti podvodom, korupcii a inym nezdkonnym ¢innostiam sa na agentiru

vzt'ahuje nariadenie (EU, Euratom) &. 883/2013.

2. Agentura do ... [troch mesiacov po dni nadobudnutia €innosti tohto nariadenia] pristipi
k medziinstitucionalnej dohode z 25. méaja 1999 o vnitornom vysetrovani vykonavanom
uradom OLAF a prijme vhodné ustanovenia uplatnitelné na vSetkych zamestnancov

agentury podl'a vzoru uvedeného v prilohe k uvedenej dohode.

1 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 z 23. oktébra 2018 o ochrane
fyzickych 0s6b pri spractivani osobnych udajov institiciami, orgdnmi, Uradmi a agentirami
Unie a 0 vol'nom pohybe takychto idajov, ktorym sa zruuje nariadenie (ES) &. 45/2001
a rozhodnutie ¢. 1247/2002/ES (U. v. EU L 295, 21.11.2018, s. 39).
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Dvor auditorov ma pravomoc vykonévat’ audit na zaklade dokumentov a na mieste
u vsetkych prijemcov grantov, dodavatel'ov a subdodavatel'ov, ktorym agentura poskytla

finan¢né prostriedky Unie.

Urad OLAF a Eurépska prokuratira mozu v ramci svojich mandatov v sulade

s ustanoveniami a postupmi stanovenymi v nariadeni (EU, Euratom) &. 883/2013

a nariadeni Rady (Euratom, ES) ¢. 2185/96! vykonavat’ vySetrovania, ktoré mozu v pripade
uradu OLAF zahtnat’ aj kontroly a inSpekcie na mieste, s ciel'om zistit’, ¢i v suvislosti

s grantom alebo zmluvou financovanymi agentirou nedoslo k podvodu, korupcii alebo

akejkol'vek inej protipravnej innosti poskodzujucej finanéné zaujmy Unie.

Bez toho, aby boli dotknuté odseky 1 az 4 tohto ¢lanku, pracovné dojednania a dohody
s medzinarodnymi organizdciami a tretimi krajinami, ako sa uvadza v ¢lankoch 53 a 54,
zmluvy agentury a jej dohody a rozhodnutia o grante obsahuji ustanovenia, ktoré¢ Dvoru
auditorov a iradu OLAF vyslovne udel’'uji pravo na vykonavanie auditov a vysetrovani

uvedenych v odsekoch 3 a 4 tohto ¢lanku v stlade s ich prislusnymi pravomocami.

Nariadenie Rady (Euratom, ES) €. 2185/96 z 11. novembra 1996 o kontrolach a inSpekciach
na mieste, vykondvanych Komisiou s cielom ochrany finan¢nych zaujmov Eur6pskych
spolocenstiev pred spreneverou a inymi podvodmi (U. v. ES L 292, 15.11.1996, s. 2).
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Clanok 49

Ochrana utajovanych skutocnosti a citlivych neutajovanych skutocnosti

Agentara prijima bezpec¢nostné predpisy rovnocenné s bezpecnostnymi predpismi Komisie
na ochranu utajovanych skutoc¢nosti Eurépskej unie (d’alej len ,,EUCI*) a citlivych
neutajovanych skutoénosti, ako sa stanovuje v rozhodnutiach (EU, Euratom) 2015/443

a (EU, Euratom) 2015/444. Bezpe&nostné predpisy agentiry obsahuju okrem iného

ustanovenia tykajliice sa vymeny, spracivania a uchovavania takych skuto¢nosti.

Agentira si moze vymienat’ utajované skutocnosti len s prisluSnymi orgdnmi tretej krajiny
alebo medzinarodnej organizécie alebo zdiel'at' EUCI s inym organom, uradom alebo
agentarou Unie v ramci spravnych dojednani. Spravne dojednania podliehajt schvaleniu
spravnou radou po porade s Komisiou. Ak takéto spravne dojednanie neexistuje,
akékol'vek vynimoéné ad hoc poskytnutie EUCI inému organu, tiradu alebo agentire Unie

podlieha rozhodnutiu vykonného riaditel'a po porade s Komisiou.
Cldanok 50
Zodpovednost

Zaviazky agentiry vyplyvajuce zo zmliv sa spravuju rozhodnym pravom uplatnitelnym

na prisluSna zmluvu.
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Studny dvor Eurdpskej tinie ma pravomoc vydavat’ rozsudky podl'a akejkol'vek

rozhodcovskej dolozky uvedenej v zmluve, ktort uzavrela agentura.

