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Asunto: Propuesta de REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL

CONSEJO sobre la Agencia de la Unidon Europea sobre Drogas
- Resultado de la primera lectura del Parlamento Europeo
(Estrasburgo, del 12 al 15 de junio de 2023)

I.  INTRODUCCION

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 294 del TFUE y en la Declaracion comun sobre las
modalidades practicas del procedimiento de codecision!, el Consejo, el Parlamento Europeo y la
Comisién han mantenido una serie de contactos informales con vistas a llegar a un acuerdo en

primera lectura sobre este expediente.

En este contexto, el presidente de la Comision de Libertades Civiles, Justicia y Asuntos de Interior

(LIBE), Juan Fernando LOPEZ AGUILAR (S&D, ES), present6 en nombre de la Comision LIBE

una enmienda de transaccion (enmienda 150) a la propuesta de Reglamento de referencia, para la
cual Isabel SANTOS (S&D, PT) habia preparado un proyecto de informe. Esta enmienda se habia

acordado durante los contactos informales citados. No se present6 ninguna otra enmienda.

1 DO C 145 E de 30.6.2007, p. 5.
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II. VOTACION

En su votacion del 13 de junio de 2023, el Pleno aprob6 la enmienda de transaccion (enmienda 150)
a la propuesta de Reglamento de referencia. La propuesta de la Comision asi modificada constituye
la posicion en primera lectura del Parlamento, recogida en su resolucion legislativa que figura en el

anexo?.

La posicion del Parlamento refleja el acuerdo alcanzado previamente entre las instituciones, por lo

que el Consejo deberia poder aprobarla.

El acto se adoptaria entonces con la redaccion correspondiente a la posicion del Parlamento

Europeo.

La version de la posicion del Parlamento que figura en la resolucion legislativa se ha marcado
para indicar los cambios introducidos mediante enmiendas a la propuesta de la Comision. El
texto afiadido al de la Comision se sefiala mediante negrita y cursiva. El simbolo « I » indica
la supresion de texto.
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ANEXO
(13.6.2023)

P9 _TA(2023)0226

Agencia de la Union Europea sobre Drogas (EUDA)

Resolucion legislativa del Parlamento Europeo, de 13 de junio de 2023, sobre la propuesta de
Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre la Agencia de la Unién Europea
para las Drogas (COM(2022)0018 — C9-0010/2022 - 2022/0009(COD))

(Procedimiento legislativo ordinario: primera lectura)

El Parlamento Europeo,

— Vista la propuesta de la Comision al Parlamento Europeo y al Consejo (COM(2022)0018),

— Vistos el articulo 294, apartado 2, y el articulo 168, apartado 5, del Tratado de
Funcionamiento de la Unidén Europea, conforme a los cuales la Comision le ha presentado su

propuesta (C9-0010/2022),

— Visto el articulo 294, apartado 3, del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

— Visto el dictamen del Comité Economico y Social Europeo de 18 de mayo de 20221,

— Previa consulta al Comité de las Regiones,

— Vistos el acuerdo provisional aprobado por la comision competente con arreglo al articulo 74,
apartado 4, de su Reglamento interno y el compromiso asumido por el representante del
Consejo, mediante carta de 19 de abril de 2023, de aprobar la Posicion del Parlamento
Europeo, de conformidad con el articulo 294, apartado 4, del Tratado de Funcionamiento de la
Union Europea,

— Visto el articulo 59 de su Reglamento interno,

- Vista la opinion de la Comision de Presupuestos,

— Visto el informe de la Comision de Libertades Civiles, Justicia y Asuntos de Interior (A9-

0289/2022),

1 DO C 323 de 26.8.2022, p. 88.
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1.  Aprueba la Posicion en primera lectura que figura a continuacion;

2. Pide a la Comisién que le consulte de nuevo si sustituye su propuesta, la modifica

sustancialmente o se propone modificarla sustancialmente;

3.  Encarga a su presidenta que transmita la Posicion del Parlamento al Consejo y a la Comision,

asi como a los Parlamentos nacionales.
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P9_TC1-COD(2022)0009

Posicion del Parlamento Europeo aprobada en primera lectura el 13 de junio de 2023 con
vistas a la adopcion del Reglamento (UE) 2023/... del Parlamento Europeo y del Consejo sobre
la Agencia de la Union Europea sobre Drogas (EUDA) y por el que se deroga el Reglamento
(CE) n.” 1920/2006

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Union Europea, y en particular su articulo 168,

apartado 5,

Vista la propuesta de la Comisién Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los Parlamentos nacionales,
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo?,

Previa consulta al Comité de las Regiones,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario®,

2 DO C 323 de 26.8.2022, p. 88.
Posicion del Parlamento Europeo de 13 de junio de 2023.
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Considerando lo siguiente:

(1

2)

El Observatorio europeo de las drogas y las toxicomanias (OEDT) se cre6 mediante el
Reglamento (CEE) n.° 302/93 del Consejo*. Este Reglamento fue refundido en 2006
mediante el Reglamento (CE) n.° 1920/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo°.

El OEDT se cre6 para proporcionar a la Union, a los Estados miembros y a los terceros
paises participantes informacion real, objetiva, fiable y comparable sobre el fendémeno de
la droga y la toxicomania, asi como sus consecuencias a nivel europeo al objeto de ayudar
a proporcionarles una vision general de esa informacion a efectos de informar en la
elaboracion de politicas y orientar las iniciativas para abordar el fendémeno de las drogas vy,
de este modo, proporcionar un valor afiadido a dichas iniciativas cuando, en sus
respectivos ambitos de competencia, adoptasen medidas o acciones para hacer frente al
fenémeno de las drogas. La creacion y el funcionamiento del OEDT han mejorado de
forma manifiesta la disponibilidad de informacion sobre las drogas y las toxicomanias, y

sus consecuencias, en toda la Union y en el ambito internacional.

Reglamento (CEE) n.° 302/93 del Consejo, de 8 de febrero de 1993, por el que se crea un
Observatorio europeo de la droga y las toxicomanias (DO L 36 de 12.2.1993, p. 1).
Reglamento (CE) n.° 1920/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre
de 2006, sobre el Observatorio Europeo de las Drogas y las Toxicomanias (refundicion)
(DO L 376 de 27.12.2006, p. 1).
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G)

Aunque su objetivo general sigue siendo valido y debe mantenerse, el

Reglamento (CE) n.° 1920/2006 ya no constituye un marco adecuado para hacer frente a
los retos actuales y futuros en materia de drogas. Por consiguiente, debe revisarse el
mandato del OEDT con el fin de, entre otras cosas, sustituirlo y reforzarlo. El OEDT debe
cambiar su nombre por el de «Agencia de la Union Europea sobre Drogas» (EUDA, por
sus siglas en inglés) (en lo sucesivo, «Agencia»). Puesto que es necesario introducir
modificaciones sustanciales en el Reglamento (CE) n.° 1920/2006 para incorporar el
Planteamiento Comun sobre las agencias descentralizadas de la Union, adoptado el 19 de
julio de 2012 por el Parlamento Europeo, el Consejo y la Comision, y tener en cuenta la
evolucién del fenomeno de las drogas, conviene, en aras de la claridad y la eficiencia,

derogar y sustituir dicho Reglamento por el presente Reglamento.
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(4) El Reglamento (CE) n.° 1920/2006 se centraba principalmente en las cuestiones
relacionadas con la salud. Aunque es fundamental seguir manteniendo la atencion a
dichas cuestiones, dado que las cuestiones relativas a la salud y a la oferta en relacion
con el fendmeno de las drogas estdn intrinsecamente vinculadas, también es necesario
tratar la cuestion de la oferta de drogas a fin de reducir la disponibilidad en la Union y
frenar su demanda, contribuyendo asi a resolver cuestiones conexas en materia de
seguridad y proteccion. Con el fin de proporcionar datos y andlisis reales, objetivos,
fiables, comparables y significativos para toda la Union, I la Agencia debe abordar el
fenomeno de las drogas adoptando un enfoque basado en datos contrastados, integrado,
equilibrado y multidisciplinar respecto de las drogas, el consumo de drogas, los
trastornos relacionados con el consumo de drogas y las toxicomanias, la prevencion, el
tratamiento, la asistencia, la reduccion de riesgos y daiios, la rehabilitacion, la
reintegracion social y la recuperacion, los mercados y la oferta de drogas, incluidos la
produccion y el trdfico ilicitos, y otras cuestiones pertinentes relacionadas con las drogas
y sus consecuencias. El enfoque de la Agencia debe incorporar las perspectivas de los
derechos humanos, del género y la igualdad de género, de la edad, de la salud y de la

equidad sanitaria, asi como la perspectiva social.
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©)

(6)

La labor de la Agencia debe respetar las competencias respectivas de la Union y de sus
Estados miembros en el ambito de las drogas. Debe abarcar todas las facetas del fendémeno
de las drogas y las respuestas que se le dan. En particular, la Agencia debe tomar en
cuenta todos los aspectos relacionados con la proteccion y la mejora de la salud,
incluidos los aspectos fisicos y mentales, asi como las posibles repercusiones en la salud
publica. La Agencia también debe abordar los aspectos sociales, incluidas las
consideraciones relacionadas con la estigmatizacion, la marginacion y la reintegracion
de las personas que consumen drogas. Al hacerlo, la Agencia debe guiarse por los

documentos estratégicos de la Union relacionados con las drogas.

En el desempefio de sus actividades, la Agencia debe cooperar con otros 6rganos y
organismos pertinentes de la Union en el marco de sus mandatos respectivos, y debe
tener en cuenta sus actividades para evitar duplicidades. En particular, y con la debida
consideracion de sus mandatos respectivos, la Agencia debe cooperar con la Agencia de
la Union Europea para la Cooperacion Policial (Europol), creada por el Reglamento
(UE) 2016/794 del Parlamento Europeo y del Consejo®, a fin de garantizar la recogida
de datos y el seguimiento de las tendencias en lo que respecta a la oferta de drogas,
incluida la produccion y el trdfico ilicitos y otros delitos conexos, asi como en relacion
con la utilizacion de nuevas tecnologias y el consumo de nuevas sustancias psicoactivas.
La Agencia debe cooperar asimismo en el ambito internacional con las autoridades y los
organismos pertinentes de terceros paises, especialmente de los paises candidatos, asi
como en apoyo de la accion de Union y de los Estados miembros en el ambito de las
Naciones Unidas. Es necesario que dicha cooperacion respete las normas en materia de

derechos humanos.

Reglamento (UE) 2016/794 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de mayo de 2016,
relativo a la Agencia de la Union Europea para la Cooperacion Policial (Europol) y por el que
se sustituyen y derogan las Decisiones 2009/371/JAIL 2009/934/JA1, 2009/935/JAI,
2009/936/JA1 'y 2009/968/JAI del Consejo (DO L 135 de 24.5.2016, p. 53).
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Con el fin de lograr la maxima eficiencia en la lucha contra el fenomeno de las drogas,
la Agencia debe mantener intercambios con las partes interesadas pertinentes y, en
particular, con la comunidad cientifica, incluido el mundo académico y las
organizaciones de la sociedad civil —incluidas las organizaciones de personas que
consumen drogas y de comunidades afectadas por el consumo y la venta de drogas o por

la delincuencia relacionada con las drogas—. Dada la especial pertinencia de la

experiencia de las organizaciones de la sociedad civil en el ambito de competencia de la
Agencia, esta debe cooperar en sus actividades con organizaciones de la sociedad civil,
como las que participan en los grupos de expertos de la Comision en el ambito las
drogas, compuestos por organizaciones de la sociedad civil. La Agencia debe dedicar los
medios necesarios a consultar, intercambiar informacion y poner en comun
conocimientos con dichas organizaciones, también en el ambito de las nuevas sustancias
psicoactivas. Cuando proceda, la Agencia debe organizar consultas especificas sobre los

temas que entran dentro del ambito de su mandato.

10313/23 adp/ADP/ck 10

GIP.INST ES



¥

©)

(10)

Con el fin de difundir informacion fidedigna sobre las drogas y sobre la situacion en
materia de drogas, la Agencia debe realizar actividades de comunicacion sobre los temas
que entran dentro del ambito de su mandato. Sin embargo, la comunicacion al publico
en general en materia de drogas puede tener a veces consecuencias negativas no
deseadas. Por ello, en el marco de sus actividades de comunicacion, cuando proceda, la
Agencia debe considerar la posibilidad de divulgar sus informes, incluidos los informes
iniciales y los informes de evaluacion del riesgo de nuevas sustancias psicoactivas, entre
la comunidad cientifica y las organizaciones de la sociedad civil, con vistas a minimizar
los posibles darios relacionados con las drogas. Cuando se impida a la Agencia divulgar
sus informes, en particular debido a la presencia de informacion clasificada o
informacion sensible no clasificada, la Agencia podria considerar la posibilidad de
publicar resumenes de dichos informes con vistas a minimizar los posibles dafios

relacionados con las drogas.

En su labor, la Agencia debe tener debidamente en cuenta el policonsumo de sustancias,

ya que dicho consumo es cada vez mas frecuente. I

La Agencia debe desarrollar sus actividades en torno a tres ambitos de competencia
principales, a saber, el seguimiento, para elaborar politicas mejor fundamentadas; la
preparacion, para lograr actuaciones mejor fundamentadas; y el desarrollo de
competencias, para reforzar la respuesta de la Union y de los Estados miembros al

fenémeno de las drogas.

10313/23 adp/ADP/ck 11

GIP.INST ES



(11)

La recogida, el analisis y la difusion de datos deben seguir siendo la tarea principal de la
Agencia. Al recoger, analizar o divulgar datos, la Agencia debe respetar el marco legal
sobre el tratamiento de datos personales y no debe divulgar ni transmitir ningun dato
que haga posible la identificacion de personas o de pequerios grupos de personas. Los
datos ordinarios se recogen a través de los puntos focales nacionales, que deben seguir
siendo los principales proveedores de datos de la Agencia. La Agencia podria recurrir
también a otras fuentes de datos y organizar reuniones de expertos, también en formato
virtual. Ademas, gracias a métodos innovadores de recogida de datos, se dispone cada vez
mas de fuentes adicionales de datos mas cercanos al tiempo real. Por consiguiente, la
Agencia debe tener acceso a los datos disponibles pertinentes para obtener una vision
global del fendomeno de las drogas en la Unidn y de los factores externos que influyen en
¢l. Al objeto de garantizar que cada punto focal nacional se mantenga al tanto de la
situacion en su Estado miembro, deben ser informados periodicamente de los datos
relativos a su Estado miembro recogidos a partir de otras fuentes de informacion y de las
actividades de la red de laboratorios forenses y toxicologicos establecidos por el presente

Reglamento.
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(12)

Los puntos focales nacionales desemperian una funcion crucial en el sistema de
seguimiento y de comunicacion de informacion sobre drogas de la Union. Recogen
informacion y elaboran datos comparables y cientificamente sélidos sobre la situacion
nacional en materia de drogas, que se utilizan para realizar el seguimiento de la
situacion en toda la Union. Los puntos focales nacionales también son fundamentales
en el proceso de mejora de las metodologias y herramientas de recogida de datos, y
elaboracion de las directrices pertinentes para su aplicacion. Ademas, los puntos focales
nacionales participan en un sistema de alerta temprana e informan sobre las nuevas
tendencias en el consumo de sustancias psicoactivas existentes. Por tanto, es
fundamental que la Agencia y los puntos focales nacionales tengan una relacion de
refuerzo mutuo. Los requisitos en materia de datos de la Agencia deben tener un reflejo en
los puntos focales nacionales. Los puntos focales nacionales deben estar facultados, en los
Estados miembros, para recibir todos los datos pertinentes de las distintas autoridades
nacionales. Si bien se evitan las medidas de armonizacion y se dejan a los Estados
miembros las decisiones sobre la gobernanza, la estructura o las tareas bdasicas de los
puntos focales nacionales con respecto a otras autoridades nacionales competentes, en
consonancia con los Tratados, el mandato de la Agencia debe permitir una
simplificacion de la recogida de datos en los Estados miembros, en la medida de lo

posible, para evitar la duplicidad de informes y esfuerzos.

10313/23 adp/ADP/ck 13

GIP.INST ES



(13)

(14)

Es necesario sentar las bases de una relacion de confianza mutua y de didlogo continuo
entre la Agencia y los puntos focales nacionales, a partir de un mecanismo de
funcionamiento claro y eficaz y de un conjunto de normas. Por consiguiente, la Agencia
debe estar facultada para prestar apoyo financiero a los puntos focales nacionales y
contribuir a su funcionamiento eficaz, entre otras cosas realizando una evaluacion de
cada punto focal nacional en la que se valore directamente su contribucion a la accion

coordinada de la Union en el ambito de las drogas.

Con el fin de apoyar una accion eficaz de la Union en el ambito de las drogas y
contribuir a la labor de la Agencia, los puntos focales nacionales deben, entre otras
cosas, asumir un papel de coordinacion en las actividades relacionadas con la recogida y
el seguimiento coherentes de los datos sobre drogas, la comunicacion con la Agencia y
la promocion de la toma de decisiones basada en datos contrastados, con la garantia de
una perspectiva nacional intersectorial y global sobre la situacion en materia de drogas,
incluida toda la informacion pertinente sobre nuevas tendencias y retos, asi como con la
contribucion al establecimiento de indicadores pertinentes. Ademas, de conformidad con
las competencias nacionales, los puntos focales nacionales desemperian un papel clave
en la promocion y defensa de la toma de decisiones basada en datos contrastados, el
apoyo a los sistemas de colaboracion, la evaluacion de las necesidades de informacion
de las partes interesadas pertinentes y la elaboracion de un inventario actualizado de las

fuentes nacionales de informacion sobre drogas.
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(15)

(16)

(17)

Con el fin de facilitar y estructurar la recogida de datos y el intercambio de informacion
tanto cualitativos como cuantitativos, y de apoyar la creacion de un sistema de seguimiento
integrado e interoperable que permita el seguimiento en tiempo real, la Agencia debe
desarrollar y aplicar las soluciones digitales adecuadas que sean necesarias para el

desempeiio de sus tareas.

Para que la Agencia pueda utilizar mejor la informacion a su disposicion, por ejemplo para
adoptar medidas mas proactivas, como evaluaciones de amenazas, informes de inteligencia
estratégica y alertas, y para mejorar la preparacion de la Unidn ante futuras evoluciones,

debe reforzarse la capacidad analitica y de seguimiento de la Agencia en comparacion con

la del OEDT.

Con el fin de mejorar la preparacion de la Unidn, es necesario tener una vision global de la
posible evolucion futura del fendmeno de las drogas. A fin de prepararse y de capacitar
mejor a los responsables politicos para esta evolucion futura, la Agencia debe llevar a cabo
ejercicios periddicos de prospectiva teniendo en cuenta las megatendencias, es decir, las
fuerzas impulsoras a largo plazo que sean actualmente observables y que con toda
probabilidad tendran una influencia significativa en el futuro, con el objetivo de detectar
nuevos retos y nuevas oportunidades para responder a los problemas relacionados con las

drogas.
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(18) El fenomeno de las drogas se sustenta cada vez mas en las posibilidades que ofrece la
tecnologia, como se demostrd durante la pandemia de COVID-19 en la que se observo una
mayor adopcion de las nuevas tecnologias para facilitar la distribucion de drogas. Se
calcula que alrededor de dos tercios de las ofertas en los mercados de la red oscura estan
relacionadas con las drogas. El comercio de drogas utiliza diferentes plataformas, incluidas
las redes sociales y las aplicaciones moéviles. Esa tendencia se refleja en las respuestas al
fendomeno de las drogas, con un mayor uso de las comunicaciones por internet y las
intervenciones en linea, en particular mediante aplicaciones moviles e intervenciones de
salud digital. La Agencia, junto con otros 6rganos y organismos pertinentes de la Union, al
mismo tiempo que evita la duplicidad de esfuerzos, debe vigilar tal evolucion como parte

de su enfoque global en relacion con el fendmeno de las drogas.

