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INLEDNING

1)  Den 12 januari 2022 lade kommissionen fram ett forslag till Europaparlamentets och radets

forordning om Europeiska unionens byra for narkotikafragor!.

11)  Forslaget syftar till att stdrka det nuvarande mandatet for Europeiska centrumet for kontroll av
narkotika och narkotikamissbruk (EMCDDA) sa att den framtida byrén kan hantera nya
utmaningar pa ett effektivare sétt, stodja medlemsstaterna pa ett battre satt och bidra till att

forbattra situationen pa internationell niva.

1 Dok. 5304/22 +ADD 1, ADD 2, ADD 3 och ADD 4.
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iii)

Forslaget syftar framfor allt till att specifikt ticka blandmissbruk, stirka kapaciteten for
overvakning och bedomning av savil hélso- som sékerhetshot, inritta ett nitverk av
laboratorier som forser byran med kriminalteknisk och toxikologisk information, stirka de
nationella kontaktpunkternas stéllning s att de kan tillhandahalla relevanta data och faststélla
byréns befogenhet for att utveckla evidensbaserade insatser samt 6ka medvetenheten och
utfarda varningar nér sarskilt farliga substanser dyker upp pa marknaden. Forslaget syftar
ocksa till att klargora byréns roll pa den internationella arenan och anpassa byrans
institutionella ram till Europaparlamentets, radets och kommissionens gemensamma ansats

om decentraliserade organ.

Forslaget grundar sig pa artikel 168.5 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssatt

(EUF-fordraget) (ordinarie lagstiftningsforfarande).

ARBETET I OVRIGA INSTITUTIONER

iv)  Europaparlamentet har innu inte avgett sitt yttrande vid forsta behandlingen. Arendet har
tilldelats utskottet for medborgerliga fri- och rittigheter samt rittsliga och inrikes fragor
(LIBE), vars foredragande dr Isabel Santos (S&D, PT).

v)  Europeiska ekonomiska och sociala kommittén antog ett yttrande vid plenarsessionen den
18 och 19 maj 2022.

vi) Regionkommittén har beslutat att inte avge nigot yttrande om forslaget.

vii) Ett nationellt parlament har lamnat ett yttrande om tillimpningen av subsidiaritets- och
proportionalitetsprinciperna.?

2 Dok. 8455/22.
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ARBETET I RADETS FORBEREDANDE ORGAN

viil) Forslaget lades forst fram av kommissionen for vergripande arbetsgruppen for

narkotikafrdgor den 13 januari 2022. Efter denna forsta allménna diskussion behandlade

arbetsgruppen forslaget vid sina méten den 2 och 3 februari, den 1 och 2 mars, den 6 och
7 april och den 3 och 4 maj 2022 under det franska ordforandeskapet. Arbetsgruppen nadde

en prelimindr 6vergripande overenskommelse om forslaget enligt bilagan.

ix)  Under diskussionerna i arbetsgruppen fanns det ett allméint stod bland medlemsstaterna for
forslagets ambitionsniva, dess allmdnna mal och behovet av ett snabbt antagande av
instrumentet. P4 grundval av medlemsstaternas synpunkter under forhandlingarna 1
arbetsgruppen reviderade ordférandeskapet ett antal bestimmelser i kommissionens forslag,

sarskilt rorande foljande punkter:

1.  Fortydligande av byrans allminna uppgift i enlighet med artikel 4 samt dess uppgift att
overvaka narkotikafenomenet i enlighet med artikel 7, 1 syfte att sdkerstélla ett
balanserat tillvigagangssitt och ticka alla relevanta aspekter av kampen mot

narkotikafenomenet.
2.  Fortydligande av definitionen av blandmissbruk.

3.  Fortydligande av de nationella kontaktpunkternas roll i férhallande till ett antal
specifika uppgifter for byrén 1 hela texten, s att de nationella kontaktpunkterna

vederborligen informeras och involveras i byrans arbete.

4. Oversyn av byrans forebyggande uppgifter i enlighet med artikel 16, med fokus p
behovet av att utveckla och frimja evidensbaserade insatser och bésta praxis samt 6ka

medvetenheten.
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X1)

Oversyn av byrans uppgifter med avseende pa de nationella atgirder som avses i

artikel 17, med fokus pa den frivilliga karaktdren hos beddmningen av dessa atgérder.