V pripade mimozmluvnej zodpovednosti napravi agentura v sulade so vSeobecnymi
zasadami spolocnymi pre pravne poriadky ¢lenskych Statov akékol'vek skody sposobené jej

utvarmi alebo pracovnikmi pri vykone povinnosti.

Pravomoc rozhodovat’ v sporoch o nahradu skody uvedent v odseku 3 ma Stdny dvor

Eurdpskej tnie.

Osobna zodpovednost’ pracovnikov voci agentlre sa riadi ustanoveniami uvedenymi

v sluzobnom poriadku alebo v podmienkach zamestnavania ostatnych zamestnancov.

Clanok 51

Hodnotenie a preskumanie

Do ... [pét’ rokov po dni zacatia uplatiiovania tohto nariadenia] a potom kazdych pit’ rokov
Komisia hodnoti vysledky ¢innosti agenttry z hl'adiska jej cielov, mandatu, uloh

a umiestnenia v sulade s usmerneniami Komisie. Takéto hodnotenia zohl'adiiuji najma
pripadnu potrebu zmenit’ mandat agentury a financné dosledky kazdej takejto zmeny.
Komisia vo svojom prvom hodnoteni venuje osobitnll pozornost’ zmendm mandéatu a tiloh

agentury zavedenym tymto nariadenim.
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2. V kazdom druhom hodnoteni Komisia posudi aj vysledky, ktoré agentara dosiahla
z hl'adiska ciel'ov, mandatu a tiloh, vratane postudenia toho, ¢i je vzhl'adom na tieto ciele,

mandat a ulohy nad’alej odovodnené, aby agentura pokracovala v ¢innosti.

3. Komisia poda spravu o zisteniach hodnoteni podl'a tohto ¢lanku Eurépskemu parlamentu,

Rade a spravnej rade. Zistenia hodnoteni sa zverejiuju.

Clanok 52

Administrativne vySetrovania

Cinnosti agentiry podlichaju vysetrovaniam eurdépskeho ombudsmana v sulade s ¢lankom 228

ZFEU.

Clanok 53

Spolupraca s inymi organizdaciami a organmi

1. Agentura sa aktivne usiluje o spolupracu s medzinarodnymi organizaciami a inymi
organmi, najmé s Unijnymi, vladnymi a mimovladnymi orgdnmi, a s technickymi orgdnmi
prislusnymi v zalezitostiach, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie, v ramci pracovnych
dojednani uzavretych s takymito organmi v stlade so ZFEU a ustanoveniami o pravomoci
takychto organov. Takéto pracovné dojednania sa nevztahuji na vymenu utajovanych

skutocnosti.
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2. Sprévna rada prijima pracovné dojednania uvedené v odseku 1 na zaklade navrhov
predlozenych vykonnym riaditelom a po predchadzajucom schvaleni Komisiou. Ak
Komisia vyjadri nesuhlas s takymito pracovnymi dojednaniami, spravna rada ich prijima

trojStvrtinovou vacsinou hlasov svojich ¢lenov s hlasovacim pravom.

3. Sprévna rada prijima zmeny existujicich pracovnych dojednani, ktoré maji obmedzeny
rozsah pdsobnosti a nemenia celkovy rozsah a zdmer pracovnych dojednani, alebo prijima
technické pracovné dojednania s inymi technickymi organmi, a to na zaklade navrhov

predlozenych vykonnym riaditelom a po predchadzajicom informovani Komisie.
4. Agentara uverejni pracovné dojednania uzavreté podl'a tohto ¢lanku na svojom webovom
sidle.
Clanok 54

Spolupraca s tretimi krajinami

1. Agentura umoznuje, aby sa na jej praci zacastiiovali tretie krajiny, ktoré na tento ucel

uzavreli dohody s Uniou.
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2. Podl’a prislusnych ustanoveni dohdd uvedenych v odseku 1 sa pripravuji dojednania,
v ktorych sa stanovi najmé povaha, rozsah a sposob ucasti prislusnych tretich krajin
na praci agentury a ktoré budu zahfiiat’ ustanovenia o ucasti na iniciativach agentury,

finan¢nych prispevkoch a personéle.

Pokial’ ide o persondlne otazky, dojednania uvedené v prvom pododseku musia byt

v sulade so sluzobnym poriadkom.