(19) Deben abordarse de manera adecuada las nuevas sustancias psicoactivas que plantean
riesgos sociales y de salud publica en toda la Union. Es necesario vigilar las nuevas
sustancias psicoactivas y, para poder dar una respuesta rapida, mantener el sistema de
alerta temprana establecido en virtud del Reglamento (CE) n.° 1920/2006. Las
disposiciones de dicho Reglamento relativas al intercambio de informacion sobre las
nuevas sustancias psicoactivas y el sistema de alerta temprana en relacion con dichas
sustancias, incluidos los informes iniciales y las evaluaciones del riesgo de las nuevas
sustancias psicoactivas, se modificaron recientemente y deben mantenerse sin cambios en

el presente Reglamento.
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(20) Sobre la base de su seguimiento reforzado y de la experiencia adquirida en la evaluacion
del riesgo de las nuevas sustancias psicoactivas, la Agencia debe desarrollar capacidades
generales de evaluacion de las amenazas para la salud y la seguridad. Se necesita
urgentemente una mayor capacidad para detectar de forma proactiva y con rapidez las
nuevas amenazas y proporcionar informacion que sirva para adoptar medidas que las
contrarresten, ya que la naturaleza dinamica del fendmeno de las drogas actual hace que

los retos conexos pueden propagarse rapidamente a través de las fronteras.

(21) Dado que las sustancias peligrosas y determinadas pautas de consumo pueden causar
dafios para la saludl , €s preciso que la Agencia pueda emitir alertas que complementen
los sistemas nacionales de alerta pertinentes y se apliquen sin perjuicio de estos. Como
apoyo a dicha funcion, la Agencia debe desarrollar un sistema europeo de alerta en materia
de drogas al que puedan acceder las autoridades nacionales. Ese sistema debe facilitar el
intercambio rapido de informacion que podria necesitar medidas rapidas para salvaguardar
la salud, los aspectos sociales, la seguridad y la proteccion. La Agencia debe poder
desarrollar, en las condiciones establecidas en el presente Reglamento, un sistema de
alerta para poner a disposicion de las personas que consumen o puedan consumir

determinadas drogas informacion sobre los riesgos detectados.
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(22)

(23)

Los precursores son sustancias necesarias para la produccion de drogas como las
anfetaminas, la cocaina y la heroina. Puesto que la produccion de drogas ilegales en la
Unidn estd aumentando, debe reforzarse la prevencion del desvio y del trafico de
precursores de drogas de los canales legales a la produccion de drogas ilegales. Como
apoyo a esa labor, la Agencia debe desempefar un papel en el seguimiento del desvio y el
trafico de precursores de drogas y asistir a la Comision en la aplicacion del Derecho de la

Unién en materia de precursores.

Habida cuenta de la creciente necesidad de datos forenses y toxicologicos y de
conocimientos técnicos especializados, unida a la necesidad de establecer una mejor
coordinacién entre los laboratorios de los Estados miembros, se debe crear || una red de
laboratorios forenses y toxicolodgicos con conocimientos en el &mbito de las drogas y los
dafios relacionados con ellas. Esa red debe ofrecer a la Agencia acceso a la informacion
pertinente, aumentar sus capacidades en este &mbito y apoyar el intercambio de
conocimientos entre los laboratorios correspondientes de los Estados miembros, sin que la
Agencia incurra en los elevados costes que implicaria la creacion y el mantenimiento de su

propio laboratorio.
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(24)

(25)

La red de laboratorios forenses y toxicologicos debe ser representativa de los Estados
miembros, por lo que se debe permitir que cada uno de ellos designe un mdximo de tres
laboratorios, especializados en estudios toxicologicos y forenses, que deben formar parte
de ella. A fin de garantizar una cobertura lo mas amplia posible, también debe ofrecerse a
los expertos de otros laboratorios cuyo trabajo guarde relacion con el de la Agencia,
incluidos los laboratorios de la Red Europea de Laboratorios de Aduanas, la posibilidad de
participar en la red. Tal cooperacion puede propiciar el aprendizaje mutuo entre todos los
laboratorios en diferentes ambitos, apoyar el intercambio de informacion entre los

laboratorios pertinentes y reducir los costes de cada uno de ellos.

Para ampliar los conocimientos en el ambito que el mandato de la Agencia abarca y apoyar
a los Estados miembros, la Agencia debe identificar y financiar proyectos pertinentes, por
ejemplo para el desarrollo de normas de referencia sobre drogas nuevas, la realizacion de
estudios toxicologicos o farmacolégicos, la aplicacion de planteamientos de investigacion
innovadores, y la elaboracion de perfiles de drogas. Los proyectos que financie la
Agencia deben incluirse en el informe anual de actividades consolidado de la Agencia y

hacerse publicos.
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(26)

27

I La Agencia debe estar en condiciones de acceder a los datos y de adquirir la experiencia
cientifica necesaria para desarrollar y promover intervenciones basadas en datos
contrastados y mejores prdcticas para una mayor concienciacion sobre los efectos
adversos de las drogas, la prevencion, las medidas de reduccion de riesgos y darios, el
tratamiento, la asistencia, la rehabilitacion y la recuperacion y, cuando proceda, adoptar
un enfoque que tenga en cuenta la perspectiva de género y la dimension de la edad. La
Agencia debe fomentar la aplicacion y actualizacion de las normas de calidad vigentes
para la prevencion frente a las drogas (normas de calidad europeas para la prevencion
frente a las drogas) y de un curriculo que proporcione a los responsables de la toma de
decisiones y de las politicas conocimientos sobre las intervenciones y los enfoques de
prevencion basados en datos contrastados mas eficaces (curriculo de prevencion de la
Unién Europea), en particular por lo que respecta a la manera de llegar a las

poblaciones de alto riesgo.

Por su perspectiva a escala de la Unidn, la Agencia debe poder evaluar las medidas y la
formacidn nacionales, por ejemplo en materia de prevencion —incluida la prevencion con
perspectiva de género y adaptada a la edad—, tratamiento, reduccion de dafios,
recuperacion y otras medidas conexas, a fin de determinar si reflejan los avances
cientificos mas recientes y si han demostrado su eficacia. Una evaluacion positiva de las

medidas nacionales podria servir como sello de calidad.
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(28)

(29)

Habida cuenta de que la Agencia va a ocupar una posicion unica en la Union que le
permite comparar datos y mejores practicas, debe estar en condiciones de ofrecer apoyo,
también cuando asi lo soliciten los Estados miembros, asistiendo en la evaluacion y la
elaboracion de estrategias nacionales en materia de drogas de una manera mas estructurada
en todos los Estados miembros I . Ademas, el papel de la Agencia a la hora de
proporcionar formacion y apoyo a los Estados miembros para la aplicacion de las normas
de calidad y las buenas practicas debe reforzarse a la luz de los conocimientos

especializados que va a desarrollar en estos ambitos.

La cooperacion internacional debe ser una de las tareas basicas de la Agencia, cuyas
responsabilidades deben establecerse con I claridad para que pueda participar plenamente
en esas actividades y responder a las solicitudes de organizaciones internacionales y otros
organismos y de terceros paises. Es preciso que la Agencia pueda ofirecer herramientas
cientificas adecuadas y basadas en datos contrastados para el desarrollo y la aplicacion
de la dimension exterior de la politica de la Union en materia de drogas y para el
importante papel de la Union a escala multilateral de conformidad con los Tratados, con
el fin de garantizar una aplicacion eficiente y coherente de las politicas de la Unidn en
materia de drogas tanto internamente como a escala internacional I . La labor en este
ambito debe basarse en un marco de cooperacion internacional desarrollado por la
Agencia. El marco de cooperacion internacional debe ser conforme con los Tratados y con
las prioridades de cooperacion internacional de la Unidn y guiarse por los instrumentos
pertinentes de las Naciones Unidas. La Agencia debe revisar el marco de cooperacion
internacional periddicamente para garantizar su adecuacion a la evolucion y las

prioridades internacionales.
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(30)

Con el fin de contribuir a que la financiacién de la Unidn para la investigacion en materia
de seguridad y salud despliegue todo su potencial y aborde las necesidades de las politicas
en materia de drogas, la Agencia debe ayudar a la Comision a definir temas clave de
investigacion y a elaborar y ejecutar los programas marco de investigacion e innovacion de
la Union que guarden relacion con los objetivos de la Agencia. Cuando la Agencia asista a
la Comision en la determinacion de temas clave de investigacion o en la elaboracion y
ejecucion de programas marco de la Unidn, no debe recibir financiacion de dichos
programas y debe adoptar todas las medidas necesarias para evitar conflictos de intereses.
La Agencia debe participar en las iniciativas a escala de la Unidén en materia de
investigacion e innovacion a fin de garantizar que se desarrollen y estén disponibles para
su uso las tecnologias necesarias para sus actividades. Las actividades de investigacion e
innovacion previstas deben consignarse en el documento unico de programacion que

contenga el programa de trabajo plurianual y anual de la Agencia.
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(3D

(32)

La Comision y los Estados miembros deben estar representados en el Consejo de
Administracion de la Agencia para que puedan supervisar efectivamente su labor. Los
miembros titulares y suplentes del Consejo de Administracion deben ser nombrados
teniendo en cuenta sus capacidades pertinentes en materia presupuestaria,
administrativa y de gestion. Los miembros suplentes deben actuar como miembros
titulares en ausencia del miembro titular correspondiente. Los miembros suplentes
también podran asistir a las reuniones en presencia de los miembros titulares
correspondientes, sin que su presencia implique costes adicionales para la Agencia y sin

participar en las votaciones.

El Consejo de Administracion debe contar con las competencias necesarias, en
particular, para adoptar el presupuesto, las normas financieras y los documentos de
planificacion adecuados, y el informe anual de actividades consolidado. A fin de
garantizar el funcionamiento independiente y la integridad de la Agencia, el Consejo de
Administracion también debe adoptar normas para la prevencion y la gestion de los
conflictos de intereses de sus miembros y de los miembros del Comité Ejecutivo, los
miembros del Comité Cientifico, los miembros de una red europea de informacion sobre
drogas y toxicomanias (en lo sucesivo, «red Reitox»), los expertos nacionales en
comision de servicios y otros agentes no contratados por la Agencia. Para ello, es
importante que la Agencia tenga debidamente en cuenta las recomendaciones y
directrices en la materia, en particular las del Defensor del Pueblo Europeo y las
Directrices de la Comision sobre la prevencion y gestion de los conflictos de intereses en
las agencias descentralizadas de la UE de 10 de diciembre de 2013. El Consejo de
Administracion ha de ejercer las competencias de la autoridad facultada para proceder a

los nombramientos con respecto al personal de la Agencia, incluido el director ejecutivo.
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(33)

(34)

35)

Es importante que todas las partes representadas en el Consejo de Administracion se
esfuercen por multiplicar las perspectivas y experiencias que estdn representadas en su
labor y que contribuyen a ella, sin dejar de garantizar la continuidad de su labor. Todas
las partes deben tratar de lograr una representacion de género equilibrada en el Consejo

de Administracion.

El Consejo de Administracion debe estar asistido por un Comité Ejecutivo en la
preparacion de las decisiones de esta. La Agencia debe estar dirigida por un director
ejecutivo. Un Comité Cientifico debe prestar asistencia al Consejo de Administracion y al

director ejecutivo en relacion con las cuestiones cientificas pertinentes.

El Consejo de Administracion debe nombrar al director ejecutivo mediante un
procedimiento de seleccion abierto y transparente, organizado y dirigido por la
Comision. En consonancia con la practica seguida por el OEDT para el nombramiento
de sus directores ejecutivos, la Comision debe contemplar la posibilidad de que en dicho
procedimiento de nombramiento participe un representante del Consejo de
Administracion en calidad de observador. La evaluacion de la Comision al término del
mandato inicial de cinco aiios del director ejecutivo debe incluir el parecer previo del

Consejo de Administracion sobre la actuacion del director ejecutivo.
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(36) Es importante dotar a la Agencia de los recursos adecuados para la consecucion de sus
tareas, objetivos y responsabilidades en virtud del presente Reglamento y conceder a la
Agencia un presupuesto autonomo acorde con su mision. La Agencia debe financiarse
principalmente mediante una contribucion del presupuesto general de la Union. El
procedimiento presupuestario de la Unioén debe aplicarse a la contribucion de la Unidén y a
cualesquiera otras subvenciones con cargo al presupuesto general de la Union. El Tribunal

de Cuentas debe auditar las cuentas de la Agencia.

(37) Con el fin de apoyar en mayor medida a los Estados miembros y otras partes interesadas
a comprender y tratar el fenomeno de las drogas, debe preverse la posibilidad de que la
Agencia preste servicios adicionales, ademads de sus tareas bdsicas establecidas en el
presente Reglamento, previo pago de una tasa. El método de cdlculo de las tasas
percibidas por la Agencia debe ser transparente. Las tasas que cobre la Agencia deben
cubrir la totalidad de los costes de realizacion de las actividades relacionadas con los
servicios prestados, incluidos los costes de personal y los costes operativos. Cuando se
hayan percibido tasas en un determinado ejercicio presupuestario, las cuentas
provisionales de la Agencia deben ir acompariadas de un informe al respecto. Dichos
informes también deben ser objeto de auditoria por el Tribunal de Cuentas. Las tasas
deben fijarse en un nivel que evite el déficit o una acumulacion significativa de

superavit, y deben revisarse cuando no sea asi.
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(38)

(39)

(40)

El director ejecutivo debe presentar el informe anual de la Agencia al Parlamento Europeo
y al Consejo. Ademas, el Parlamento Europeo y el Consejo deben poder solicitar al

director ejecutivo que informe sobre el ejercicio de sus funciones.

Debe aplicarse a la Agencia el Reglamento (CE) n.° 1049/2001 del Parlamento Europeo y
del Consejo’. La Agencia debe ser lo mds transparente posible con respecto a sus

actividades, sin poner en peligro la consecucion del objetivo de sus operaciones.

Deben aplicarse a la Agencia el Reglamento (UE, Euratom) n.® 883/2013 del Parlamento
Europeo y del Consejo® y el Acuerdo interinstitucional, de 25 de mayo de 1999, entre el
Parlamento Europeo, el Consejo de la Unién Europea y la Comision de las Comunidades
Europeas relativo a las investigaciones internas efectuadas por la Oficina Europea de

Lucha contra el Fraude (OLAF)’, al que ya se adhirié el OEDT.

Reglamento (CE) n.° 1049/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo de
2001, relativo al acceso del publico a los documentos del Parlamento Europeo, del Consejo y
de la Comision (DO L 145 de 31.5.2001, p. 43).

Reglamento (UE, Euratom) n.® 883/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de
septiembre de 2013, relativo a las investigaciones efectuadas por la Oficina Europea de Lucha
contra el Fraude (OLAF) y por el que se deroga el Reglamento (CE) n.° 1073/1999 del
Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento (Euratom) n.° 1074/1999 del Consejo
(DO L 248 de 18.9.2013, p. 1).

DO L 136 de 31.5.1999, p. 15.
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(41

(42)

(43)

La Agencia trata datos que requieren una proteccion especial, en particular informacion
clasificada de la UE (ICUE) e informacion sensible no clasificada. La Agencia debe, por
tanto, elaborar normas sobre la confidencialidad y el tratamiento de esa informacion.
Las normas sobre la proteccion de la ICUE deben ser coherentes con las Decisiones
(UE, Euratom) 2015/443'° y (UE, Euratom) 2015/444' de la Comision. De conformidad
con dichos actos juridicos, la Agencia debe abstenerse de publicar datos sensibles.

También debe abstenerse de divulgar informacion comercial confidencial de terceros.

Con el fin de controlar y garantizar el funcionamiento de la Agencia y garantizar que su
mandato le permita llevar a cabo las actividades necesarias que requieren la evolucion del
mercado de la droga y de las politicas, debe realizarse periddicamente una evaluacion
externa de la labor de la Agencia y, en caso necesario, su mandato debe adaptarse en

consecuencia.

La Agencia debe cooperar estrechamente, en plena conformidad con los derechos
Sfundamentales, con las organizaciones internacionales pertinentes y otros organismos
gubernamentales y no gubernamentales, incluidos los organismos técnicos pertinentes de
dentro y fuera de la Unidn, en la ejecucion de su programa de trabajo, de conformidad con
las disposiciones aplicables de los Tratados y respetando las competencias de los Estados
miembros, en particular para evitar la duplicidad de tareas y tener acceso a todos los datos

y herramientas necesarios para llevar a cabo su mandato.

10

11

Decision (UE, Euratom) 2015/443 de la Comision, de 13 de marzo de 2015, sobre la
seguridad en la Comisién (DO L 72 de 17.3.2015, p. 41).

Decision (UE, Euratom) 2015/444 de la Comision, de 13 de marzo de 2015, sobre las normas
de seguridad para la proteccion de la informacion clasificada de la UE (DO L 72 de
17.3.2015, p. 53).
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(44)

(45)

La Agencia debe sustituir y suceder al OEDT. Por consiguiente, ha de ser la sucesora legal
de todos los contratos de la OEDT, incluidos los contratos de trabajo, los pasivos y los
bienes. Los acuerdos internacionales celebrados por el OEDT antes del ... [fecha de

aplicacion del presente Reglamento] deben permanecer en vigor.

Dado que el objetivo del presente Reglamento, a saber, el establecimiento de una agencia
para abordar el fenémeno de las drogas, no puede ser alcanzado de manera suficiente por
los Estados miembros, sino que, debido a las dimensiones y los efectos de la accion, puede
lograrse mejor a escala de la Unidn, esta puede adoptar medidas, de acuerdo con el
principio de subsidiariedad establecido en el articulo 5 del Tratado de la Union Europea
(TUE). De conformidad con el principio de proporcionalidad establecido en el mismo

articulo, el presente Reglamento no excede de lo necesario para alcanzar dicho objetivo.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:
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CAPITULO I
OBJETIVOS Y TAREAS DE LA AGENCIA

Articulo 1
Creacion de la Agencia

1. Por el presente Reglamento se crea la Agencia de la Unidén Europea sobre Drogas (EUDA,

por sus siglas en inglés) (en lo sucesivo, «Agenciay).

2. La Agencia sustituye y sucede al Observatorio europeo de las drogas y las toxicomanias

(OEDT), creado por el Reglamento (CE) n.° 1920/2006.

Articulo 2

Naturaleza juridica y sede
1. La Agencia serd un organismo de la Union con personalidad juridica.

2. En cada uno de los Estados miembros, la Agencia gozard de la méas amplia capacidad
juridica reconocida a las personas juridicas por el Derecho nacional. En concreto, podra

adquirir y enajenar bienes muebles e inmuebles y ser parte en procesos judiciales.