Oversyn och fortydligande av de nationella kontaktpunkternas inrittande, roll och
uppgifter, i enlighet med artiklarna 32 och 33, for att sikerstdlla att de hjilper byran att
effektivt utfora sina uppgifter och saledes bidrar till en samordnad unionsinsats
samtidigt som alla harmoniseringsédtgarder undviks och besluten om styrningen,
strukturen eller de grundléggande arbetsuppgifterna for de nationella kontaktpunkterna

med avseende pa andra nationella behdriga myndigheter 1dmnas &t medlemsstaterna.

Oversyn av bestimmelserna i artikel 34 om beddmning av de nationella
kontaktpunkterna, med angivande av de olika etapperna 1 forfarandet, inbegripet
utarbetande av rekommendationer och sikerstéllande av att byrén erbjuder 1ampligt stod

till den nationella kontaktpunkten for kapacitetsuppbyggnad.

Oversyn av bestimmelserna i artikel 43 om utseende av, utvirdering av, forlingning av
mandatperioden for och avsittning av byréns verkstédllande direktor for att garantera att

styrelsen spelar en lamplig roll.

I detta sammanhang anser ordférandeskapet att texten, som aterges i bilagan till denna not,
utgor en vilavviagd kompromiss mellan delegationernas stindpunkter och utgdr en stabil
grund for att na fram till en allmén riktlinje. Andringar i forhallande till kommissionens

ursprungliga forslag (dok. 5304/22) dr markerade med fetstil och strykningar med [...].

(Det enhilliga) stodet for ordforandeskapets kompromisstext bekriftades vid Corepers mote
den 25 maj 2022.
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SLUTSATS

xi1) Ré&det uppmanas dérfor att nd en allmén riktlinje om texten enligt bilagan till denna not, som
kommer att ligga till grund for forhandlingarna med Europaparlamentet inom ramen for det

ordinarie lagstiftningsforfarandet.
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Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om Europeiska unionens narkotikabyra

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssdtt, sirskilt artikel 168.5,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versidndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

efter att ha hort Europeiska ekonomiska och sociala kommittén3,

efter att ha hort Regionkommittén®,

1 enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

(1) Europeiska centrumet for kontroll av narkotika och narkotikamissbruk inrittades genom
radets forordning (EEG) nr 302/93%. Denna inrittandeforordning omarbetades 2006 genom
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1920/2006°.

(2) Europeiska centrumet for kontroll av narkotika och narkotikamissbruk inréttades for att
tillhandahalla saklig, objektiv, tillforlitlig och jimforbar information om narkotika,
narkotikaberoende och konsekvenser av detta pa unionsniva, i syfte att ge unionen och
medlemsstaterna underlag for beslutsfattande och initiativ for att bekdmpa narkotika och
darmed forbittra effekten av de atgérder som de vidtar eller beslutar om inom respektive

behorighetsomrade for att hantera narkotikafenomenet.

3 EUTC,,s..

4 EUTC,,s..

Rédets forordning (EEG) nr 302/93 av den 8 februari 1993 om uppriéttande av ett europeiskt

centrum for kontroll av narkotika och narkotikamissbruk (EGT L 36, 12.2.1993, s. 1).

6 Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1920/2006 av den 12 december 2006 om
Europeiska centrumet for kontroll av narkotika och narkotikamissbruk (omarbetning) (EUT
L 376, 27.12.2006, s. 1).
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)

(4)

[...] Inréittandet av Europeiska centrumet for kontroll av narkotika och narkotikamissbruk

(EMCDDA) och dess funktion har tydligt forbattrat tillgdngen till information om narkotika

och narkotikaberoende 1 hela [...] unionen samt internationellt.

Det allménna mélet med forordning (EG) nr 1920/2006 &r fortfarande giltigt och bor behéllas,

men forordningen i sig [...] ger inte liingre en adekvat ram for nuvarande och framtida

narkotikautmaningar. Mandatet for Europeiska centrumet for kontroll av narkotika och

narkotikamissbruk bor darfor ses 6ver, bland annat genom att det foreskrivs att centrumet

bor erséttas, stirkas och dopas om [...] till "Europeiska unionens narkotikabyra” (byran).
Eftersom det behdvs betydande dndringar av forordning (EG) nr 1920/2006 for att ta hinsyn
till den gemensamma ansatsen for unionens decentraliserade byraer” och narkotikafenomenets
utveckling bor den forordningen av tydlighetsskél ersittas med en ny forordning.