Cldanok 55

Spoluprdca s organizaciami obcianskej spolocnosti

1. Agentura rozvija spoluprécu s relevantnymi organizaciami obc¢ianskej spolocnosti
poOsobiacimi v oblastiach, na ktoré sa vzt'ahuje toto nariadenie, na vnutrostatnej urovni,
na tirovni Unie alebo na medzinirodnej trovni, na uéely konzultacii, vymeny informacii
a zhromazd'ovania poznatkov prostrednictvom zapojenia tychto organizécii ob¢ianske;j
spolo¢nosti. Agentira na tento ucel ur¢i jednotné kontaktné miesto pod vedenim
vykonného riaditel’a, ktoré bude zabezpecovat’ pravidelné informovanie organizacii
obc¢ianskej spolo¢nosti o svojich Cinnostiach, a to aj zriadenim osobitnej webovej stranky
alebo inych relevantnych prostriedkov. Agentira umozni organizaciam obc¢ianskej

spolo¢nosti predkladat’ udaje a informacie tykajuce sa jej ¢innosti.

2. Pri rieSeni konkrétnych tém agenttra v relevantnych pripadoch nadvézuje Specializované
kontakty s organizaciami ob¢ianskej spolo¢nosti s prisluSnou kvalifikaciou a skusenostami

v danej téme.
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3. Organizacie ob¢ianskej spolo¢nosti uvedené v odsekoch 1 a 2 sa zaregistruji v registri
transparentnosti zriadenom MedziinStituciondlnou dohodou z 20. méja 2021 medzi
Eurépskym parlamentom, Radou Europskej tnie a Eurdpskou komisiou o povinnom

registri transparentnosti!. Agentura zverejni zoznam tychto organizacii ob¢ianske;j

spolo¢nosti.
Clanok 56
Dohoda o sidle a prevadzkové podmienky
1. Potrebné dojednania o poskytnuti budovy agentire v ¢lenskom State, v ktorom ma agentira

svoje sidlo, o zariadeniach, ktoré tento ¢lensky §tat spristupni, a osobitné pravidla platné
v tomto Clenskom State pre ¢lenov spravnej rady, pracovnikov agentury, vratane
vykonného riaditel’a, a ¢lenov ich rodin, sa stanovia v dohode o sidle medzi agentirou

a danym ¢lenskym Statom.

2. Clensky $tat, v ktorom ma agentura svoje sidlo, poskytuje ¢o najlepsie podmienky
na zabezpecenie plynulého a efektivneho fungovania agentary vratane viacjazycného

europsky orientovaného vzdelavania a vhodnych dopravnych spojeni.

1 U.v.EUL207,11.6.2021, s. 1.
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Clanok 57

Pravne nastupnictvo

Agentuara je pravnym nastupcom, pokial’ ide o vSetky zmluvy, zavazky a nehnutelnosti

centra EMCDDA.

Toto nariadenie nema vplyv na pravnu silu dohdd a dojednani, ktoré uzavrelo centrum

EMCDDA pred ... [diiom zacatia uplatiiovania tohto nariadenia].

Clanok 58

Prechodné dojednania tykajuce sa spravnej rady

Sprévna rada centra EMCDDA pokracuje vo svojej praci a fungovani na zéklade
nariadenia (ES) ¢. 1920/2006 a podl'a pravidiel stanovenych na jeho zéklade, kym sa

nevymenuju vSetci zastupcovia spravnej rady v sulade s ¢lankom 23 tohto nariadenia.

Clenské staty ozndmia Komisii do ... [9 mesiacov po dni nadobudnutia Gi¢innosti tohto
nariadenia] mend osdb, ktoré vymenovali za ¢lenov spravnej rady a ich ndhradnikov

v stulade s ¢lankom 23.
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3. Prvé zasadnutie spravnej rady zriadenej v sulade s ¢lankom 23 sa uskuto¢ni do ... [jeden
mesiac po dni zacatia uplatiiovania tohto nariadenia]. Pri tejto prilezitosti moze spravna

rada prijat’ svoj rokovaci poriadok.

Clanok 59

Prechodné dojednania tykajuce sa vykonného riaditela

1. Riaditel'ovi centra EMCDDA vymenovanému na zaklade ¢lanku 11 nariadenia (ES)
¢. 1920/2006 sa na zostavajuce funkéné obdobie pridel'uju povinnosti vykonného riaditel'a
ustanovené v ¢lanku 30 tohto nariadenia. Ostatné podmienky jeho zmluvy zostavaji

nezmenené.

Ak sa funk¢né obdobie vykonného riaditel’'a centra EMCDDA skon¢i medzi ... [den
nadobudnutia uc¢innosti tohto nariadenia] a ... [defi zacatia uplatiovania tohto nariadenia]
a ak toto funkéné obdobie este nebolo prediZené podla nariadenia (ES) ¢. 1920/2006,
automaticky sa predlzuje do ... [12 mesiacov po dni zacatia uplatiiovania tohto

nariadenia].