3. La sede de la Agencia sera Lisboa (Portugal).
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Articulo 3

Definiciones
A los efectos del presente Reglamento, se entendera por:
1) «drogay, cualquiera de las siguientes sustancias:

a)  una sustancia contemplada en la Convencién Unica de las Naciones Unidas sobre
Estupefacientes de 1961, en su version modificada por el Protocolo de 1972, o en

el Convenio de las Naciones Unidas sobre Sustancias Sicotropicas de 1971;

b)  cualquiera de las sustancias enumeradas en el anexo de la Decision Marco

2004/757/JAI del Consejo’’;

2) «nuevas sustancias psicoactivasy, las nuevas sustancias psicoactivas definidas en el

articulo 1, punto 4, de la Decision Marco 2004/757/JAI del Consejo;

3) «policonsumo de sustanciasy, el I consumo de una o mas sustancias psicoactivas o de uno
0 mas tipos de sustancias psicoactivas, ya sean ilegales o legales, en particular
medicamentos, alcohol o tabaco, combinadas con el consumo de drogas, ya sea

simultaneamente o de forma consecutiva con un breve intervalo de tiempo;

12 Decision Marco 2004/757/JAI del Consejo, de 25 de octubre de 2004, relativa al
establecimiento de disposiciones minimas de los elementos constitutivos de delitos y las
penas aplicables en el ambito del trafico ilicito de drogas (DO L 335 de 11.11.2004, p. §8).
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4)

5)

6)

7)

8)

«precursores de drogasy, una sustancia controlada y supervisada de conformidad con el
Reglamento (CE) n.° 273/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo'? y el Reglamento
(CE) n.° 111/2005 del Consejo';

«pais participante», un Estado miembro o un tercer pais que haya celebrado un acuerdo

con la Union de conformidad con el articulo 54 del presente Reglamento;

«organizacion internacional», una organizacion y sus organismos subordinados de Derecho
internacional publico, o cualquier otro organismo creado mediante un acuerdo entre dos o

mas paises o en virtud de tal acuerdo;

«convenios de las Naciones Unidas sobre drogas», la Convencién Unica de las Naciones
Unidas sobre Estupefacientes de 1961, modificada por el Protocolo de 1972, el Convenio
de las Naciones Unidas sobre Sustancias Sicotropicas de 1971 y la Convencion de las

Naciones Unidas contra el Trafico Ilicito de Estupefacientes y Sustancias Sicotropicas de

1988;

«sistema de las Naciones Unidasy, el sistema del mecanismo de control establecido por los

convenios de las Naciones Unidas sobre drogas.

13

14

Reglamento (CE) n.° 273/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de febrero de
2004, sobre precursores de drogas (DO L 47 de 18.2.2004, p. 1).

Reglamento (CE) n.° 111/2005 del Consejo, de 22 de diciembre de 2004, por el que
establecen normas para la vigilancia del comercio de precursores de drogas entre la Union y
terceros paises (DO L 22 de 26.1.2005, p. 1).
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Articulo 4

Cometido general de la Agencia

La Agencia:

@)

b)

proporcionard a la Union y a sus Estados miembros informacion real, objetiva,
fiable y comparable, un sistema de alerta temprana y evaluaciones del riesgo a
nivel de la Union en relacion con las drogas, el consumo de drogas, los trastornos
relacionados con el consumo de drogas y las toxicomanias, la prevencion, el
tratamiento, la asistencia, la reduccion de riesgos y darios, la rehabilitacion, la
reintegracion social, la recuperacion, los mercados y la oferta de drogas, en
particular la produccion y el trdfico ilicitos, y otras cuestiones pertinentes

relacionadas con las drogas y sus consecuencias, y

recomendarda acciones adecuadas y concretas, basadas en datos contrastados,
sobre como afrontar de manera eficiente y oportuna los retos en relacion con las
drogas, el consumo de drogas, los trastornos relacionados con el consumo de
drogas y las toxicomanias, la prevencion, el tratamiento, la asistencia, la reduccion
de riesgos y daiios, la rehabilitacion, la reintegracion social, la recuperacion, los
mercados y la oferta de drogas, incluidos la produccion y el trdfico ilicitos, y otras

cuestiones pertinentes relacionadas con las drogas y sus consecuencias.

En el desempeiio de sus tareas, la Agencia garantizard el pleno respeto de los derechos
Jundamentales y las normas de proteccion de datos, y adoptard un enfoque basado en
datos contrastados, integrado, equilibrado y multidisciplinar en relacion con el
fenomeno de las drogas. Ese enfoque incorporara las perspectivas de los derechos
humanos, del género y la igualdad de género, de la edad, de la salud y de la equidad

sanitaria, asi como la perspectiva social.
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Articulo 5

Tareas especificas

1. Para llevar a cabo el cometido general establecido en el articulo 4, apartado 1, la Agencia

tendra las tareas especificas siguientes:
a) tareas de seguimiento, que incluirdn:

1)  larecogida y el andlisis de informacion y de datos con arreglo al articulo 6,

apartado 1;

1)  la difusion de informacion, de datos y de resultados de analisis con arreglo al

articulo 6, apartado 5, y

iii) el seguimiento del fendmeno de las drogas, incluidos sus aspectos sanitario, de
los derechos humanos, social y de la seguridad y la proteccion, con arreglo al

articulo 7;
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b)

tareas de preparacion que incluiran:

i)

el intercambio de informacion sobre las nuevas sustancias psicoactivas y el
sistema de alerta temprana en relacion con dichas sustancias, incluida la
elaboracion de informes iniciales y las evaluaciones del riesgo, con arreglo a

los articulos 8 a 11;

la evaluacion de las amenazas para la salud y la seguridad y la preparacion

frente a dichas amenazas con arreglo al articulo 12;

la implantacién y la puesta en funcionamiento de un sistema europeo de alerta

en materia de drogas con arreglo al articulo 13;

el seguimiento de las evoluciones relacionadas con el desvio y el trafico de
precursores de drogas y la contribucion a la aplicacion del Derecho de la Unidn

sobre precursores de drogas con arreglo al articulo 14;

la creacion y la puesta en funcionamiento de una red de laboratorios forenses y

toxicoldgicos con arreglo al articulo 15;
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c) tareas de desarrollo de competencias, que incluirdn:

1) el desarrollo I y la promocion de intervenciones basadas en datos
contrastados, de mejores prdcticas y de actividades de concienciacion con

arreglo al articulo 16;
1)  la evaluacion de las medidas nacionales con arreglo al articulo 17;
iii) el apoyo a los Estados miembros con arreglo al articulo 18;
iv)  la formacion con arreglo al articulo 19;
v)  la cooperacion internacional y la asistencia técnica con arreglo al articulo 20;
vi) las actividades de investigacion e innovacion con arreglo al articulo 21.

2. La Agencia constituird y coordinara, en consulta y en cooperacion con las autoridades y
organismos competentes de los paises participantes, la Red Europea de Informacion sobre

Drogas y Toxicomanias a que se refiere el articulo 32 (en lo sucesivo, «red Reitox»).

3. La Agencia actuard de manera fransparente, objetiva, imparcial y cientificamente rigurosa

en el desempefio de las tareas especificas establecidas en el apartado 1.

4. La Agencia apoyard y mejorara la coordinacion entre la accion nacional y la de la Unidn
en sus ambitos de actividad. La Agencia facilitaré el intercambio de informacion entre los
responsables de la toma de decisiones, los investigadores, los especialistas y quienes se
dedican a cuestiones relacionadas con las drogas en organizaciones gubernamentales y no

gubernamentales.
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La Agencia apoyara a la Comision, a los Estados miembros y a otras partes interesadas
pertinentes, determinadas en los documentos estratégicos de la Union relacionados con
las drogas que sean aplicables, por lo que respecta a la puesta en practica de dichos

documentos estratégicos, cuando proceda.

En el desempeiio de las tareas especificas establecidas en el apartado 1, la Agencia podra:

a)  organizar reuniones de expertos;
b)  crear grupos de trabajo ad hoc, y
c) financiar proyectos, si es necesario.

Cuando la Agencia organice reuniones, cree grupos de trabajo o financie proyectos en

virtud del parrafo primero, mantendrd informada a la red Reitox.
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7.

Con el fin de lograr la mdaxima eficiencia en el seguimiento y la evaluacion del
fenomeno de las drogas y la respuesta a dicho fenémeno, la Agencia, en el desempeiio
de las tareas especificas establecidas en el apartado 1, cooperard activamente con las

partes interesadas pertinentes, entre las que se incluyen:

a)  otros organos y organismos pertinentes de la Union, dentro de los limites de sus
mandatos, en particular Europol, la Agencia de la Union Europea para la
Cooperacion Judicial Penal (Eurojust), creada mediante el
Reglamento (UE) 2018/1727 del Parlamento Europeo y del Consejo’’, la Agencia
de los Derechos Fundamentales de la Union Europea, creada mediante el
Reglamento (CE) n.° 168/2007 del Consejo'S, la Agencia de la Unién Europea para
la Formacion Policial (CEPOL), creada mediante el Reglamento (UE) 2015/2219
del Parlamento Europeo y del Consejo'’, la Agencia Europea de Medicamentos,
creada mediante el Reglamento (CE) n.” 726/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo'®, el Centro Europeo para la Prevencion y el Control de las
Enfermedades, creado mediante el Reglamento (CE) n.° 851/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo”, y la Fundacion Europea para la Mejora de las
Condiciones de Vida y de Trabajo (Eurofound), creada mediante el

Reglamento (UE) 2019/127 del Parlamento Europeo y del Consejo’’;

15

16

17

18

19

20

Reglamento (UE) 2018/1727 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de noviembre de
2018, sobre la Agencia de la Unién Europea para la Cooperacion Judicial Penal (Eurojust) y
por la que se sustituye y deroga la Decision 2002/187/JAI del Consejo (DO L 295 de
21.11.2018, p. 138).

Reglamento (CE) n.° 168/2007 del Consejo, de 15 de febrero de 2007, por el que se crea una
Agencia de los Derechos Fundamentales de 1la Unién Europea (DO L 53 de 22.2.2007, p. 1).
Reglamento (UE) 2015/2219 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de noviembre de
2015, sobre la Agencia de la Unién Europea para la Formacion Policial (CEPOL) y por el que
se sustituye y deroga la Decision 2005/681/JAI del Consejo (DO L 319 de 4.12.2015, p. 1).
Reglamento (CE) n.° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de
2004, por el que se establecen procedimientos de la Union para la autorizacion y el control de
los medicamentos de uso humano y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos
(DO L 136 de 30.4.2004, p. 1).

Reglamento (CE) n.° 851/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de abril de 2004,
por el que se crea un Centro Europeo para la Prevencion y el Control de las Enfermedades
(DO L 142 de 30.4.2004, p. 1).

Reglamento (UE) 2019/127 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de enero de 2019,
por el que se crea la Fundacién Europea para la Mejora de las Condiciones de Vida y de
Trabajo (Eurofound) y se deroga el Reglamento (CEE) n.° 1365/75 del Consejo (DO L 30 de
31.1.2019, p. 74).
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b)  otros organos, organismos y agencias internacionales, en particular la Oficina de
las Naciones Unidas contra la Droga y el Delito (ONUDD), el Consejo Econémico
y Social de las Naciones Unidas y la Junta Internacional de Fiscalizacion de

Estupefacientes (JIFE), y
¢) la comunidad cientifica y las organizaciones de la sociedad civil.

8. La Agencia emprenderd actividades de comunicacion por iniciativa propia dentro del
ambito de su mandato. La asignacion de recursos a las actividades de comunicacién no ird
en detrimento del ejercicio efectivo de las tareas especificas establecidas en el apartado 1.
La Agencia realizard las actividades de comunicacion de conformidad con las estrategias
de comunicacion y los planes de difusion pertinentes adoptados por el Consejo de
Administracion. La Agencia podrd hacer participe a las partes interesadas pertinentes,
incluidas la comunidad cientifica y las organizaciones de la sociedad civil, en la

elaboracion de tales estrategias y planes.
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CAPITULO II
SEGUIMIENTO

Articulo 6

Recogida y difusion de informacion y datos

1. La Agencia:

a)

b)

recogerél la informacién y los datos pertinentes, incluidos la informacion y los datos
comunicados por los puntos focales nacionales, los resultantes de la investigacion,
los disponibles a través de fuentes de dominio publico y los procedentes de fuentes
de la Union, de fuentes no gubernamentales y de organizaciones y organismos

internacionales competentes;

recogera la informacion y los datos necesarios a fin del seguimiento del policonsumo

de sustancias y sus consecuencias con arreglo al articulo 7, apartado 1, letra d);

recogera la informacion y los datos que faciliten los puntos focales nacionales, en
cooperacion con Europol, sobre las nuevas sustancias psicoactivas y transmitira esa
informacion sin demora injustificada a los puntos focales nacionales, a las unidades

nacionales de Europol y a la Comision;
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d)

g

recogerd y analizard informacion y datos sobre los precursores de drogas y sobre el

desvio y trafico de precursores de drogas;

realizard y encargara los estudios de investigacion y seguimiento, las encuestas, los
estudios de viabilidad y los proyectos piloto que sean necesarios para el desempeio

de sus tareas;

garantizara la mejora de la comparabilidad, la objetividad y la fiabilidad de la
informacion y los datos a nivel de la Unidn, definiendo, en cooperacion con los
puntos focales nacionales, indicadores y normas comunes I no obligatorios al
objeto de conseguir una mayor uniformidad de los métodos de medicion utilizados
por los Estados miembros y la Union; la Agencia podra recomendar la observancia

de dichas normas comunes no obligatorias; |

cooperard estrechamente con los organos y organismos pertinentes de la Union y
con las organizaciones y organismos internacionales pertinentes, en particular la
ONUDD y la JIFE, a fin de facilitar las notificaciones y evitar una carga

innecesaria para los Estados miembros.
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La Agencia recogera los datos nacionales pertinentes a través de los puntos focales
nacionales. Con caracter previo a la recogida de datos, la Agencia debatird y acordard el
conjunto de informes nacionales con los puntos focales nacionales. La Agencia podra
utilizar otras fuentes adicionales de informacion para los datos nacionales. Cuando la
Agencia utilice dichas fuentes adicionales, mantendra debidamente informado al punto
focal nacional de que se trate. Cuando sea posible, los datos recogidos se desglosardn por
sexo y por género. Dichos datos tendrdn en cuenta los aspectos sensibles al género de las

politicas en materia de drogasl .

La Agencia desarrollara, en el marco de su mandato, métodos y enfoques de recogida de

datos, entre otros, a través de proyectos con socios externos.

La Agencia desarrollard las soluciones digitales necesarias para la recogida, la
validacion, el andlisis, la comunicacion de informacion, la gestion y el intercambio I de

la informacion y los datos, también de manera automatizada.
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a)

b)

La Agencia difundira informacién y datos mediante:

la puesta a disposicion de la Union, los Estados miembros y otras partes interesadas

de la informacion que produzca, en particular sobre la evolucion de la situacion y

cambios de tendencia;

la amplia difusion de sus andlisis, conclusiones e informes, también entre la
comunidad cientifica, las organizaciones de la sociedad civil y las comunidades

afectadas, incluidas las personas que consumen drogas, a excepcion de la

los

informacion clasificada y la informacion sensible no clasificada a que se refiere el

articulo 49;

I la publicacion, basada en los datos que recoja, de un informe periddico sobre la

situacion del fenomeno de las drogas y las tendencias emergentes;
la constitucion y puesta a disposicion de un fondo documental cientifico abiertol

el suministro de informacion sobre las normas de calidad, las mejores practicas
basadas en datos contrastados, los enfoques innovadores y los resultados de la
investigacion que se pueden aplicar en los Estados miembros, y la facilitacion del

intercambio de informacion sobre dichas normas y précticas y su aplicacion.

.
’
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6. Cuando corresponda, la Agencia podra difundir informacion y datos que hayan sido
desglosados, en particular por Estado miembro, sexo, género, edad, discapacidad y
situacion socioeconomica, conforme al Derecho de la Union pertinente, en particular en

materia de proteccion de datos.

7. Al difundir la informacion y los datos en virtud del apartado 5, la Agencia incluird la

referencia a las fuentes correspondientes.

8. La Agencia no divulgard ni transmitirda cualesquiera informacion o datos que hagan

posible la identificacioén de personas o de pequefios grupos de personas. I
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Articulo 7

Seguimiento del fendémeno de las drogas e intercambio de mejores prdcticas
1. La Agencia hard un seguimiento:

a)  del fendbmeno de las drogas en la Union de manera global, utilizando indicadores
epidemiologicos y de otro tipo, abarcando sus aspectos sociales y los relacionados
con los derechos humanos, 1a salud, la seguridad y la proteccion, incluida la puesta
en practica de los documentos estratégicos de la Union relacionados con las drogas

que sean aplicables;

b)  de las mejores practicas basadas en datos contrastados y los enfoques innovadores
en relacion con las respuestas en materia de salud, derechos humanos, aspectos

sociales, seguridad o proteccion;

¢) del consumo de drogas, los trastornos relacionados con el consumo de drogas, las
toxicomanias y los correspondientes riesgos para la salud, el dafio relacionado con
las drogas, los comportamientos de riesgo asociados al consumo de drogas y las

tendencias emergentes en esos ambitos;

d) del policonsumo de sustancias y sus consecuencias, en particular el aumento de los
riesgos de problemas sociales y de salud, los determinantes sociales del consumo
de drogas, los trastornos relacionados con el consumo de drogas y las

toxicomanias, asi como las implicaciones para las politicas y las respuestas;
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g)

h)

del consumo de drogas y el policonsumo de sustancias y sus consecuencias desde
una perspectiva de edad y de género, en particular sus repercusiones en la

violencia de género;

de las tendencias emergentes en el fenomeno de las drogas en la Union, y a escala
internacional en la medida en que afecten a la Unidn; el seguimiento en virtud de la
presente letra incluira el seguimiento de la oferta de drogas, incluida la produccion
ilicita, el trdfico y otros delitos conexos, asi como la utilizacion de las nuevas
tecnologias, sin perjuicio de los mandatos de otros organos y organismos de la

Union;

en cooperacion con Europol y con el apoyo de los puntos focales nacionales y las
unidades nacionales de Europol, de todas las nuevas sustancias psicoactivas

notificadas por los Estados miembros;
de los precursores de drogas y el desvio y trafico de los precursores de drogas;

de la ejecucion de las politicas nacionales y de la Union en materia de drogas, en
particular con vistas a apoyar el desarrollo y la evaluacion independiente de dichas

politicas.
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Basandose en sus actividades de seguimiento en virtud del apartado 1, la Agencia
determinard cudles son las mejores prdcticas basadas en datos contrastados y los
enfoques innovadores y los respaldara y, cuando corresponda, los codesarrollard. La
Agencia pondra a disposicion de los Estados miembros dichas mejores prdcticas y

enfoques y facilitara que los intercambien.

La Agencia desarrollara, en colaboracion con los puntos focales nacionales,
herramientas y métodos que faciliten a los Estados miembros el seguimiento y la
evaluacion de sus politicas nacionales y a la Comision el seguimiento y la evaluacion de

las politicas de la Union.

La Agencia llevara a cabo periddicamente ejercicios de prospectiva, teniendo en cuenta la
informacion disponible. Sobre esa base, formulara escenarios pertinentes para la

elaboracion de las futuras politicas en materia de drogas.
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CAPITULO 111
PREPARACION

Articulo 8
Intercambio de informacion sobre nuevas sustancias psicoactivas y sistema de alerta temprana de

estas

1. Cada Estado miembro garantizara que sus puntos focales nacionales y su unidad nacional
de Europol faciliten oportunamente y sin demora injustificada a la Agencia y a Europol,
teniendo en cuenta los mandatos respectivos de ambos organismos, la informacién
disponible sobre nuevas sustancias psicoactivas. Esa informacion guardara relacion con la
deteccion y la identificacion, el consumo y las pautas de consumo, la produccion, la
extraccion, la distribucion y los métodos de distribucion, el trafico y el uso con fines
comerciales, médicos o cientificos de esas sustancias y los riesgos tanto potenciales como

constatados que presentan.
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2. La Agencia, en cooperacion con Europol, recogera, cotejard, analizara y evaluara la
informacion sobre las nuevas sustancias psicoactivas. Comunicara esa informacion
oportunamente a los puntos focales nacionales, a las unidades nacionales de Europol y a la
Comision, con el fin de facilitarles toda la informacion necesaria a efectos de la alerta

temprana.

La Agencia elaborara los informes iniciales o los informes iniciales conjuntos con arreglo

al articulo 9 a partir de la informacion recogida con arreglo al parrafo primero.

Articulo 9

Informe inicial

1. Cuando la Agencia, la Comisidon o una mayoria de los Estados miembros consideren que la
informacion sobre una nueva sustancia psicoactiva, recogida en uno o mas Estados
miembros y compartida con estos, suscita preocupacion por los riesgos sanitarios o
sociales que pudiera plantear a escala de la Unidn esa nueva sustancia psicoactiva, la

Agencia elaborara un informe inicial sobre la nueva sustancia psicoactiva.