Férordning (EG) nr 1920/2006 var framst inriktad pa hilsorelaterade fragor. [...] Aven om

det ir nodvindigt att bibehilla denna inriktning 4r det dock nodvindigt att dven ta itu

med [...] tillgdngen till narkotika for att [...] minska tillgangen till narkotika i unionen och

stdvja efterfragan pé narkotika och dirmed bidra till att beméta kopplingar till andra

sikerhetshot. Hilso- och tillgangsrelaterade frdgor avseende narkotikafenomenet &r néra

forbundna med varandra. [...] L syfte att tillhandahalla faktabaserade, objektiva,

tillforlitliga, jAimforbara och unionsomfattande signifikanta data och analyser bor byran

[...] hantera narkotikafenomenet [...] genom att anvinda en multidisciplinir arbetsmetod

i forhallande till narkotika, narkotikabruk, narkotikabruksrelaterade storningar eller

beroenden, forebyggande, behandling, vard, risk- och skademinskning, rehabilitering,

aterintegrering och aterhimtning i samhiillet, tillging till narkotika, inbegripet olaglig

framstiallning och handel, och andra relevanta narkotikarelaterade fragor med

tillhorande konsekvenser.

Europaparlamentets, Europeiska unionens rdds och Europeiska kommissionens
gemensamma uttalande och gemensamma ansats om decentraliserade byrder av den
19 juli 2012: joint_statement_and common_approach 2012 en.pdf (europa.eu)

9297/22 mm/mhe 7

JAIB SV



)

(6)

(6a)

Byréns arbete bor utforas med lamplig hénsyn till unionens och medlemsstaternas respektive

befogenheter pa [...] omridena narkotika och hilsoskydd, siirskilt i syfte att skydda och

forbittra manniskors hilsa och bekimpa de gransoverskridande stora

folksjukdomarna. Byrans mandat bor i synnerhet inbegripa en évergripande

uppsittning atgirder for stod, samordning eller komplettering av medlemsstaternas

insatser vad giller 6vervakning av, tidig varning for och bekimpning av allvarliga

orinsoverskridande hot mot méinniskors hilsa fran narkotika, inbegripet men inte

begriinsat till adekvata incitamentsatgirder. Det bor omfatta de olika aspekterna av

narkotikafenomenet och de 16sningar som tillimpas. Dérvid bor byrén végledas av relevanta

[...] narkotikarelaterade strategiska dokument pa unionsniva, framfor allt EU:s

narkotikastrategi och narkotikahandlingsplan, som é&r tillimplig.

Byran bor 1 sin verksamhet samarbeta med unionens andra relevanta organ och byréer [...]

inom ramen for deras mandat och ta hinsyn till deras verksamhet for att undvika

dubbelarbete. Samarbete bor ocksé dga rum pa internationell niva med relevanta myndigheter
och organ i tredjeldnder samt till stod for unionens och [...] medlemsstaternas arbete pé

FN-niva.

For att bemotandet av narkotikafenomenet ska ske sa effektivt som mojligt éir det ocksa

viktigt for byrin att uppritthalla en nira dialog med forskarvirlden och organisationer

i det civila samhaillet, inbegripet organisationer for narkotikabrukare, och andra

relevanta aktorer.
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(7

(®)

©)

Det blir allt vanligare med blandmissbruk. Byran bor darfor [...] i sitt arbete fiven ta

vederborlig hinsyn till beroenden av andra substanser nér dessa substanser [...], oavsett om

de éir lagliga eller olagliga, tas tillsammans eller i f6ljd inom en Kort tidsperiod med

narkotika [...].

Byran bor utveckla sin samordnings- och stodverksamhet kring tre huvudsakliga

kompetensomraden, ndmligen dvervakning, som leder till battre underbyggda policyer; [...]
beredskap, som leder till battre underbyggda atgirder; och kompetensutveckling, som leder

till kraftfullare insatser fran unionens och medlemsstaternas sida mot narkotikafenomenet.

Insamling, analys och spridning av data bor dven i fortsittningen vara byrans huvuduppgift.