2. Ak riaditel’ vymenovany na zéklade ¢lanku 11 nariadenia (ES) ¢. 1920/2006 odmieta alebo
nemoZe konat’ v sulade s odsekom 1 tohto ¢lanku, spravna rada urci na obdobie
nepresahujice 18 mesiacov docasného vykonného riaditel’a, ktory bude vykonéavat’
povinnosti vykonného riaditel’a, az kym sa neuskuto¢ni vymenovanie v sulade

s ¢lankom 29 ods. 2.
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Clanok 60

Prechodné dojednania tykajuce sa narodnych kontaktnych miest

Do ... [11 mesiacov po dni nadobudnutia uc¢innosti tohto nariadenia] poskytnu ¢lenovia spravne;j
rady agentire nazov institacii, ktoré boli ur¢ené ako narodné kontaktné miesta v stilade s ¢lankom
33 ods. 1, a meno vedicich narodnych kontaktnych miest. Na tento ucel mézu ¢lenovia spravnej

rady poslat’ e-mail potvrdzujuci sucasny stav.
Cldanok 61
Prechodné rozpoctové ustanovenia
Postup udelenia absolutdria, pokial’ ide o rozpocty schvalené na zaklade ¢lanku 14 nariadenia (ES)
¢. 1920/2006, sa vykonava v sulade s pravidlami stanovenymi v ¢lanku 15 uvedeného nariadenia.
Cldanok 62

Zrusenie nariadenia (ES) ¢. 1920/2006

1. Nariadenie (ES) ¢. 1920/2006 sa zrusuje s u¢innost'ou od ... [odo dha nadobudnutia

ucinnosti tohto nariadenia].

Odkazy na zruSené nariadenie sa povazuju za odkazy na toto nariadenie a zneju v sulade

s tabul’kou zhody uvedenou v prilohe.
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2. Vnutorné pravidla a opatrenia prijaté spravnou radou na zéklade nariadenia (ES)
¢. 1920/2006 zostavaju v platnosti po ... [den zacatia uplatiiovania tohto nariadenia],

pokial’ spravna rada pri uplatiiovani tohto nariadenia nerozhodne inak.
Clanok 63
Nadobudnutie ucinnosti

Toto nariadenie nadobuda G¢innost’ diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku

Europskej unie.

Uplatiiuje sa od ... [12 mesiacov po dni nadobudnutia Gi¢innosti tohto nariadenial].

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite'né vo vsetkych ¢lenskych statoch.

V..

Za Europsky parlament Za Radu

predsednicka predseda/predsednicka
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PRILOHA

Tabul’ka zhody
Nariadenie (ES) 1920/2006 Toto nariadenie
Clanok 1 ods. 1 Clanok 1
Clénok 8 Clanok 2
- Clanok 3
Clénok 1 ods. 2 Clénok 4
Clanok 2 Clanok 5
Clanok 1 ods. 3 a 5, ¢lanok 2 pism. a), b) ac) | Clanok 6
Priloha I Clanok 7

Clanky 5a az 5d

Clanok 2 pism. d)

Clanok 9 ods. 1

Clanky 8 az 11

Clanok 12
Clanok 13
Clanok 14
Clanok 15
Clanok 16
Clanok 17
Clanok 18
Clanok 19
Clanok 20
Clanok 21
Clanok 22
Clanok 23
Clanok 24
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Nariadenie (ES) 1920/2006

Toto nariadenie

Clanok 9 ods. 2 Clanok 25
Clanok 9 ods. 3 Clanok 26
Clanok 9 ods. 1 treti pododsek Clanok 27
Clanok 10 Clanok 28
Clanok 11 Clanky 29 a 30
Clanok 13 Clanok 31
Clanok 5 ods. 1 Clanok 32
Clanok 5 ods. 3 Clanok 33
Clanok 5 ods. 2 Clanok 34

-— Clanok 35
Clanok 9 ods. 4,5 a 6 Clanok 36
Clanok 14 ods. 1 az 4 Clanok 37
Clanok 38
Clanok 14 ods. 5 az 9 Clanok 39
Clanok 15 ods. 1 Clanok 40
Clanok 15 ods. 2 a7 9 Clanok 41

-—- Clanok 42
Clanok 18 Clanok 43
Clanok 18 piaty odsek Clanok 44
Clanok 17 Clanok 45
Clanok 46
Clanky 6 a 7 Clanok 47
Clanok 16 Clanok 48
Clanok 49
Clanok 19 Clanok 50
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Nariadenie (ES) 1920/2006

Toto nariadenie

Clanok 23 Clanok 51
Clanok 52
Clanok 20 Clanok 53
Clanok 21 Clanok 54
- Clanok 55
Clanok 56
Clanok 57
Clanok 58
- Clanok 59
Clanok 60
Clanok 61
Clanok 24 Clanok 62
Clanok 25 Clanok 63
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