A los efectos del parrafo primero, cada Estado miembro informara a la Comision y a los
demas Estados miembros de su voluntad de que se elabore un informe inicial. Cuando se
alcance una mayoria de Estados miembros que hayan informado en ese mismo sentido a la
Comision, esta transmitird las instrucciones pertinentes a la Agencia e informara de ello a

los Estados miembros.
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2. Un informe inicial a que se refiere el apartado 1 contendra:

a)  una indicacion preliminar de la naturaleza y magnitud de los incidentes que revelen
problemas sociales y de salud con los que pudiera estar relacionada la nueva
sustancia psicoactiva, el nimero de tales incidentes y las pautas de consumo de la
nueva sustancia psicoactiva;

b)  unaindicacion preliminar de la descripcion quimica y fisica de la nueva sustancia
psicoactiva, asi como de los métodos y los precursores utilizados en su produccion o
extraccion;

¢) unaindicacion preliminar de la descripcion farmacoldgica y toxicoldgica de la nueva
sustancia psicoactiva;

d) unaindicacion preliminar de la participacion de organizaciones delictivas en la
produccioén o la distribucion de la nueva sustancia psicoactiva;

e) informacion sobre el uso médico y veterinario de la nueva sustancia psicoactiva,
entre otros, como principio activo de un medicamento de uso humano o de un
medicamento veterinario;
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f)  informacidn sobre los usos comerciales e industriales de la nueva sustancia
psicoactiva, el alcance de dichos usos y su empleo con fines de investigacion y

desarrollo cientificos;

g) informacién sobre si la nueva sustancia psicoactiva esta sujeta a medidas restrictivas

en cualquier Estado miembro;

h) informacidn sobre si la nueva sustancia psicoactiva es o ha sido objeto de evaluacion

en el marco del sistema de las Naciones Unidas;
1) cualquier otra informacion pertinente de que se disponga.

3. A efectos de un informe inicial a que se refiere el apartado 1, la Agencia utilizara la

informacion de que disponga.

4. Cuando la Agencia lo considere necesario, solicitara a los puntos focales nacionales que
proporcionen informacion adicional sobre una nueva sustancia psicoactiva. Los puntos
focales nacionales proporcionaran dicha informacion en el plazo de dos semanas tras la

recepcion de dicha solicitud.
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5. La Agencia, sin demora injustificada una vez que haya empezado a elaborar el informe

inicial con arreglo al apartado 1, solicitard a la Agencia Europea de Medicamentos que le

facilite informacion sobre si, a escala de la Unidn o nacional, la nueva sustancia

psicoactiva es un principio activo de:

a)

b)

d)

un medicamento de uso humano o un medicamento veterinario que ha obtenido una
autorizacion de comercializacion de conformidad con la Directiva 2001/83/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo®!, el Reglamento (CE) n.° 726/2004° o el
Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo??;

un medicamento de uso humano o de un medicamento veterinario que es objeto de

una solicitud de autorizacion de comercializacion;

un medicamento de uso humano o un medicamento veterinario cuya autorizacion de

comercializacion ha sido suspendida por la autoridad competente;

un medicamento de uso humano no autorizado del tipo a que se hace referencia en el
articulo 5, apartados 1 y 2, de la Directiva 2001/83/CE, o un medicamento
veterinario preparado extemporaneamente de conformidad con el articulo 112,

apartado 1, letra c), del Reglamento (UE) 2019/6;

un medicamento en investigacion, tal como se define en el articulo 2, letra d), de la

Directiva 2001/20/CE del Parlamento Europeo y del Consejo?>.

21

Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por

la que se establece un c6digo comunitario sobre medicamentos para uso humano (DO L 311
de 28.11.2001, p. 67).

22 Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018,
sobre medicamentos veterinarios y por el que se deroga la Directiva 2001/82/CE (DO L 4 de
7.1.2019, p. 43).

23 Directiva 2001/20/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de abril de 2001, relativa a
la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados
miembros sobre la aplicacion de buenas practicas clinicas en la realizacion de ensayos
clinicos de medicamentos de uso humano (DO L 121 de 1.5.2001, p. 34).
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Cuando la informacion facilitada con arreglo al parrafo primero se refiera a autorizaciones
de comercializacion concedidas por los Estados miembros, estos se la comunicaran a la

Agencia Europea de Medicamentos a peticion de esta.

La Agencia, sin demora injustificada una vez que haya empezado a elaborar un informe
inicial con arreglo al apartado 1, solicitara a Europol que facilite informacion sobre la
participacion de organizaciones delictivas en la produccion, la distribucion, los métodos de
distribucion y el trafico de la nueva sustancia psicoactiva y sobre cualquier uso que se haga

de ella.

La Agencia, sin demora injustificada una vez que haya empezado a elaborar un informe
inicial con arreglo al apartado 1, solicitara a la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas
Quimicas, creada mediante el Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y
del Consejo®*, y al Centro Europeo para la Prevencion y el Control de las Enfermedades y
a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria, creada mediante el Reglamento (CE)
n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo®®, que faciliten la informacion y los

datos de que dispongan sobre la nueva sustancia psicoactiva.

Los detalles de la cooperacion entre la Agencia y las agencias descentralizadas de la Union
a que se refieren los apartados 5, 6 y 7 del presente articulo serdn establecidos por acuerdos
de colaboracion. Dichos acuerdos de colaboracion se celebraran de conformidad con el

articulo 53, apartado 2.

24

25

Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre
de 2006, relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y
preparados quimicos (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y
Preparados Quimicos, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento
(CEE) n.° 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE) n.° 1488/94 de 1la Comision, asi como la
Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y
2000/21/CE de la Comision (DO L 396 de 30.12.20006, p. 1).

Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de
2002, por el que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacion
alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos
relativos a la seguridad alimentaria (DO L 31 de 1.2.2002, p. 1).
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10.

11.

La Agencia respetard las condiciones de utilizacion de la informacion que se le comunique,
incluidas las condiciones de acceso a los documentos y a la informacion, de seguridad de
los datos y de proteccion de los datos confidenciales, incluidos los datos sensibles y la

informacion comercial confidencial de terceros.

La Agencia presentara un informe inicial a que se refiere el apartado 1 a la Comision y a
los Estados miembros en el plazo de cinco semanas tras la formulacion de las solicitudes

de informacion a que se refieren los apartados 5, 6y 7.

Cuando la Agencia recoja informacion sobre varias nuevas sustancias psicoactivas que
considere de estructura quimica similar, presentard a la Comision y a los Estados
miembros, en el plazo de seis semanas tras la formulacion de las solicitudes de
informacion a que se refieren los apartados 5, 6 y 7, un informe inicial individual a que se
refiere el apartado 1 para cada una de esas nuevas sustancias psicoactivas o informes
iniciales conjuntos sobre varias nuevas sustancias psicoactivas, siempre que las

caracteristicas de cada una de ellas estén claramente identificadas.
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Articulo 10

Procedimiento e informe de evaluacion del riesgo

1. En el plazo de dos semanas tras la recepcion del informe inicial mencionado en el
articulo 9, apartado 10, la Comision podra pedir a la Agencia que evalue los riesgos
potenciales que entrafia la nueva sustancia psicoactiva y que elabore un informe de
evaluacion del riesgo, cuando del informe inicial pueda inferirse que la nueva sustancia
psicoactiva podria presentar riesgos graves para la salud publica y, en su caso, riesgos

sociales graves. La evaluacion del riesgo sera realizada por el Comité Cientifico.

2. En el plazo de dos semanas tras la recepcion de los informes iniciales individuales o del
informe inicial conjunto a que se refiere el articulo 9, apartado 11, la Comisioén podra pedir
a la Agencia que evalue los riesgos potenciales que entrafian las correspondientes nuevas
sustancias psicoactivas de estructura quimica similar y que redacte un informe conjunto de
evaluacion del riesgo, cuando del informe inicial conjunto pueda inferirse que dichas
nuevas sustancias psicoactivas podrian presentar riesgos graves para la salud publica y, en
su caso, riesgos sociales graves. La evaluacion conjunta del riesgo sera realizada por el

Comité Cientifico.
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Un informe de evaluacion del riesgo o un informe conjunto de evaluacion del riesgo

contendra;

a)

b)

d)

g)

la informacion disponible sobre las propiedades quimicas y fisicas de la nueva
sustancia o sustancias psicoactivas, asi como los métodos y los precursores utilizados

en su produccion o extraccion;

la informacion disponible sobre las propiedades farmacolédgicas y toxicoldgicas de la

nueva sustancia o sustancias psicoactivas;

un andlisis de los riesgos para la salud asociados a la nueva sustancia o sustancias
psicoactivas, en particular, con respecto a su toxicidad aguda y cronica, la propension
al abuso, el riesgo de producir dependencia y sus efectos a nivel fisico, mental y

comportamental;

un andlisis de los riesgos sociales asociados a la nueva sustancia o sustancias
psicoactivas, en particular, sus repercusiones en el funcionamiento de la sociedad, el
orden publico y las actividades delictivas, y la participacion de organizaciones
delictivas en la produccion, distribucion, métodos de distribucion y trafico de la

nueva sustancia o sustancias psicoactivas;

la informacioén disponible sobre el alcance del consumo y las pautas de consumo de
la nueva sustancia o sustancias psicoactivas, su disponibilidad y su potencial de

difusion dentro de la Unidn;

la informacion disponible sobre los usos comerciales e industriales de la nueva
sustancia o sustancias psicoactivas, el alcance de dichos usos y su empleo en la

investigacion y el desarrollo cientificos;

cualquier otra informacion pertinente de que se disponga.
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4. El Comité Cientifico llevara a cabo una evaluacién del riesgo a fin de evaluar los riesgos
que presente la nueva sustancia psicoactiva o el grupo de nuevas sustancias psicoactivas.
Para cada una de dichas evaluaciones del riesgo, la Comision, la Agencia, Europol y la
Agencia Europea de Medicamentos tendran derecho a designar a dos observadores cada

uno.

5. El Comité Cientifico realizara evaluaciones del riesgo a que se refiere el apartado 4 a partir
de la informacion disponible y de otros datos cientificos pertinentes. Tendra en cuenta
todas las opiniones manifestadas por sus miembros. La Agencia organizara el
procedimiento de evaluacion del riesgo, incluida la determinacion de futuras necesidades

de informacion y de estudios pertinentes.

6. La Agencia presentard el informe de evaluacion del riesgo, o el informe conjunto de
evaluacion del riesgo, a la Comision y a los Estados miembros en el plazo de seis semanas
tras la recepcion de la peticion de la Comisidn para que se elabore un informe de
evaluacion del riesgo con arreglo al apartado 1 o un informe conjunto de evaluacion del

riesgo con arreglo al apartado 2.

7. Previa recepcion de una peticion debidamente justificada de la Agencia, la Comision podré
prorrogar el plazo para la realizacion de la evaluacion del riesgo o la evaluacion conjunta
del riesgo establecida en el apartado 6 a fin de que puedan realizarse investigaciones
adicionales y recogerse mas datos. Dicha peticion contendra informacidn sobre el plazo

necesario para completar la evaluacion del riesgo o la evaluacion conjunta del riesgo.

8. La Agencia proporcionara oportunamente evaluaciones rapidas del riesgo, de conformidad
con el articulo 20 del Reglamento (UE) 2022/2371 del Parlamento Europeo y del
Consejo®, en caso de que se dé alguna de las amenazas a que se refiere el articulo 2,
apartado 1, letra b), de dicho Reglamento, cuando la amenaza entre dentro del mandato de

la Agencia.

26 Reglamento (UE) 2022/2371 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de noviembre de
2022, sobre las amenazas transfronterizas graves para la salud y por el que se deroga la
Decision n.° 1082/2013/UE (DO L 314 de 6.12.2022, p. 26).
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Articulo 11

Exclusion de la evaluacion del riesgo

1. No se realizard una evaluacion del riesgo cuando la nueva sustancia psicoactiva se
encuentre en una fase avanzada de evaluacion en el marco del sistema de las Naciones
Unidas, es decir, una vez que el Comité de Expertos en Farmacodependencia de la
Organizacién Mundial de la Salud haya publicado su analisis critico junto con una
recomendacion escrita, salvo si existen suficientes datos e informacion disponibles que
indiquen la necesidad de un informe de evaluacion del riesgo a escala de la Unidn,

necesidad que debera motivarse en el informe inicial para dicha sustancia.

2. No se realizara la evaluacion del riesgo cuando, tras una evaluacion en el marco del

sistema de las Naciones Unidas, se haya decidido no catalogar la nueva sustancia

psicoactiva, salvo si existen suficientes datos ¢ informacion disponibles que indiquen la

necesidad de un informe de evaluacion del riesgo a escala de la Union, necesidad que

debera motivarse en el informe inicial para dicha sustancia.

10313/23 adp/ADP/ck
GIP.INST

57
ES



3. No se realizara la evaluacion del riesgo si la nueva sustancia psicoactiva es un principio

activo de:

a)  un medicamento de uso humano o un medicamento veterinario que ha obtenido una
autorizacion de comercializacion de conformidad con la Directiva 2001/83/CE, el

Reglamento (CE) n.° 726/2004 o el Reglamento (UE) 2019/6;

b)  un medicamento de uso humano o de un medicamento veterinario que es objeto de

una solicitud de autorizacion de comercializacion;

¢) un medicamento de uso humano o un medicamento veterinario cuya autorizacion de

comercializacion ha sido suspendida por la autoridad competente;

d) un medicamento en investigacion, tal como se define en el articulo 2, letra d), de la

Directiva 2001/20/CE.
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Articulo 12

Evaluacién de las amenazas para la salud y la seguridad y preparacion frente a dichas amenazas

1. La Agencia desarrollara una capacidad estratégica, basada en datos contrastados, de
evaluacion de las amenazas para la salud y la seguridad con el fin de detectar, en una fase
temprana, nuevas tendencias del fendémeno de las drogas que puedan afectar negativamente
a la salud, a las cuestiones sociales, a la seguridad o a la proteccion en la Union vy, de este
modo, contribuir a que las partes interesadas pertinentes estén mejor preparadas para

responder de forma efectiva y a tiempo a las nuevas amenazas.

2. La Agencia podra poner en marcha una evaluacion de las amenazas para la salud y la
seguridad por iniciativa propia sobre la base de un analisis interno de las senales obtenidas
a través del seguimiento ordinario, la investigacion u otras fuentes de informacion
adecuadas. La Agencia también podré iniciar una evaluacion de las amenazas para la salud
y la seguridad a peticion de la Comision o de un Estado miembro, siempre que se cumplan

los criterios establecidos en el apartado 1.

3. La evaluacion de las amenazas para la salud y la seguridad consistira en un analisis rapido
de la informacion existente y, en caso necesario, en la recogida de nueva informacion a
través de las redes de informacion de la Agencia. La Agencia desarrollara métodos

cientificos de evaluacion rapida adecuados.
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4. Cuando, a raiz de una evaluacion de las amenazas para la salud y la seguridad, la Agencia
elabore un informe de evaluacion de las amenazas para la salud y la seguridad, dicho
informe describira la amenaza detectada, la situacion existente a la luz de los datos
disponibles y las posibles consecuencias en caso de inaccion. El informe de evaluacion de
las amenazas para la salud y la seguridad expondra las opciones de preparacion y respuesta
que puedan adoptarse para mitigar y dar respuesta a la amenaza detectada, entre las que se
incluirdn, cuando sea posible, intervenciones basadas en datos contrastados dirigidas a
la reduccion de la demanda, la reduccion de los riesgos y los daiios y la recuperacion. El
informe de evaluacion de las amenazas para la salud y la seguridad también podré incluir
posibles medidas de seguimiento. La Agencia enviard el informe de evaluacion de las
amenazas para la salud y la seguridad a 1a Comision y, cuando proceda, a los Estados
miembros.

5. La Agencia cooperara estrechamente con los Estados miembros, con otros érganos y
organismos de la Unidn y con organizaciones internacionales en la realizacion de la
evaluacion de las amenazas para la salud y la seguridad, y los haré participes de dicha
evaluacion cuando proceda. Cuando la amenaza potencial ya sea objeto de un andlisis en el
marco de otro mecanismo de la Union, la Agencia no realizara la evaluacion de amenazas
para la salud y la seguridad.

6. Con el acuerdo de la Comision, la Agencia realizara evaluaciones de las amenazas para la
salud y la seguridad relacionadas con las drogas que surjan fuera de la Unidn y que
puedan afectar a la salud, las cuestiones sociales, la seguridad o la proteccion dentro de la
Union.

7. La Agencia realizard un seguimiento de la evolucion de la situacion y, cuando sea
necesario, actualizard las evaluaciones de las amenazas para la salud y la seguridad en
consecuencia.
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Articulo 13

Sistema europeo de alerta en materia de drogas

1. La Agencia creard y gestionard un sistema europeo de alerta temprana en materia de

drogas, que complemente los sistemas nacionales de alerta pertinentes y se aplique sin

perjuicio de estos. El sistema europeo de alerta en materia de drogas serd

complementario del sistema de alerta temprana a que se refiere el articulo 8.

2. Los puntos focales nacionales, en cooperacion con las autoridades nacionales
competentes, notificaran inmediatamente a la Agencia toda informacion relativa a la
aparicion de un riesgo grave directo o indirecto relacionado con las drogas que afecte a la
salud I , los aspectos sociales, 1a seguridad o la proteccion, asi como cualquier
informacion que pueda ser til para coordinar la respuesta, cuando tengan conocimiento de
dicha informacion, como:

a)  tipo y origen del riesgo;
b)  fecha y lugar del suceso en el que se plantea el riesgo;
c¢) medios de exposicion, transmision o propagacion;
d)  datos analiticos y toxicologicos;
e) métodos de deteccion;
f)  riesgos para la salud I ;
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g)  riesgos sociales y para la seguridad y la proteccion;
h)  medidas sanitarias I aplicadas o que se prevea adoptar a nivel nacional;
i)  otras medidas distintas de las medidas sanitarias | ;

1) cualquier otra informacion pertinente sobre el riesgo grave para la salud de que se

trate.

3. La Agencia analizard y evaluard la informacion y los datos disponibles sobre los posibles
riesgos graves para la saludl y la complementard con cualquier informacion cientifica y
técnica disponible del sistema de alerta temprana a que se refiere el articulo 8 y otras
evaluaciones de amenazas realizadas de conformidad con el articulo 12, de otros érganos y
organismos de la Unién y de organizaciones internacionales, en particular la Organizacion
Mundial de la Salud. La Agencia tendra en cuenta las fuentes de dominio publico y la
informacion disponible obtenida mediante sus herramientas de recogida de datos y por
parte de las partes interesadas pertinentes, en particular la comunidad cientifica y las

organizaciones de la sociedad civil.

4. Sobre la base de la informacion y los datos recibidos con arreglo al apartado 3, la Agencia
transmitird comunicaciones especificas de alerta rapida de riesgo I a las autoridades
nacionales pertinentes, incluidos los puntos focales nacionales. La Agencia podra proponer
opciones de respuesta en esas comunicaciones de riesgos. Los Estados miembros podran
tener en cuenta dichas opciones de respuesta en sus planes de preparacion y en sus

acciones de respuesta a escala nacional.
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Los puntos focales nacionales, en cooperacion con las autoridades nacionales
competentes, comunicaran a la Agencial la informacion adicional de que dispongan para
permitir a la Agencia seguir analizando y evaluando los riesgos a que se refiere el apartado
2 y las acciones realizadas o las medidas adoptadas tras la recepcion de las comunicaciones

de alerta rapida de riesgo a que se refiere el apartado 4.

La Agencia cooperara estrechamente con la Comision y con los Estados miembros a fin de

promover la coherencia necesaria en el proceso de comunicacion de riesgos.

La Agencia podra abrir la participacion en el sistema europeo de alerta en materia de
drogas a terceros paises u organizaciones internacionales. Esa participacion se basara en la
reciprocidad e incluird medidas de confidencialidad equivalentes a las aplicables en la

Agencia.

En estrecha cooperacion con las autoridades nacionales competentes, en particular con
los puntos focales nacionales, la Agencia desarrollard, en caso necesario, un sistema de
alerta para, cuando proceda, poner la informacion sobre un riesgo especifico a

disposicion de las personas que consumen o puedan consumir deferminadas drogas.

La Agencia actualizara sus alertas en materia de drogas cuando sea necesario.
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Articulo 14

Precursores de drogas

La Agencia ayudara a la Comision a realizar el seguimiento de las evoluciones del desvio y
del trafico de precursores de drogas y a evaluar la necesidad de afiadir o retirar sustancias
catalogadas y no catalogadas en relacion con los Reglamentos (CE) n.° 273/2004 y

(CE) n.° 111/2005 o cambiarlas de categoria, también a determinar y evaluar sus usos

licitos e ilicitos.

La Agencia elaborard, por propia iniciativa o a peticion de la Comision, un informe de

evaluacion de amenazas en relacion con los precursores de drogas.

Articulo 15

Red de laboratorios forenses y toxicologicos

La Agencia creard una red de laboratorios forenses y toxicologicos activos en la
investigacion forense y toxicoldgica sobre las drogas y los dafos relacionados con las

drogas (en lo sucesivo, «red»).
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2. La red actuara principalmente como foro para:
a)  generar datos e intercambiar informacion sobre nuevas evoluciones y tendencias;

b)  organizar formacioén para mejorar las competencias de los expertos forenses en

drogas y toxicologia,
c) apoyar la implantacion de sistemas de garantia de la calidad, y
d) favorecer una mayor armonizacion de la recogida de datos y los métodos analiticos.

Los puntos focales nacionales recibirdn periodicamente, al menos una vez al afio,
informacion sobre las actividades de la red. Los puntos focales nacionales tendran

acceso a la informacion y los datos que genere la red.

3. A través de su representante en el Consejo de Administracion, cada Estado miembro podra
designar, como laboratorios nacionales que los representen en la red, un mdximo de tres
laboratorios I especializados en andlisis forense, toxicologia u otros ambitos pertinentes
relacionados con las drogas. La Agencia podra seleccionar, para proyectos especificos,
laboratorios o expertos suplementarios que sean especialmente activos en la investigacion

forense y toxicoldgica sobre las drogas y los dafios relacionados con las drogas.

4. El Centro Comun de Investigacion de la Comision serda miembro de la red y representara

en ella a la Comision.
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5. La red cooperara estrechamente con otras redes y organizaciones existentes que operan en
el mismo ambito que la red y tendrd en cuenta la labor que llevan a cabo a fin de evitar
solapamientos. Periodicamente, y como minimo una vez al afio, se informara a la red

Reitox del trabajo de la red.

6. La Agencia presidira la red y convocara al menos una reunion al afio. La red podra decidir

la creacion de grupos de trabajo, que podran estar presididos por miembros de la red.

7. La red permitird a la Agencia tener acceso a los datos forenses y toxicologicos generados
o recogidos por los laboratorios de la red, incluido, cuando sea necesario, para el analisis

de nuevas sustancias psicoactivas.

8. La Agencia identificard y financiara proyectos especificos para impulsar la labor de la red,
segun proceda y con arreglo a normas y procedimientos claros y transparentes. La Agencia
establecera dichas normas y procedimientos previamente a la identificacion de dichos

proyectos.

0. La Agencia creara una base de datos para almacenar, analizar y dar acceso a la informacion
y los datos recogidos o generados por la red, de conformidad con las disposiciones

pertinentes del presente Reglamento, incluidos el articulo 6, apartado 8, y el articulo 49.
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CAPITULO IV
DESARROLLO DE COMPETENCIAS

Articulo 16

Intervenciones basadas en datos contrastados, mejores prdcticas y concienciacion

1. La Agencia desarrollara y promoverad intervenciones basadas en datos contrastados,
mejores prdcticas y una mayor concienciacion sobre los efectos adversos de las drogas,
la prevencion, el tratamiento, la asistencia, la reduccion de riesgos y daiios, la
rehabilitacion, la reintegracion social y la recuperacion. La Agencia adoptard un
enfoque que tenga en cuenta la perspectiva de género y la dimension de la edad, cuando
proceda. Las intervenciones basadas en datos contrastados, mejores prdacticas y
concienciacion podrdan adaptarse al contexto nacional y ejecutarse a escala nacional y,

cuando sea necesario, dirigirse a grupos especificos.

2. Las actividades de intervenciones basadas en datos contrastados, mejores prdcticas y
concienciacion a que se refiere el apartado 1 seran acordes con las normas en materia de
derechos humanos y con las orientaciones politicas establecidas en los documentos

estratégicos de la Union relacionados con las drogas que sean aplicables.

3. La Agencial promovera el cumplimiento de las normas de calidad vigentes para la
prevencion frente a las drogas y las actualizara segun proceda. La Agencia impartird o
apoyara actividades de formacion con arreglo al articulo 19. La Agencia también
desarrollard, cuando proceda, normas de calidad relativas a la reduccion de riesgos y

daiios, el tratamiento, la recuperacion, la asistencia y la rehabilitacion.

4. La Agencia podra ofrecer apoyo a los Estados miembros y, previo acuerdo de estos, les

asistird en el desarrollo de intervenciones nacionales en el ambito de su mandato.
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Articulo 17

Régimen de evaluacion de las medidas nacionales

A peticion de una autoridad nacional de un pais participantel , la Agencia evaluard las
medidas nacionales de conformidad con el protocolo operativo normalizado establecido en

el apartado 3.

Antes de evaluar una medida nacional, la Agencia la examinard, y analizard si se ajusta a
los conocimientos cientificos mas recientes y si se ha demostrado su utilidad para alcanzar

los objetivos declarados.

La Agencia elaborara un procedimiento de evaluacion. La Agencia expondra de manera
transparente el procedimiento de evaluacion en un protocolo operativo normalizado. El
Consejo de Administracidon aprobara el protocolo operativo normalizado y cualquier

modificacion de este antes que la Agencia lo aplique.

La Agencia informara periodicamente al Consejo de Administracion de las evaluaciones

que haya realizado con arreglo al presente articulo.
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Articulo 18

Apoyo a los Estados miembros

A peticion de un Estado miembro, la Agencia podra apoyar la evaluacion independiente de
sus politicas en materia de drogas y la elaboracion de politicas en materia de drogas
basadas en datos contrastados en consonancia con los documentos estratégicos de la

Union relacionados con las drogas que sean aplicables.

La Agencia podra ofirecer apoyo a los Estados miembros y, previo acuerdo de estos, les
asistird en la aplicacion de sus politicas nacionales en materia de drogas, sus normas de
calidad, las mejores prdcticas y los enfoques innovadores. La Agencia facilitara el
intercambio de informacion, en particular en relacion con la normativa y las mejores

prdcticas en la materia, entre las autoridades y los expertos nacionales.

Cuando preste apoyo para la evaluacion de politicas en materia de dogas, la Agencia
actuard con independencia y se guiara por sus normas cientificas y un enfoque basado en

datos contrastados.
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Articulo 19

Formacion

La Agencia, dentro del ambito de su mandato I y en coordinacidon con otros drganos y organismos

de la Union:

a)

impartira formacion y curriculos especializados en ambitos de interés y pertinencia para la

Uniodn;

b) proporcionara herramientas y sistemas de apoyo relacionados con la formacion para
facilitar el intercambio de conocimientos en la Union;
C) asistira a los Estados miembros a organizar iniciativas de formacion y de desarrollo de las
capacidades.
Articulo 20
Cooperacion internacional y asistencia técnica
1. La Agencia:
a)  elaborara un marco de cooperacion internacional, que debera ser aprobado por el
Consejo de Administracion, previa aprobacion de la Comision, y que guiara las
actividades de la Agencia en el &mbito de la cooperacion internacional;
10313/23 adp/ADP/ck 70

GIP.INST ES



b)

d)

cooperara activamente con las organizaciones y los organismos a que se refiere el

articulo 53, apartado 1;

apoyard el intercambio y la difusion a escala internacional de las mejores practicas de

la Union y de los resultados de la investigacion de la Union que se puedan aplicar;

realizard un seguimiento de los cambios en el fendmeno internacional de la droga
que podrian suponer una amenaza para la Union o tener consecuencias para la Union,
mediante el seguimiento y el analisis de la informacion obtenida de organismos
internacionales, autoridades nacionales, resultados de investigacion y otras fuentes de

informacion pertinentes;

proporcionara datos y analisis sobre la situacion de Europa en materia de drogas en
las reuniones internacionales y los foros técnicos oportunos, en estrecha coordinacion
con la Comision, y apoyara a esta y a los Estados miembros en los didlogos

internacionales sobre drogas;

promovera la incorporacion de todos los datos pertinentes sobre drogas objeto del
presente Reglamento, recogidos en los Estados miembros o procedentes de la Unidn,
en los programas internacionales de seguimiento y control de las drogas, en
particular los establecidos por las Naciones Unidas y sus organismos especializados,
sin perjuicio de las obligaciones de transmision de informacion que incumban a los

Estados miembros en virtud de los convenios de las Naciones Unidas sobre drogas;
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g) apoyara a los Estados miembros a la hora de comunicar la informacion pertinente y
proporcionar los analisis necesarios al sistema de las Naciones Unidas, incluida la
presentacion de todos los datos pertinentes relacionados con las nuevas sustancias

psicoactivas a la ONUDD vy a la Organizacion Mundial de la Salud;

h)  apoyara a terceros paises, en particular a los paises candidatos, en la elaboracion de
sus politicas en materia de drogas conforme a los principios establecidos en los
documentos estratégicos de la Union relacionados con las drogas que sean
aplicables, por ejemplo, prestando apoyo para la evaluacion independiente de sus
politicas y animando a dichos terceros paises a apoyar la participacion e
implicacion de la sociedad civil en el desarrollo, la aplicacion y la evaluacion de

las politicas en materia de drogas.

2. El marco de cooperacion internacional a que se refiere el apartado 1, letra a), procurara
seguir reforzando y respaldando los esfuerzos de terceros paises para abordar los
problemas relacionados con las drogas desde un enfoque basado en datos contrastados,
integrado, equilibrado y multidisciplinario, y en el pleno respeto de las normas en
materia de derechos humanos. Dicho marco de cooperacion internacional tendrd en
cuenta los documentos estratégicos pertinentes de la Union y la evolucion del fenomeno de
las drogasl . En €l se indicaran los paises o regiones prioritarios para la cooperacion y se
expondran los resultados principales de la cooperacion. Tendrd en cuenta las experiencias
de los Estados miembros y las actividades realizadas por estos. La Agencia evaluard y

revisara periodicamente el marco de cooperacion internacional.
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3. A peticion de la Comision y previa aprobacion del Consejo de Administracion, la Agencia
transferird sus conocimientos técnicos y prestara asistencia técnica a terceros paises, en
particular a los paises candidatos, de conformidad con el marco de cooperacion

internacional a que se refiere el apartado 1, letra a).

La asistencia técnica se centrard, en particular, en la creacion o la consolidacion de puntos
focales nacionales, sistemas nacionales de recogida de datos y sistemas nacionales de
alerta temprana y en el fomento de las mejores prdcticas en los ambitos de la prevencion,
el tratamiento, la asistencia, la reduccion de riesgos y daiios, la rehabilitacion, la
reintegracion social y la recuperacion, y contribuira posteriormente a la creacion y el
refuerzo de vinculos estructurales con el sistema de alerta temprana a que se refiere el
articulo 8 y con la red Reitox. La Agencia podra evaluar a los organismos nacionales de un

tercer pais cuando dicho tercer pais asi lo solicite.

4. La Agencia cooperard con organizaciones internacionales y con terceros paises de

conformidad con los articulos 53 y 54.
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Articulo 21

Investigacion e innovacion

1. La Agencia asistird a la Comision y a los Estados miembros en la definicion de los temas
clave de investigacion y en la elaboracion y ejecucion de los programas marco de la Union
para las actividades de investigacion e innovacion que sean pertinentes para la realizacion
de su cometido general y sus tareas especificas, segin se establecen en los articulos 4y 5
respectivamente. La Agencia prestard la debida atencion a la interseccionalidad como
principio transversal en sus actividades relacionadas con la investigacion. Cuando asista
a la Comision en la definicion de temas clave de investigacion y en la elaboracion y
ejecucion de un programa marco de la Union, la Agencia no recibira financiacion de dicho

programa.

2. La Agencia realizara un seguimiento de forma proactiva de las actividades de investigacion
e innovacion y contribuird a ellas para cumplir su cometido general y sus tareas
especificas segln se establecen en los articulos 4 y 5 respectivamente, apoyara las
actividades conexas de los Estados miembros y realizara sus actividades de investigacion e
innovacion en relacion con los asuntos regulados por el presente Reglamento, incluidos el
desarrollo, el entrenamiento, el ensayo y la validacion de algoritmos para el desarrollo de
herramientas. La Agencia comunicard los resultados de dicha investigacion y actividades
de innovacion al Parlamento Europeo, a los Estados miembros y a la Comision de

conformidad con las normas de seguridad establecidas en el articulo 49.
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3. La Agencia contribuira a las actividades realizadas en el marco del ciclo de investigacion
e innovacion como, por ejemplo, las del Centro de Innovacion de la UE para la
Seguridad Interior y de la Autoridad de Preparacion y Respuesta ante Emergencias
Sanitarias, creada mediante la Decision de la Comision de 16 de septiembre de 2021°7, y

participara en dichas actividades.

4. La Agencia podra planificar y llevar a cabo proyectos piloto sobre las cuestiones reguladas

por el presente Reglamento.

5. La Agencia adoptara todas las medidas necesarias para evitar conflictos de intereses en
la ejecucion de los proyectos piloto a que se refiere el apartado 4. Publicara informacion
sobre sus proyectos de investigacion, incluidos los proyectos de demostracion. Dicha

informacion incluird los socios colaboradores participantes y el presupuesto del proyecto.

6. La Agencia creard una base de datos para almacenar, analizar y dar acceso a programas de

investigacion relacionados con las drogas.

27 Decision de la Comision, de 16 de septiembre de 2021, por la que se crea la Autoridad de
Preparacion y Respuesta ante Emergencias Sanitarias (DO C 393 I de 29.9.2021, p. 3).
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CAPITULO V
ORGANIZACION DE LA AGENCIA

Articulo 22

Estructura administrativa y de gestion

1. La estructura administrativa y de gestion de la Agencia estara constituida por:

a) un Consejo de Administracion, que ejercerd las funciones que se establecen en el
articulo 24;

b) un Comité Ejecutivo, que ejercera las funciones que se establecen en el articulo 28;
c) un director ejecutivo, con las responsabilidades que se establecen en el articulo 30;
d) un Comité Cientifico, que ejercera las funciones que se establecen en el articulo 31, y
e) lared Reitox.
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Los miembros de la estructura administrativa y de gestion de la Agencia no tendran
intereses financieros o de otro tipo que puedan afectar a su imparcialidad. Actuardn en
interés publico y llevaran a cabo sus actividades de forma independiente, imparcial y
transparente. Elaboraran una declaracion anual de sus intereses, a la que se podra

obtener acceso previa peticion.

Articulo 23

Composicion del Consejo de Administracion
El Consejo de Administracion estard compuesto por:
a)  un representante de cada Estado miembro, con derecho a voto, y
b)  dos representantes de la Comision, con derecho a voto.
El Consejo de Administracion estara integrado también por:

a) dos expertos independientes designados por el Parlamento Europeo, que sean

especialistas en el ambito de las drogas, con derecho a voto;

b)  un representante de cada tercer pais que haya celebrado un acuerdo con la Union de

conformidad con el articulo 54, sin derecho a voto.

10313/23 adp/ADP/ck 77

GIP.INST ES



3. Cada miembro del Consejo de Administracion tendra un suplente. El suplente representara
al miembro titular en su ausencia y podrad asistir a las reuniones del Consejo de

Administracion

4. Los miembros del Consejo de Administracion y sus suplentes seran nombrados en funciéon
de sus conocimientos en los dmbitos establecidos en el articulo 4, apartado 1, letra a),
teniendo en cuenta las capacidades pertinentes en materia presupuestaria, administrativa y
de gestion. Todas las partes representadas en el Consejo de Administracion procuraran
limitar la rotacioén de sus representantes, a fin de garantizar la continuidad en la labor de
dicho organo. Todas las partes trataran de lograr una representacion de género equilibrada

I en el Consejo de Administracion.

5. El Consejo de Administracion podra invitar, en calidad de observadores, a representantes
de organizaciones internacionales con las que la Agencia coopere con arreglo a lo

dispuesto en el articulo 53.

6. La duracion del mandato de los miembros titulares y de sus suplentes sera de cuatro afos.

Dicho mandato sera renovable.

10313/23 adp/ADP/ck 78
GIP.INST ES



Articulo 24

Funciones del Consejo de Administracion

1. El Consejo de Administracion:

a)  formularé orientaciones generales para las actividades de la Agencia,;

b)  adoptara el proyecto de documento inico de programacion a que se refiere el
articulo 36 antes de someterlo al dictamen de la Comision;

c) adoptara, una vez obtenido el dictamen de la Comision, el documento unico de
programacion de la Agencia por una mayoria de dos tercios de sus miembros con
derecho a voto;

d) adoptara, por mayoria de dos tercios de sus miembros con derecho a voto, el
presupuesto anual de la Agencia y ejercera otras funciones relacionadas con el
presupuesto de la Agencia con arreglo al capitulo VI;

e) evaluard y aprobard, por mayoria de dos tercios de sus miembros con derecho a voto,
el informe anual de actividades consolidado de la Agencia, lo enviara junto con su
evaluacion, a mas tardar el 1 de julio de cada afio, al Parlamento Europeo, al
Consejo, a la Comision y al Tribunal de Cuentas, y garantizara que el informe anual
de actividades consolidado se publique;
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f)  adoptara las normas financieras aplicables a la Agencia de conformidad con el

articulo 42;

g) adoptara una estrategia de lucha contra el fraude proporcionada a los riesgos de
fraude, teniendo en cuenta los costes y beneficios de las medidas que vayan a

aplicarse;

h)  adoptara una estrategia para lograr mejoras de la eficiencia y sinergias con otros

organos y organismos de la Union;

1) adoptara normas para la prevencion y la gestion de conflictos de intereses con
respecto a sus miembros y los miembros del Comité Ejecutivo, los miembros del
Comit¢ Cientifico y los miembros de la red Reitox, y con respecto a los expertos
nacionales en comision de servicios y otros agentes no contratados por la Agencia a
que se refiere el articulo 44, y publicard anualmente en el sitio web de la Agencia las

declaraciones de intereses de los miembros del Consejo de Administracion;

j)  aprobaré el protocolo operativo normalizado a que se refiere el articulo 17,

apartado 3;

k)  aprobaré el marco de cooperacion internacional de la Agencia a que se refiere el
articulo 20, apartado 1, letra a), y los programas de asistencia técnica a que se refiere

el articulo 20, apartado 3;

1)  aprobard el nivel de cofinanciacion a que se refiere el articulo 33, apartado 5;
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p)

)

adoptara y actualizaréd periddicamente las estrategias de comunicacion y los planes de
difusion a que se refiere el articulo 5, apartado 8, basdndose en un anélisis de las

necesidades;

adoptara y pondra a disposicion del publico su reglamento interno, incluidas las

normas para la prevencion y la gestion de los conflictos de intereses;

de conformidad con el apartado 2 del presente articulo, ejercerd, respecto del
personal de la Agencia, las competencias atribuidas por el Estatuto de los
funcionarios de la Union Europea (en lo sucesivo, «Estatuto de los funcionarios») a
la autoridad facultada para proceder a los nombramientos y las atribuidas por el
régimen aplicable a los otros agentes de la Unidon Europea (en lo sucesivo, «régimen
aplicable a los otros agentes») a la autoridad facultada para proceder a las
contrataciones, establecidas en el Reglamento (CEE, Euratom, CECA) n.° 259/682%,
(en lo sucesivo, «competencias de la autoridad facultada para proceder a los

nombramientos);

de acuerdo con la Comisién, adoptara las disposiciones oportunas para la aplicacion
del Estatuto de los funcionarios y el régimen aplicable a los otros agentes de

conformidad con el articulo 110, apartado 2, del Estatuto de los funcionarios;

nombrara al director ejecutivo y, cuando proceda, decidira sobre la prorroga de su

mandato o sobre su cese de conformidad con el articulo 29;

nombrard a un contable, sujeto al Estatuto de los funcionarios y al régimen aplicable

a los otros agentes, que gozara de independencia en el ejercicio de sus funciones;

28 DOL56de4.3.1968, p. 1.
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y)

nombrara a los miembros del Comité Cientifico;

aprobard la lista de expertos que se utilizard para ampliar el Comité Cientifico de

conformidad con el articulo 31, apartado 6;

adoptara decisiones tras la evaluacion de los puntos focales nacionales de

conformidad con el articulo 35;

establecera el método para fijar las tasas y las modalidades de pago de conformidad

con el articulo 38;

se asegurara de que se tomen medidas adecuadas en aplicacion de las conclusiones y
recomendaciones resultantes de las evaluaciones e informes de auditoria internos o
externos, asi como de las investigaciones de la Oficina Europea de Lucha contra el
Fraude (OLAF), creada por la Decision 1999/352/CE de la Comision, CECA,
Euratom?’ y de la Fiscalia Europea, creada por el Reglamento (UE) 2017/1939 del

Consejo’, a que se refiere el articulo 48 del presente Reglamento;

adoptara todas las decisiones relativas al establecimiento y, cuando sea necesario, a
la modificacion de las estructuras internas de la Agencia, teniendo en cuenta las
necesidades de la Agencia para ejercer su actividad, asi como la buena gestion

presupuestaria;

adoptara acuerdos de colaboracion, de conformidad con el articulo 53;

29

30

Decision 1999/352/CE, CECA, Euratom de la Comision, de 28 de abril de 1999, por la que se
crea la Oficina Europea de Lucha contra el Fraude (DO L 136 de 31.5.1999, p. 20).
Reglamento (UE) 2017/1939 del Consejo, de 12 de octubre de 2017, por el que se establece
una cooperacion reforzada para la creacion de la Fiscalia Europea (DO L 283 de 31.10.2017,

p. 1).
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El Consejo de Administracion adoptara, de conformidad con el articulo 110 del Estatuto de
los funcionarios, una decision basada en el articulo 2, apartado 1, de dicho Estatuto y en el
articulo 6 del régimen aplicable a los otros agentes por la que se deleguen en el director
ejecutivo las competencias correspondientes de la autoridad facultada para proceder a los
nombramientos y se establezcan las condiciones de suspension de dicha delegacion. El

director ejecutivo estara autorizado para delegar esas competencias.

Cuando asi lo exijan circunstancias excepcionales, el Consejo de Administracion podra,
mediante una decision, suspender temporalmente la delegacion en el director ejecutivo de
las competencias de la autoridad facultada para proceder a los nombramientos y las que
hubiese subdelegado el director ejecutivo, y asumir el ejercicio de las competencias o
delegarlas en uno de sus miembros o en un miembro del personal que no sea el director

ejecutivo.
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Articulo 25

Presidencia del Consejo de Administracion

El Consejo de Administracion elegira un presidente y un vicepresidente de entre sus
miembros con derecho a voto. El presidente y el vicepresidente seran elegidos por mayoria

de dos tercios de los miembros del Consejo de Administracion con derecho a voto.

El vicepresidente sustituird automaticamente al presidente cuando este no pueda

desempeiiar sus funciones.

La duracion del mandato del presidente y del vicepresidente sera de cuatro afios. Su
mandato podra renovarse una vez. No obstante, si el presidente o el vicepresidente dejaran
de ser miembros del Consejo de Administracion durante su mandato, este expirara

automaticamente en la misma fecha.

El procedimiento detallado para la eleccion del presidente y del vicepresidente se

establecerd en el reglamento interno del Consejo de Administracion.
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Articulo 26

Reuniones del Consejo de Administracion
El presidente convocara las reuniones del Consejo de Administracion.
El director ejecutivo participara en las deliberaciones del Consejo de Administracion.

El Consejo de Administracion se reunird al menos una vez al afio en sesion ordinaria.
Ademés, se reunira a iniciativa de su presidente, a peticion de la Comision o a peticion de,

como minimo, un tercio de sus miembros.

El Consejo de Administracion podra invitar a cualquier persona cuya opinion pueda ser de
interés a que asista a sus reuniones en calidad de observador, incluidos a representantes de

organizaciones de la sociedad civil.

Los miembros del Consejo de Administracion podran, en las condiciones establecidas en el

reglamento interno, estar asistidos en las reuniones por asesores o expertos.

La Agencia se hard cargo de la secretaria del Consejo de Administracion.
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Articulo 27

Normas de votacion del Consejo de Administracion

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 24, apartado 1, letras ¢) y d), en el articulo 25,
apartado 1, en el articulo 35, apartado 6, en el articulo 29, apartado 8, y en el articulo 53,
apartado 2, el Consejo de Administracién tomara sus decisiones por mayoria de sus

miembros con derecho a voto.

2. Cada miembro con derecho a voto dispondra de un voto. En ausencia de un miembro con

derecho a voto, su suplente podra ejercer el derecho al voto.

3. El presidente y el vicepresidente participaran en las votaciones.
4. El director ejecutivo no participara en las votaciones.
5. El reglamento interno del Consejo de Administracion establecerd de manera mas

pormenorizada el régimen de votacion, en particular las condiciones en las que un

miembro puede actuar en nombre de otro.
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a)

b)

Articulo 28

Comité Ejecutivo

El Comité Ejecutivo:

decidira sobre los asuntos previstos en las normas financieras adoptadas con arreglo
al articulo 42 que no estén reservados al Consejo de Administracion en virtud del

presente Reglamento;

se asegurara de que se tomen medidas adecuadas en aplicacion de las conclusiones y
recomendaciones resultantes de las evaluaciones e informes de auditoria internos o
externos, asi como de las investigaciones de la OLAF y la Fiscalia Europea a que se

refiere el articulo 48;

sin perjuicio de las responsabilidades del director ejecutivo, recogidas en el
articulo 30, supervisard y hard un seguimiento de la ejecucion de las decisiones
adoptadas por el Consejo de Administracion, con el fin de reforzar la supervision de

la gestion administrativa y presupuestaria.
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Cuando sea necesario, por motivos de urgencia, el Comité Ejecutivo podréa adoptar
determinadas decisiones provisionales en lugar del Consejo de Administracion, en
particular en materia de gestion administrativa, incluida la suspension de la delegacion de
las competencias de la autoridad facultada para proceder a los nombramientos, y en
cuestiones presupuestarias. Las condiciones para adoptar estas decisiones provisionales

se establecerdn en el reglamento interno del Consejo de Administracion.

El Comité Ejecutivo estara compuesto por el presidente y el vicepresidente del Consejo de
Administracion, otros dos miembros nombrados por el Consejo de Administracion entre
sus miembros con derecho a voto y los dos representantes de la Comision en el Consejo de

Administracion.

El presidente del Consejo de Administracion ocupara también la presidencia del Comité

Ejecutivo.

El director ejecutivo participara en las reuniones del Comité Ejecutivo en calidad de
observador. El Comité Ejecutivo podra invitar a otros observadores a que participen en sus

sesiones.
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4. La duracion del mandato de los miembros del Comité Ejecutivo sera de cuatro afos. Su
mandato podrd renovarse una vez. No obstante, si durante su mandato perdieran su
condicién de miembro del Consejo de Administracion, su mandato como miembro del

Comité Ejecutivo expirara automaticamente en la misma fecha.

5. El Comité Ejecutivo se reunira al menos dos veces al afio en sesion ordinaria. Ademas, se

reunira por iniciativa de su presidente o a peticion de sus miembros.

6. El Comité Ejecutivo adoptara sus decisiones por consenso entre sus miembros. Si el
Comité Ejecutivo no estd en condiciones de adoptar una decision por consenso, el asunto

se remitira al Consejo de Administracion.

7. El Consejo de Administracion establecera el reglamento interno del Comité Ejecutivo I .
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Articulo 29

Director ejecutivo

El director ejecutivo sera contratado como agente temporal de la Agencia segun lo

dispuesto en el articulo 2, letra a), del régimen aplicable a los otros agentes.

El Consejo de Administracion nombrara al director ejecutivo a partir de una lista de al
menos tres candidatos propuesta por la Comision, con arreglo a un procedimiento de
seleccion abierto y transparente. El procedimiento de seleccion incluird la publicacion de
una convocatoria de manifestaciones de interés en el Diario Oficial de la Union
Europea y en otros medios de comunicacion adecuados. La Comision consultard al
Consejo de Administracion sobre el proyecto de convocatoria de manifestaciones de
interés. La Comision podrd incluir en el procedimiento de seleccion a un representante

del Consejo de Administracion en calidad de observador.

Antes de su nombramiento por el Consejo de Administracion para el puesto de director
ejecutivo, los candidatos propuestos seleccionados por la Comision podrdn ser invitados,
sin dilacion, a declarar ante la comision o comisiones competentes del Parlamento
Europeo y a responder a las preguntas que le formulen los miembros de dichas
comisiones. Tras oir la declaracion y las respuestas, el Parlamento Europeo podra
adoptar un dictamen que recoja sus opiniones y presentarlo al Consejo de

Administracion.
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A efectos de la celebracion del contrato con el director ejecutivo, la Agencia estara

representada por el presidente del Consejo de Administracion.

El mandato del director ejecutivo tendra una duracion de cinco afios. Antes de que
concluya ese periodo, la Comision procedera a una evaluacion en la que se analizaran la
actuacion del director ejecutivo, teniendo en cuenta el parecer previo del Consejo de

Administracion, y los cometidos y retos futuros de la Agencia.

El Consejo de Administracion, a propuesta de la Comision, que tendrd en cuenta la
evaluacion a que se refiere el apartado 4, podra prorrogar el mandato del director ejecutivo

una sola vez por un periodo méximo de cinco afos.

El Consejo de Administracion informara al Parlamento Europeo de su intencion de
prorrogar el mandato del director ejecutivo. Antes de que el Consejo de Administracion
adopte la decision de prorrogar el mandato del director ejecutivo, se podra pedir al
director ejecutivo que declare, sin dilacion, ante la comision o comisiones competentes
del Parlamento Europeo y responda a las preguntas que le formulen los miembros de

dichas comisiones.
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6. El director ejecutivo cuyo mandato haya sido prorrogado no participard, finalizada la

prorroga, en otro proceso de seleccion para el mismo puesto.

7. El director ejecutivo unicamente podra ser destituido previa decision del Consejo de
Administracion a propuesta de la Comision. Se informara al Parlamento Europeo y al
Consejo de los motivos de dicha decision, de manera conforme con los requisitos de

confidencialidad aplicables.

8. El Consejo de Administracion se pronunciara sobre el nombramiento, la prorroga del
mandato o la destitucion del director ejecutivo por mayoria de dos tercios de sus miembros

con derecho a voto.
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Articulo 30

Responsabilidades del director ejecutivo

1. El director ejecutivo sera responsable de la gestion de la Agencia. El director ejecutivo

rendira cuentas de su gestion ante el Consejo de Administracion.

2. Sin perjuicio de las competencias de la Comision, del Consejo de Administracion y del
Comité Ejecutivo, el director ejecutivo serd independiente en el ejercicio de sus funciones

y no solicitard ni aceptara instrucciones de ningun Gobierno ni de ningin otro organismo.

3. El director ejecutivo informara al Parlamento Europeo sobre el ejercicio de sus funciones
cuando se le invite a hacerlo. El Consejo también podra convocar al director ejecutivo para

que le informe del ejercicio de sus funciones.

4. El director ejecutivo sera el representante legal de la Agencia.
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5. El director ejecutivo sera responsable de la ejecucion de las tareas especificas de la
Agencia establecidas en el articulo 5. En particular, el director ejecutivo serd responsable

de:
a) la administracion corriente de la Agencia;

b) laelaboracion y la aplicacion de las decisiones aprobadas por el Consejo de

Administracion;

c) lapreparacion del documento nico de programacion a que se refiere el articulo 36 y

su presentacion al Consejo de Administracion previa consulta a la Comision;

d) laejecucion del documento nico de programacion y la comunicacion de

informacion sobre su ejecucion al Consejo de Administracion;

e) laelaboracion del informe anual de actividades consolidado de la Agencia y su

presentacion al Consejo de Administracion para su evaluacion y aprobacion;

f)  lapropuesta al Consejo de Administracion del nivel I de cofinanciacién a que se
refiere el articulo 33, apartado 5, cuando se conceda dicha cofinanciacién a los

puntos focales nacionales;

g) lapropuesta al I Consejo de Administracion del método para fijar las tasas y las

modalidades de pago de conformidad con el articulo 38;
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h)

)

k)

)

la elaboracion de un plan de accion en aplicacion de las conclusiones de las
evaluaciones e informes de auditoria internos o externos y las investigaciones
llevadas a cabo por la OLAF y la Fiscalia Europea a que se refiere el articulo 48, y la
comunicacion de informacion sobre los progresos realizados dos veces al afio a la

Comision y periddicamente al Consejo de Administracion y al Comité Ejecutivo;

la proteccion de los intereses financieros de la Union mediante la aplicacion de
medidas preventivas contra el fraude, la corrupcion y cualquier otra actividad ilegal,
sin perjuicio de las competencias de investigacion de la OLAF y de la Fiscalia
Europea, mediante la realizacion de controles efectivos y, si se detectan
irregularidades, mediante la recuperacion de los importes indebidamente abonados vy,
en su caso, la imposicion de sanciones administrativas efectivas, proporcionadas y
disuasorias y la comunicacion a la Fiscalia Europea con arreglo al articulo 25 del
Reglamento (UE) 2017/1939 de cualquier conducta delictiva respecto de la cual la

Fiscalia Europea pueda ejercer su competencia;

la elaboracion de una estrategia de lucha contra el fraude y de estrategias de mejora
de la eficiencia y sinergias para la Agencia y su presentacion al Consejo de

Administracion para su aprobacion;
la elaboracion de un proyecto de normas financieras aplicables a la Agencia;

la elaboracion del proyecto de estado de previsiones de ingresos y gastos de la

Agencia y la ejecucion de su presupuesto.
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6. El director ejecutivo podra decidir enviar a uno o varios funcionarios de enlace a las
instituciones de la Union y a sus organos y organismos pertinentes para llevar a cabo las
tareas de la Agencia de forma eficiente y eficaz. I Para ello, el director ejecutivo obtendra
el consentimiento previo de la Comisi()nl y del Consejo de Administracion. Las
decisiones de enviar funcionarios de enlace especificaran, de forma a evitar costes
innecesarios y la duplicidad de funciones administrativas de la Agencia, el alcance de las

actividades que llevaran a cabo los funcionarios de enlace. ||

7. Cuando asi lo soliciten el Parlamento Europeo o el Consejo, el director ejecutivo
asistird, sin demora injustificada, a las reuniones organizadas por el Parlamento
Europeo o el Consejo, segun el caso, sobre cualquier asunto relacionado con el mandato

de la Agencia.
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Articulo 31

Comité Cientifico

1. El Comité Cientifico estard compuesto por no menos de siete y no mds de quince
personalidades cientificas nombradas por el Consejo de Administracion en razon de su
competencia cientifica y su independencia, tras la publicacion de una convocatoria de
manifestaciones de interés en el Diario Oficial de la Union Europea y en otros medios de
comunicacion adecuados. La Agencia informard a la comision o comisiones
competentes del Parlamento Europeo sobre los nombramientos al Comité Cientifico y
sobre su labor. El procedimiento para la seleccion de los miembros del Comité Cientifico
garantizara que las especialidades de los miembros del Comité Cientifico comprendan los
ambitos mas importantes relacionados con los objetivos de la Agencia. Las partes
implicadas en el nombramiento de los miembros del Comité Cientifico trataran de lograr

una representacion de género equilibrada en el seno de este.

2. Los miembros del Comité Cientifico seran nombrados a titulo personal por un periodo de

cuatro afios, renovable una sola vez.
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Los miembros del Comité Cientifico seran independientes y actuaran en interés publico.

No solicitaran ni aceptaran instrucciones de ningin Gobierno ni de ninguin otro organismo.

Cuando un miembro del Comité Cientifico deje de cumplir los criterios de independencia,
informara de ello al Consejo de Administracion. De forma alternativa, a propuesta de al
menos un tercio de sus miembros o de la Comision, el Consejo de Administracion podra
declarar la falta de independencia por parte de un miembro y revocar su nombramiento. El
Consejo de Administracion designara a un nuevo miembro por lo que reste de mandato de

dicho miembro con arreglo al procedimiento ordinario de nombramiento de los miembros.

El Comité Cientifico emitira un dictamen en los casos previstos por el presente
Reglamento o sobre cualquier cuestion cientifica relativa a las actividades de la Agencia
que el Consejo de Administracion o el director ejecutivo le sometan. Los dictamenes del

Comité Cientifico se publicaran en el sitio web de la Agencia.
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A efectos de la evaluacion del riesgo que plantee una nueva sustancia psicoactiva o un
grupo de nuevas sustancias psicoactivas, el director ejecutivo podra ampliar el Comité
Cientifico, si lo considera necesario y siguiendo el asesoramiento del presidente de dicho
comité, mediante la incorporacion de expertos que representen los &mbitos cientificos
pertinentes para garantizar una evaluacion equilibrada de los riesgos que plantee la nueva
sustancia psicoactiva o el grupo de nuevas sustancias psicoactivas. El director ejecutivo
designara a esos expertos de entre los incluidos en una lista. El Consejo de Administracion

aprobara la lista de expertos cada cuatro afios.

El Comité Cientifico elegira un presidente y un vicepresidente para la duracion del
mandato del Comité Cientifico. El presidente podra participar en calidad de observador en

las reuniones del Consejo de Administracion.
El Comité Cientifico se reunira al menos una vez al afio.

La Agencia publicara y mantendra al dia en su sitio web la lista de los miembros del

Comité Cientifico.
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Articulo 32

Red Europea de Informacién sobre Drogas y Toxicomanias

1. Mediante 1a Red Europea de Informacion sobre Drogas y Toxicomanias («red Reitox»),
los Estados miembros contribuirdn a la tarea de la Agencia consistente en recoger y
comunicar informacion coherente y normalizada sobre el fenomeno de las drogas en
toda la Union. La red Reitox estara constituida por los puntos focales nacionales
designados de conformidad con el articulo 33 y un punto focal correspondiente a la

Comision.

2. La red Reitox elegira entre sus miembros a un portavoz y a entre uno y tres portavoces
adjuntos. El portavoz representara a la red Reitox ante la Agencia y estard autorizado a

participar en calidad de observador en las reuniones del Consejo de Administracion.

3. La red Reitox se reunird al menos una vez al afio en sesion ordinaria. La Agencia
convocara y presidira las reuniones. Ademas, la red Reitox se reunira por iniciativa de su

portavoz o a peticion de al menos un tercio de sus miembros.
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Articulo 33

Puntos focales nacionales

1. Cada pais participante designara, mediante las medidas legales o administrativas
nacionales que resulten adecuadas, un inico punto focal nacional, creado con caracter
permanente y con un mandato claro. La designacion de un punto focal nacional y el
nombramiento de la persona que ejerza su jefatura, asi como cualquier cambio en dichos
nombramientos, se comunicaran a la Agencia a través del miembro nacional del Consejo

de Administracion.

2. La autoridad nacional competente se asegurard de que se encomienden al punto focal
nacional las tareas establecidas en el articulo 34, apartado 2. La persona que ejerza la
jefatura del punto focal nacional o uno de los suplentes representara a este en la red

Reitox.

3. Los I puntos focales nacionales actuaran con independencia desde el punto de vista

cientifico y garantizardn la calidad de sus datos.
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4. Los puntos focales nacionales planificaran sus actividades con antelacion y dispondra de
los recursos presupuestarios y humanos adecuados, asignados con cargo a los
presupuestos nacionales y cofinanciados por la Agencia de conformidad con el
apartado 5 del presente articulo, para cumplir su mandato y llevar a cabo las tareas a
que se refiere el articulo 34, apartado 2, y se dotara de equipos e instalaciones

suficientes para desarrollar sus actividades diarias.

5. La Agencia cofinanciara los costes basicos de los puntos focales nacionales de cada
Estado miembro mediante una subvencion, siempre que cumplan las condiciones
establecidas en los apartados 1 a 4. A fin de obtener esta cofinanciacion, cada punto focal
nacional firmara anualmente un convenio de subvencion con la Agencia. El nivel de
cofinanciacion serd propuesto por el director ejecutivo, aprobado por el Consejo de
Administracion y revisado peridodicamente. La Agencia podra proporcionar a los puntos
focales nacionales financiacion adicional ad hoc para la participacion en proyectos

especificos y su ejecucion.

6. La Agencia evaluara los puntos focales nacionales de conformidad con el articulo 35.
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Articulo 34

Tareas de los puntos focales nacionales

1. Los puntos focales nacionales seran el punto de contacto y apoyardn las interacciones

entre los paises participantes y la Agencia.

2. Al objeto de apoyar a la Agencia en la consecucion de su cometido general y sus tareas
especificas establecidos en los articulos 4 y 5 respectivamente, y de contribuir asi a una
accion coordinada de la Union, cada punto focal nacional llevard a cabo las siguientes

tareas:

a)  coordinar a nivel nacional las actividades de recogida y seguimiento de los datos en

materia de drogas, a los efectos de comunicar dichos datos a la Agencia,

b)  recoger la informacion y los datos nacionales pertinentes en los dmbitos a que se
refiere el articulo 4 de conformidad con el conjunto de informes nacionales a que
se refiere el articulo 6, apartado 2, y transmitirlos a la Agencia I ; para ello, el
punto focal nacional reunira la experiencia de diferentes sectores —en particular el
sanitario, el judicial y el policial— y cooperard, cuando sea pertinente, con expertos
y organizaciones nacionales, la comunidad cientifica, organizaciones de la sociedad
civil y otras partes interesadas pertinentes que trabajen en el ambito de las politicas

en materia de drogas;
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d)

g

h)

contribuir al seguimiento de las cuestiones relacionadas con las drogas y su
consumo y a la comunicacion de informacion al respecto, entre otros a las

organizaciones internacionales;

apoyar, cuando proceda, ¢l desarrollo de nuevas fuentes de datos epidemioldgicos
para facilitar la comunicacion de informacion oportuna de las tendencias en el

consumo de sustancias;

apoyar ejercicios ad hoc y selectivos de recogida de datos en relacion con las nuevas

amenazas para la salud y la seguridad;

proporcionar a la Agencia informacion sobre nuevas tendencias y nuevos retos en el
consumo de sustancias psicoactivas existentes o de nuevas combinaciones de
sustancias psicoactivas que supongan un riesgo potencial para la saludl , asi como

informacion sobre posibles medidas relacionadas con la saludl ;

contribuir al intercambio de informacion y al sistema de alerta temprana con

respecto a las nuevas sustancias psicoactivas, de conformidad con el capitulo I11;

contribuir al establecimiento de indicadores I y otros conjuntos de datos pertinentes,
incluidas directrices para su aplicacion con vistas a obtener informacion fiable y

comparable a escala de la Unidn, de conformidad con el articulo 6;
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i) nombrar, cuando asi lo solicite la Agencia, expertos nacionales para debates
especificos sobre los indicadores pertinentes y para otros ejercicios ad hoc y

selectivos de recogida de datos;

j)  promover el uso de los protocolos y las normas de recogida de datos acordados
internacionalmente para el seguimiento de las drogas y el consumo de drogas en el

pais;

k)  presentar un informe anual de sus actividades a la Agencia y otras partes interesadas

pertinentes;

1) aplicar mecanismos de garantia de la calidadl para garantizar la fiabilidad de los

datos y la informacion obtenidos.

3. En funcion de su capacidad, los puntos focales nacionales supervisardn, analizardn e
interpretardn la informacion pertinente en los ambitos a que se refiere el articulo 4. Los
puntos focales nacionales proporcionardn a la Agencia dicha informacion asi como

informacion sobre las politicas y las soluciones aplicadas.
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Los puntos focales nacionales establecerdn y mantendrdan la cooperacion necesaria con
las autoridades, organismos, agencias y organizaciones nacionales y regionales pertinentes
para la recogida de la informacion que necesiten para llevar a cabo sus tareas con arreglo

al apartado 2. I

Cuando recojan datos con arreglo al presente articulo, los puntos focales nacionales se
asegurardn, siempre que sea posible, de que los datos obtenidos estén desglosados por
sexo o por género. Los puntos focales nacionales tendrdn en cuenta los aspectos
sensibles al género de las politicas en materia de drogas a la hora de recopilar y
presentar los datos con arreglo al presente articulo. Los puntos focales nacionales no
transmitirdn ningun dato que haga posible la identificacion de personas o de pequerios
grupos de personas. Se abstendran de transmitir informacion relativa a personas

concretas.
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Articulo 35

Evaluacion de los puntos focales nacionales

La Agencia evaluara si cada punto focal nacional, al efectuar las tareas establecidas en el
articulo 34, apartado 2, contribuye a la consecucion de las tareas de la Agencia. Dichas
evaluaciones no se referiran a otras funciones del organismo que albergue el punto focal

nacional ni a la estructura general en la que esté integrado.

La evaluacion a que se refiere el apartado 1 se basara en la informacion pertinente que
ha de facilitar el punto focal nacional. En caso necesario, la Agencia I podrd visitar el

punto focal nacional.

La Agencia presentard cada evaluacion realizada con arreglo al apartado 1 al punto
focal nacional y a la autoridad nacional competente de que se trate. Las evaluaciones
podran incluir recomendaciones para llevar a cabo las tareas establecidas en el
articulo 34, apartado 2, establecer un calendario para su cumplimiento y ofrecer apoyo

de la Agencia a los puntos focales nacionales para el desarrollo de capacidades.

Cuando se hayan emitido recomendaciones con arreglo al apartado 3, junto con un
calendario para su aplicacion, el punto focal nacional de que se trate comunicara a la
Agencia que ha aceptado las recomendaciones o, en caso de disconformidad, le remitira

un dictamen motivado por escrito.
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La Agencia informara al Consejo de Administracion del resultado de las evaluaciones
realizadas con arreglo al apartado 1 en su primera reunion tras la finalizacion de la
evaluacion por parte de la Agencia. En caso de desacuerdo entre la Agencia y el punto
focal nacional a que se refiere el apartado 4 del presente articulo, 1a Agencia someterd la
evaluacion, las recomendaciones y el calendario para su aplicacion a la aprobacion del
Consejo de Administracion en su siguiente reunion, por mayoria de sus miembros con
derecho a voto de conformidad con el articulo 23. El representante del Estado miembro

de que se trate no participard en esta votacion.

Si, en la fecha especificada en una evaluacion a que se refiere el apartado 1, el punto
focal nacional no hubiera dado cumplimiento a las tareas establecidas en el articulo 34,
apartado 2, el Consejo de Administracion decidira, en su primera reunion después de
dicha fecha, por mayoria de dos tercios de sus miembros con derecho a voto de
conformidad con el articulo 23, si no proporcionar cofinanciacion hasta que el punto
focal nacional lleve a cabo las tareas establecidas en el articulo 34, apartado 2. El

representante del Estado miembro afectado no participard en esta votacion.

La primera evaluacion con arreglo al apartado 1 de cada punto focal nacional se llevara
a cabo por la Agencia a mas tardar el ... [veinticuatro meses después de la fecha de
aplicacion del presente Reglamento]. Posteriormente, la Agencia evaluarda los puntos

focales nacionales a intervalos regulares, segun sea necesario.
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CAPITULO VI
DISPOSICIONES FINANCIERAS

Articulo 36

Documento tnico de programacion

A mas tardar el 15 de diciembre de cada afio, el Consejo de Administracion adoptard un
proyecto de documento unico de programacion que contendra la programacion plurianual y
anual y todos los documentos mencionados en el articulo 32 del Reglamento Delegado
(UE) 2019/715 de la Comisién®' y que se basara en un proyecto presentado por el director
ejecutivo, previa consulta al Comité Cientifico, teniendo en cuenta el dictamen de la
Comision y, en relacion con la programacion plurianual, previa consulta al Parlamento
Europeo. Cuando el Consejo de Administracion decida no seguir algun elemento del
dictamen de la Comision, o algun elemento que surja a raiz de la consulta al Parlamento
Europeo o al Comité Cientifico, debera justificarlo. El Consejo de Administracion
transmitird el documento unico de programacion al Parlamento Europeo, al Consejo y a

la Comision a mas tardar el 31 de enero del afio siguiente.

El documento tnico de programacion sera definitivo tras la adopcion definitiva del

presupuesto general de la Unidn y, en caso necesario, se adaptard en consecuencia.

31

Reglamento Delegado (UE) 2019/715 de la Comision, de 18 de diciembre de 2018, relativo al
Reglamento Financiero marco de los organismos creados en virtud del TFUE y el Tratado
Euratom y a los que se refiere el articulo 70 del Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046 del
Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 122 de 10.5.2019, p. 1).
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2. El programa de trabajo anual incluira objetivos detallados y los resultados esperados,
incluidos los indicadores de rendimiento. Contendra asimismo una descripcion de las
acciones que vayan a financiarse y una indicacion de los recursos humanos y financieros
asignados a cada accion, de conformidad con los principios de presupuestacion y gestion
por actividades. El programa de trabajo anual serd coherente con el programa de trabajo
plurianual a que se refiere el apartado 4. Indicara claramente qué tareas se han afiadido,

modificado o suprimido respecto al ejercicio presupuestario anterior.

La programacion plurianual o anual incluird la informacion sobre la aplicacion del marco
de cooperacion internacional a que se refiere el articulo 20, apartado 1, letra a), y las
acciones vinculadas a dicho marco. También incluird las actividades de investigacion e

innovacion previstas por la Agencia a que se refiere el articulo 21.
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El Consejo de Administracion modificara el programa de trabajo anual adoptado si se

encomienda a la Agencia una nueva tarea.

Toda modificacion sustancial del programa de trabajo anual se adoptara con arreglo al
mismo procedimiento que el programa de trabajo anual inicial. El Consejo de
Administracion podra delegar en el director ejecutivo la competencia de efectuar

modificaciones no sustanciales del programa de trabajo anual.

El programa de trabajo plurianual fijara la programacion estratégica general, incluidos los
objetivos, los resultados esperados y los indicadores de rendimiento. Contendra ademas la
planificacion de los recursos, incluidas las necesidades plurianuales de presupuesto y

personal.

La programacion de los recursos se actualizara cada afio. La programacion estratégica se
actualizard cuando proceda y, en particular, para tener en cuenta los resultados de la

evaluacién a que se hace referencia en el articulo 51.

Los programas de trabajo plurianuales y anuales se elaboraran de conformidad con el

articulo 32 del Reglamento Delegado (UE) 2019/715.
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Articulo 37

GIP.INST

Presupuesto
1. Se prepararan estados de previsiones de todos los ingresos y gastos de la Agencia para
cada ejercicio presupuestario, que coincidira con el afio civil, y se consignaran en el
presupuesto de la Agencia.
2. El presupuesto de la Agencia seré equilibrado en cuanto a ingresos y gastos.
3. Sin perjuicio de otros recursos, los ingresos de la Agencia incluiran:
a)  una contribucion de la Unidn consignada en el presupuesto general de la Unidn;
b)  cualquier contribucion financiera voluntaria de los Estados miembros;
c) las tasas abonadas por los servicios prestados de conformidad con el articulo 38; I
d) las contribuciones financieras de las organizaciones y organismos y de los terceros
paises a que se refieren los articulos 53 y 54, respectivamente,. y
e)  financiacion de la Union en régimen de gestion indirecta o en forma de
subvenciones ad hoc, de conformidad con las normas financieras aplicables a la
Agencia y con las disposiciones de los instrumentos pertinentes de apoyo a las
politicas de la Union.
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4. Elimporte y el origen de los ingresos a que se refiere el apartado 3, letras b) a e) se
incluirdn en las cuentas anuales de la Agencia y se detallardn claramente en el informe
anual sobre la gestion presupuestaria y financiera de la Agencia a que se refiere el

articulo 41, apartado 3.

5. Los gastos de la Agencia comprenderan los gastos de retribucion del personal, los gastos
administrativos y de infraestructura y los costes de funcionamiento. Los costes de
funcionamiento podran incluir los gastos de apoyo a los puntos focales nacionales a que se

refiere el articulo 33, apartado 5.
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Articulo 38

Tasas
1. La Agencia podra prestar, previa solicitud, los servicios adicionales siguientes:
a)  formacion personalizada;

b) determinadas actividades de apoyo a los Estados miembros que no han sido
sefaladas como prioritarias pero que podria resultar beneficioso realizar si contaran

con el apoyo de recursos nacionales;

¢) programas de desarrollo de las capacidades en favor de terceros paises que no estén

cubiertos por otra financiacion especifica de la Unidn;

d) laevaluacion de los organismos nacionales establecidos en terceros paises, en

particular en los paises candidatos, con arreglo al articulo 20, apartado 3;

e)  otros servicios personalizados prestados a peticion de un pais participante que
requieran la inversion de recursos adicionales en apoyo de las actividades

nacionales.

La Agencia cobrara tasas por prestar los servicios a que se refiere el primer pdrrafo.
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2. A propuesta del director ejecutivo, y previa consulta a la Comision, ¢l Consejo de
Administracion establecerd de manera transparente el método para fijar las tasas y las

modalidades de pago.

3. Las tasas seran proporcionales a los costes de los servicios prestados de manera rentable y
seran suficientes para cubrir dichos costes. Las tasas se fijaran en un nivel que garantice
que no sean discriminatorias y que no impongan una carga financiera o administrativa

excesiva a las partes interesadas.

4. Las tasas se fijaran en un nivel que evite el déficit o una acumulacién significativa de
superavit en el presupuesto de la Agencia. En caso de que empiece a ser recurrente un
saldo presupuestario positivo significativo como resultado de la prestacion de los servicios
cubiertos por las tasas I o de que se registre un saldo negativo significativo como resultado
de la prestacion de los servicios cubiertos por las tasas, el Consejo de Administracion
revisard el método para calcularlas con arreglo al procedimiento establecido en el

apartado 2.

5. Cuando proceda, la Agencia incluird un informe sobre las tasas cobradas y su
incidencia en el presupuesto de la Agencia en el marco del procedimiento de

presentacion de las cuentas establecido en el articulo 41.
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Articulo 39

Establecimiento del presupuesto

Cada afio, el director ejecutivo elaborard un proyecto de estado de previsiones de ingresos

y gastos de la Agencia para el ejercicio presupuestario siguiente, que incluird la plantilla de

personal, y lo remitird al Consejo de Administracion.

2. El Consejo de Administracion, sobre la base del proyecto a que se refiere el apartado 1,
adoptaré un proyecto provisional de estado de previsiones de ingresos y gastos de la

Agencia para el siguiente ejercicio presupuestario.

3. El proyecto provisional de estado de previsiones de ingresos y gastos de la Agencia se
remitira a la Comisioén a mas tardar el 31 de enero de cada afio. El Consejo de
Administracion remitira el proyecto de estado de previsiones definitivo a la Comision a

mas tardar el 31 de marzo.

4. La Comision remitira el estado de previsiones de ingresos y gastos de la Agencia a la

autoridad presupuestaria junto con el proyecto de presupuesto general de la Unidn.
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Sobre la base del estado de previsiones de ingresos y gastos de la Agencia, la Comision
consignard en el proyecto de presupuesto general de la Unién Europea las previsiones que
considere necesarias por lo que respecta a la plantilla de personal y al importe de la
subvencion con cargo al presupuesto general, y lo presentara a la autoridad presupuestaria
de conformidad con lo dispuesto en los articulos 313 y 314 del Tratado de Funcionamiento

de la Unién Europea (TFUE).

La autoridad presupuestaria autorizara los créditos necesarios para la contribucion

destinada a la Agencia.
La autoridad presupuestaria aprobara la plantilla de personal de la Agencia.

El Consejo de Administracion adoptara el presupuesto de la Agencia por mayoria de dos
tercios de sus miembros con derecho a voto. El presupuesto serd definitivo tras la adopcion
definitiva del presupuesto general de la Union. Cuando sea necesario, el presupuesto se

adaptara en consecuencia.

El Reglamento Delegado (UE) 2019/715 se aplicara a todo proyecto inmobiliario que

pueda tener repercusiones importantes para el presupuesto de la Agencia.
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Articulo 40

Ejecucion del presupuesto
El director ejecutivo ejecutara el presupuesto de la Agencia.

El director ejecutivo remitird anualmente a la autoridad presupuestaria toda la informacién

pertinente para los procedimientos de evaluacion establecidos en el articulo 51.

Articulo 41

Rendicién de cuentas y aprobacion de la gestion

A mas tardar el 1 de marzo del ejercicio presupuestario siguiente, el contable de la Agencia

remitira las cuentas provisionales al contable de la Comision y al Tribunal de Cuentas.

A mas tardar el 31 de marzo del ejercicio presupuestario siguiente, el contable de la
Comision remitird las cuentas provisionales de la Agencia, consolidadas con las cuentas

de la Comision, al Tribunal de Cuentas.

A mas tardar el 31 de marzo del ejercicio presupuestario siguiente, la Agencia remitird el
informe sobre la gestion presupuestaria y financiera al Parlamento Europeo, al Consejo y al

Tribunal de Cuentas.
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Tras la recepcion de las observaciones del Tribunal de Cuentas sobre las cuentas
provisionales de la Agencia, con arreglo a lo dispuesto en el articulo 246 del

Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046 del Parlamento Europeo y del Consejo™, el director
ejecutivo elaborara las cuentas definitivas de la Agencia bajo su propia responsabilidad y

las remitira al Consejo de Administracion para su dictamen.

A mas tardar el 30 de septiembre, el director ejecutivo remitira al Tribunal de Cuentas su
respuesta a las observaciones del Tribunal. El director ejecutivo enviard asimismo dicha

respuesta al Consejo de Administracion.

El Consejo de Administracion emitira un dictamen sobre las cuentas definitivas de la

Agencia.

A mas tardar el 1 de julio siguiente al final de cada ejercicio presupuestario, el contable
remitird las cuentas definitivas, junto con el dictamen del Consejo de Administracion, al

Parlamento Europeo, al Consejo, a la Comision y al Tribunal de Cuentas.

Las cuentas definitivas se publicaran en el Diario Oficial de la Union Europea a mas

tardar el 15 de noviembre del afio siguiente.

32

Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de julio
de 2018, sobre las normas financieras aplicables al presupuesto general de la Union, por el
que se modifican los Reglamentos (UE) n.° 1296/2013, (UE) n.° 1301/2013, (UE)

n.° 1303/2013, (UE) n.° 1304/2013, (UE) n.° 1309/2013, (UE) n.° 1316/2013, (UE)

n.° 223/2014 y (UE) n.° 283/2014 y la Decision n.° 541/2014/UE y por el que se deroga el
Reglamento (UE, Euratom) n.° 966/2012 (DO L 193 de 30.7.2018, p. 1).
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0. El director ejecutivo presentara al Parlamento Europeo, a instancia de este, de conformidad
con el articulo 261, apartado 3, del Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046, cualquier
informacion necesaria para el correcto desarrollo del procedimiento de aprobacién de la

gestion presupuestaria del ejercicio de que se trate.

10. El Parlamento Europeo, previa recomendacion del Consejo por mayoria cualificada,
aprobard, antes del 15 de mayo del ejercicio N+2, la gestion del director ejecutivo con

respecto a la ejecucion del presupuesto del ejercicio N.

Articulo 42

Normas financieras

El Consejo de Administracion adoptard las normas financieras aplicables a la Agencia, previa
consulta a la Comision. Las normas financieras se atendran a lo dispuesto en el
Reglamento Delegado (UE) 2019/715, salvo que el funcionamiento de la Agencia requiera

especificamente lo contrario y la Comision lo haya autorizado previamente.
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CAPITULO VII
PERSONAL

Articulo 43

Disposicion general

1. Seran aplicables al personal de la Agencia el Estatuto de los funcionarios y el régimen
aplicable a los otros agentes, asi como las normas adoptadas de comun acuerdo entre las
instituciones de la Unidn para dar efecto al Estatuto de los funcionarios y al régimen

aplicable a los otros agentes.

2. En la contratacion de personal procedente de terceros paises tras la celebracion de los
acuerdos mencionados en el articulo 54, la Agencia se atendra a lo dispuesto en el Estatuto

de los funcionarios y el régimen aplicable a los otros agentes.

Articulo 44

Expertos nacionales en comision de servicios y otros agentes

1. La Agencia podra recurrir a expertos nacionales en comision de servicios y a otros agentes
no contratados por la Agencia. El Estatuto de los funcionarios y el régimen aplicable a los
otros agentes no se aplicard a los expertos nacionales en comision de servicios ni a otros

agentes no contratados por la Agencia.

2. El Consejo de Administracion adoptara una decision que establezca las normas aplicables a

las comisiones de servicios de expertos nacionales en la Agencia.
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CAPITULO VII
DISPOSICIONES GENERALES Y FINALES

Articulo 45

Privilegios e inmunidades

El Protocolo n.°7 sobre los privilegios y las inmunidades de la Union Europea anejo al TUE y al

TFUE sera aplicable a la Agencia y a su personal.

Articulo 46

Régimen lingiiistico

El Reglamento n.° 1 del Consejo™ se aplicara a la Agencia.

Articulo 47
Transparencia
1. El Reglamento (CE) n.° 1049/2001 se aplicara a los documentos que obren en poder de la
Agencia.
2. El Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo** se aplicara al

tratamiento de los datos de caracter personal por parte de la Agencia.

3. En el plazo de seis meses a partir de la fecha de su primera reunion tras el... [fecha de
aplicacion del presente Reglamento], el Consejo de Administracion establecera medidas
para la aplicacion por parte de la Agencia del Reglamento (UE) 2018/1725, incluidas las
medidas relativas al nombramiento de un delegado de proteccion de datos de la Agencia.
Estas medidas se estableceran previa consulta con el Supervisor Europeo de Proteccion de

Datos.

33 Reglamento n.° 1 del Consejo por el que se fija el régimen lingiiistico de la Comunidad

Econémica Europea (DO 17 de 6.10.1958, p. 385).

3 Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de
2018, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personales por las instituciones, organos y organismos de la Unidn, y a la libre circulacion de
esos datos, y por el que se derogan el Reglamento (CE) n.° 45/2001 y la Decision
n.° 1247/2002/CE (DO L 295 de 21.11.2018, p. 39).
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Articulo 48

Lucha contra el fraude

1. Con el fin de combatir el fraude, la corrupcion y otros actos ilicitos, se aplicara a la

Agencia el Reglamento (UE, Euratom) n.° 883/2013.

2. A mas tardar el ... [ tres meses después de la fecha de entrada en vigor el presente
Reglamento], la Agencia se adherird al Acuerdo Interinstitucional de 25 de mayo de 1999
relativo a las investigaciones internas efectuadas por la OLAF y adoptard las disposiciones
adecuadas aplicables a todos los empleados de la Agencia, utilizando para ello el modelo

que figura en el anexo de dicho Acuerdo.

3. El Tribunal de Cuentas estara facultado para auditar, sobre la base de documentos ¢ in situ,
a todos los beneficiarios de subvenciones, contratistas y subcontratistas que hayan recibido

de la Agencia fondos de la Union.
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4. La OLAF vy la Fiscalia Europea podran, en el ambito de sus mandatos, realizar
investigaciones, que por lo que respecta a la OLAF también podran incluir controles y
verificaciones in situ, con el fin de establecer si ha habido fraude, corrupcion o cualquier
otra actividad ilegal que afecte a los intereses financieros de la Unidn en relacion con una
subvencion o de un contrato financiados por la Agencia, de conformidad con las
disposiciones y los procedimientos establecidos en el Reglamento (UE, Euratom) n.°

883/2013 y en el Reglamento (Euratom, CE) n.° 2185/96 del Consejo™.

5. Sin perjuicio de lo dispuesto en los apartados 1 a 4 del presente articulo, los acuerdos de
cooperacion y los acuerdos con organizaciones internacionales y terceros paises a que se
refieren los articulos 53 y 54, los contratos, y los convenios o decisiones de subvencion de
la Agencia contendran disposiciones que faculten expresamente al Tribunal de Cuentas y a
la OLAF para efectuar las auditorias e investigaciones a que se refieren los apartados 3 y 4

del presente articulo, de conformidad con sus competencias respectivas.

35 Reglamento (Euratom, CE) n.° 2185/96 del Consejo, de 11 de noviembre de 1996, relativo a
los controles y verificaciones in situ que realiza la Comision para la proteccion de los

intereses financieros de las Comunidades Europeas contra los fraudes e irregularidades (DO
L 292 de 15.11.1996, p. 2).
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Articulo 49

Proteccion de la informacion clasificada y de la informacion sensible no clasificada

1. La Agencia adoptara normas de seguridad equivalentes a las normas de seguridad de la
Comision para proteger la informacion clasificada de la Unidon Europea (ICUE) y la
informacion sensible no clasificada, segln se recogen en las
Decisiones (UE, Euratom) 2015/443 y (UE, Euratom) 2015/444. Las normas de seguridad
de la Agencia contendran disposiciones relativas, entre otras cosas, al intercambio, el

tratamiento y el almacenamiento de la citada informacion.

2. La Agencia unicamente podra intercambiar informacion clasificada con las autoridades
pertinentes de un tercer pais o una organizacion internacional o compartir ICUE con otros
organos y organismos de la Unién en el marco de un acuerdo administrativo. Los acuerdos
administrativos estardn sujetos a la autorizacion del Consejo de Administracion, previa
consulta a la Comision. En ausencia de un acuerdo administrativo, toda cesion ad hoc
excepcional de ICUE a dichos 6rganos y organismos estara sujeta a una decision del

director ejecutivo, previa consulta a la Comision.
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Articulo 50

Responsabilidad
1. La responsabilidad contractual de la Agencia se regira por la legislacion aplicable al
contrato de que se trate.
2. El Tribunal de Justicia de la Unidon Europea sera competente para pronunciarse con arreglo

a cualquier clausula compromisoria contenida en los contratos firmados por la Agencia.

3. En el caso de la responsabilidad no contractual, la Agencia, de conformidad con los
principios generales comunes a los ordenamientos juridicos de los Estados miembros,
reparara los dafios y perjuicios causados por sus servicios o por su personal en el ejercicio

de sus funciones.

4. El Tribunal de Justicia de la Unién Europea sera competente para conocer de los litigios
que pudieran surgir respecto a la indemnizacion por los dafios y perjuicios a que se refiere

el apartado 3.

5. La responsabilidad personal de los agentes ante la Agencia se regira por el Estatuto de los

funcionarios o el régimen aplicable a los otros agentes.
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Articulo 51

Evaluacion y revision

A mas tardar... [cinco afos después de la fecha de aplicacion del presente Reglamento] y, a
partir de entonces, cada cinco afios, la Comision evaluara la actuacion de la Agencia en
relacion con sus objetivos, mandato, tareas y localizacion, de acuerdo con las directrices de
la Comision. Dichas evaluaciones se abordaran, en particular, la posible necesidad de
modificar el mandato de la Agencia y las repercusiones financieras que tendria tal
modificacion. En la primera evaluacion, la Comision prestard especial atencion a los
cambios en el mandato y las tareas de la Agencia introducidos por el presente

Reglamento.

En una de cada dos evaluaciones, la Comision también evaluara los resultados obtenidos
por la Agencia a la luz de sus objetivos, su mandato y sus tareas, en particular, si la
continuacion de la Agencia esté justificada desde la Optica de dichos objetivos, mandato y

tareas.

La Comisidon comunicara al Parlamento Europeo, al Consejo y al Consejo de
Administracion las conclusiones de las evaluaciones realizadas en virtud del presente

articulo. Las conclusiones de la evaluacion se haran publicas.
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Articulo 52

Investigaciones administrativas

Las actividades de la Agencia podran ser objeto de investigaciones del Defensor del Pueblo

Europeo, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 228 del TFUE.

Articulo 53

Cooperacion con otras organizaciones y organismos

1. La Agencia procurara activamente cooperar con organizaciones internacionales y otros
organos y organismos, en particular de la Union, gubernamentales y no gubernamentales,
asi como con organismos técnicos competentes en los ambitos regulados por el presente
Reglamento, en el marco de acuerdos de colaboracion celebrados con dichos organismos,
de conformidad con el TFUE vy las disposiciones sobre la competencia de dichos
organismos. Dichos acuerdos de colaboracion no incluiran el intercambio de informacion

clasificada.
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El Consejo de Administracion adoptara acuerdos de colaboracion a que se refiere el
apartado 1 sobre la base de proyectos presentados por el director ejecutivo y previa
aprobacion de la Comision. En los casos en que la Comision exprese su disconformidad
con dichos acuerdos de colaboracion, el Consejo de Administracion los adoptara por

mayoria de tres cuartos de sus miembros con derecho a voto.

El Consejo de Administracion adoptard modificaciones o cambios de los acuerdos de
colaboracion existentes cuyo alcance sea limitado y que no alteren los parametros
generales y la intencion de dichos acuerdos, o acuerdos técnicos de colaboracion con otros
organismos técnicos, sobre la base de un proyecto presentado por el director ejecutivo y

tras haber informado a la Comision.

La Agencia publicara en su sitio web los acuerdos de colaboracion celebrados con

arreglo al presente articulo.
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Articulo 54

Cooperacion con terceros paises

1. La Agencia estard abierta a la participacion en su labor de terceros paises que hayan

celebrado acuerdos con la Unidn en este sentido.

2. En las disposiciones pertinentes de los acuerdos a que se refiere el apartado 1 se
estableceran acuerdos por los que se precisen, en particular, el caracter, el alcance y la
modalidad de la participacion de los terceros paises de que se trate en la labor de la
Agencia, lo que incluira disposiciones sobre la participacion en las iniciativas emprendidas

por la Agencia, las contribuciones financieras y el personal.

Por lo que se refiere al personal, los acuerdos a que se refiere el parrafo primero cumpliran

lo dispuesto en el Estatuto de los funcionarios.
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Articulo 55

Cooperacion con las organizaciones de la sociedad civil

1 La Agencia cooperard con las organizaciones pertinentes de la sociedad civil que operan
en los ambitos a que se refiere el presente Reglamento a escala nacional, de la Union o
internacional con fines de consulta, intercambio de informacion y puesta en comiuin de
conocimientos por medio de la participacion de estas organizaciones de la sociedad civil.
A tal fin, la Agencia designard un punto de contacto unico, bajo la autoridad del
director ejecutivo, que se encargard de informar periodicamente a las organizaciones de
la sociedad civil sobre sus actividades, por ejemplo, mediante la creacion de una pagina
web especifica o por otros medios pertinentes. La Agencia permitird que las
organizaciones de la sociedad civil presenten datos e informacion relevantes para sus

actividades.

2. Cuando se estudien temas especificos, la Agencia mantendrd, en su caso, intercambios
especificos con organizaciones de la sociedad civil que dispongan de cualificaciones y

experiencias pertinentes sobre el tema de que se trate.

3. Las organizaciones de la sociedad civil a que se refieren los apartados 1y 2 se
inscribirdn en el Registro de transparencia establecido por el Acuerdo Interinstitucional
de 20 de mayo de 2021 entre el Parlamento Europeo, el Consejo de la Union Europea y
la Comisién Europea sobre un Registro de transparencia obligatorio®®. La Agencia hard

publica la lista de esas organizaciones de la sociedad civil.

36 DO L207de11.6.2021, p. 1.

10313/23 adp/ADP/ck 131
GIP.INST ES



Articulo 56

Acuerdo de sede y condiciones de funcionamiento

1. Las disposiciones necesarias relativas al alojamiento que debe proporcionarse a la Agencia
en el Estado miembro en el que la Agencia tenga su sede, las instalaciones que debe poner
a disposicion dicho Estado miembro y las normas especificas aplicables en dicho Estado
miembro a los miembros del Consejo de Administracion, al personal de la Agencia,
incluido el director ejecutivo, y a los miembros de sus familias se estableceran en un

acuerdo sobre la sede entre la Agencia y dicho Estado miembro.

2. El Estado miembro en el que la Agencia tenga su sede ofrecera las mejores condiciones
posibles para garantizar un funcionamiento agil y eficiente de esta, incluida una
escolarizacion multilinglie y de vocacion europea y unas conexiones de transporte

adecuadas.
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Articulo 57

Sucesion legal

1. La Agencia serd la sucesora legal del OEDT en relacioén con todos los contratos que haya

celebrado, pasivos que haya contraido y propiedades que haya adquirido el OEDT.

2. El presente Reglamento no afectara a la validez juridica de los acuerdos y convenios

celebrados por el OEDT antes del ... [fecha de aplicacion del presente Reglamento].
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Articulo 58

Disposiciones transitorias relativas al Consejo de Administracion

El Consejo de Administracion del OEDT, mantendré su labor y funcionamiento sobre la
base del Reglamento (CE) n.° 1920/2006 y de las normas establecidas en este hasta que
todos los representantes del Consejo de Administracion sean nombrados de conformidad

con el articulo 23 del presente Reglamento.

A mas tardar el ... [nueve meses después de la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento], los Estados miembros notificaran a la Comision los nombres de las personas
que hayan nombrado como miembro y miembro suplente del Consejo de Administracion

de conformidad con el articulo 23.

El Consejo de Administracion establecido de conformidad con el articulo 23 celebrara su
primera reunion a mas tardar el ... [ un mes después de la fecha de aplicacion del presente
Reglamento]. En esa ocasion, el Consejo de Administracion podra adoptar su reglamento

interno.
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Articulo 59

Disposiciones transitorias relativas al director ejecutivo

Se encomendaran al director del OEDT, nombrado conforme al articulo 11 del
Reglamento (CE) n.° 1920/2006, durante el periodo restante de su mandato, las funciones
de director ejecutivo con arreglo a lo dispuesto en el articulo 30 del presente Reglamento.

Las demas condiciones de su contrato se mantendran inalteradas.

Si el mandato del director del OEDT finaliza entre el ... [fecha de entrada en vigor del
presente Reglamento] y el ... [fecha de aplicacion del presente Reglamento], y si dicho
mandato no ha sido prorrogado ya en virtud del Reglamento (CE) n.® 1920/2006, se
prorrogara automaticamente hasta el ... [doce meses después de la fecha de aplicacion del

presente Reglamento].

Cuando el director nombrado conforme al articulo 11 del Reglamento (CE) n.° 1920/2006
no quiera o no pueda actuar de conformidad con el apartado 1 del presente articulo, el
Consejo de Administracion designara un director ejecutivo interino para que ejerza las
funciones de director ejecutivo por un periodo maximo de dieciocho meses, a la espera del

nombramiento del director ejecutivo de conformidad con el articulo 29, apartado 2.

10313/23 adp/ADP/ck 135

GIP.INST ES



Articulo 60

Disposiciones transitorias relativas a los puntos focales nacionales

A mas tardar el ... [once meses después de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento],
los miembros del Consejo de Administracion facilitaran a la Agencia el nombre de la institucion
que haya sido designada como punto focal nacional de conformidad con el articulo 33, apartado 1,
asi como el nombre de las personas que ejerceran la jefatura de los puntos focales nacionales. A tal
fin, los miembros del Consejo de Administracion podran enviar un correo electronico que confirme

el statu quo.

Articulo 61

Disposiciones presupuestarias transitorias

El procedimiento para la aprobacion de la gestion de los presupuestos adoptados sobre la base del
articulo 14 del Reglamento (CE) n.° 1920/2006 se efectuard de conformidad con las normas

establecidas en el articulo 15 de dicho Reglamento.
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Articulo 62
Derogacion del Reglamento (CE) n.° 1920/2006

1. Queda derogado el Reglamento (CE) n.° 1920/2006 con efectos a partir del ... [fecha de

aplicacion del presente Reglamento].

Las referencias al Reglamento derogado se entenderan hechas al presente Reglamento con

arreglo a la tabla de correspondencias que figura en el anexo.

2. Las normas y medidas internas adoptadas por el Consejo de Administracion sobre la base
del Reglamento (CE) n.° 1920/2006 seguiran en vigor después del ... [fecha de aplicacion
del presente Reglamento], salvo decision en contrario del Consejo de Administracion en la

aplicacion del presente Reglamento.
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Articulo 63

Entrada en vigor

El presente Reglamento entraré en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de

la Union Europea.

Sera aplicable a partir del ... [doce meses después de la entrada en vigor del presente Reglamento].

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada

Estado miembro.

Hecho en..., el

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
La Presidenta La Presidenta / El Presidente
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Tabla de correspondencias

Reglamento (CE) n.° 1920/2006

Presente Reglamento

Articulo 1, apartado 1 Articulo 1

Articulo 8 Articulo 2

— Articulo 3

Articulo 1, apartado 2 Articulo 4

Articulo 2 Articulo 5

Articulo 1, apartados 3 y 5, y articulo 2, Articulo 6
letras a), b) y ¢)

Anexo [ Articulo 7

Articulos 5 bis a 5 quinquies

Articulos 8all

Articulo 12

Articulo 13

Articulo 14

Articulo 15

Articulo 16

Articulo 17

Articulo 18

Articulo 19

Articulo 2, letra d)

Articulo 20

Articulo 21

Articulo 22

Articulo 9, apartado 1

Articulo 23

Articulo 24

Articulo 9, apartado 2

Articulo 25
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Articulo 9, apartado 3 Articulo 26
Articulo 9, apartado 1, parrafo tercero Articulo 27
Articulo 10 Articulo 28

Articulo 11 Articulos 29 y 30
Articulo 13 Articulo 31
Articulo 5, apartado 1 Articulo 32
Articulo 5, apartado 3 Articulo 33
Articulo 5, apartado 2 Articulo 34
— Articulo 35
Articulo 9, apartados 4, 5y 6 Articulo 36
Articulo 14, apartados 1 a 4 Articulo 37
— Articulo 38
Articulo 14, apartados 5 a 9 Articulo 39
Articulo 15, apartado 1 Articulo 40
Articulo 15, apartados 2 a 9 Articulo 41
— Articulo 42
Articulo 18 Articulo 43
Articulo 18, parrafo quinto Articulo 44
Articulo 17 Articulo 45
- Articulo 46
Articulos 6 y 7 Articulo 47
Articulo 16 Articulo 48
— Articulo 49
Articulo 19 Articulo 50
Articulo 23 Articulo 51
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Articulo 52

Articulo 20

Articulo 53

Articulo 21

Articulo 54

Articulo 55

Articulo 56

Articulo 57

Articulo 58

Articulo 59

Articulo 60

Articulo 61

Articulo 24

Articulo 62

Articulo 25

Articulo 63
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