Nér byran utfor denna uppgift bor den dgna sirskild uppmirksamhet it att respektera

den rittslica ramen for behandling av personuppgifter och bor inte samla in nagra

uppgifter som gor det mojligt att identifiera enskilda personer eller smi grupper av

enskilda personer. Standarddata samlas in via de nationella kontaktpunkterna, som bor forbli

[...] byrans frimsta [...] datalimnare. Ytterligare kéllor med ndrmare realtidsdata blir alltmer
tillgdngliga genom innovativa datainsamlingsmetoder. Byrén bor darfor ha atkomst till [...]
relevanta tillgingliga data for att [...] erhélla en helhetsbild av narkotikafenomenet i

unionen och de externa faktorer som paverkar det, samtidigt som de nationella

kontaktpunkterna halls underriittade.
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(10) De nationella kontaktpunkterna utgor hornstenen av unionens system for évervakning

av och rapportering om narkotika. De samlar in information och tar fram jamforbara

och vetenskapligt vilerundade data om den nationella narkotikasituationen vilka

anvands i overvakningen av situationen i unionen som helhet. De nationella

kontaktpunkterna ir ocksa centrala i arbetet med att forbéittra metoderna och

verktygen for datainsamlingen samt for att utarbeta relevanta riktlinjer for deras

tillimpning. Dessutom deltar de nationella kontaktpunkterna i systemet for tidig

varning och rapporterar om nya trender nir det giller bruket av befintlica psykoaktiva

substanser och/eller nva konsumtionsmonster med kombinationer av psykoaktiva

substanser som utgor en mojlig halsorisk. Vidare erbjuder de stod i samband med

framstillning av byrans olika produkter. Darfor ir det aveorande att forhallandet

mellan byran och de nationella kontaktpunkterna éir symbiotiskt och 6msesidigt

forstirkande och [...] byrans datakrav bor aterspeglas i de nationella kontaktpunkterna. De

bor ges befogenhet att inom medlemsstaterna ta emot alla relevanta data fran de olika

nationella myndigheterna. [...] Samtidigt som alla harmoniseringsitgirder undviks och

besluten om styrningen, strukturen eller de grundliggande arbetsuppgifterna for de

nationella kontaktpunkterna med avseende pa andra nationella behoriga myndigheter

limnas it medlemsstaterna, i linje for fordragen, bor [...] byrdns mandat medge en

rationalisering av datainsamling i medlemsstaterna i sé stor utstrickning som mojligt [...]

for att undvika dubbel rapportering och dubbelarbete.

(10a) Det dr nodvindigt att uppriitta srundstenar till ett forhallande med 6msesidigt

fortroende och kontinuerlig dialog mellan byran och de nationella kontaktpunkterna

som huvudsakliga datalimnare till byran, baserat pa tydliga och effektivt fungerande

mekanismer och en uppsittning regler. Byrian bor dirfor ges befogenhet att ge

ekonomiskt stod till de nationella kontaktpunkterna och bidra till att de fungerar

effektivt, inbegripet genom att tillhandahilla en bedomning av varje nationell

kontaktpunkt som specifikt ska handla om kontaktpunktens bidrag till en samordnad

unionsinsats pa narkotikaomradet.

9297/22 mm/mhe 10
JAIB SV



(1)

(12)

(13)

(14)

For att underlétta och strukturera datainsamlingen och informationsutbytet, bade kvalitativt
och kvantitativt, och for att stodja inrdttandet av ett integrerat och interoperabelt

overvakningssystem som mojliggor realtidsdvervakning, bor byran [...] utveckla limpliga

digitala losningar som krivs for att den ska utfora sina uppgifter [...].

For att byran béttre ska kunna utnyttja tillgdnglig information, t.ex. for mer proaktiva dtgirder
sasom hotbeddmningar, strategiska underréttelserapporter och varningar, och for att 6ka
unionens beredskap infor framtida utveckling, bor byrans 6vervaknings- och analyskapacitet

stirkas jimfort med EMCDDA.

For att forbattra unionens beredskap dr det ocksa nddvandigt att ha en helhetsbild av
narkotikafenomenets potentiella utveckling i framtiden. For att forbereda sig sjalv och gora

beslutsfattarna béttre rustade infor sidan framtida utveckling bor byrdn genomfora

regelbundna framsynsdvningar med beaktande av megatrender, dvs. langsiktiga drivkrafter
som kan observeras nu och som med storsta sannolikhet kommer att ha ett betydande
inflytande i framtiden, i syfte att identifiera nya utmaningar och mgjligheter att hantera
narkotikaproblem.

Narkotikafenomenet blir allt mer teknikbaserat, vilket dterigen visats under covid-19-
pandemin d& man har observerat att ny teknik tagits i bruk for att underldtta distributionen av
narkotika. Omkring tva tredjedelar av utbudet pa darknetmarknaderna uppskattas vara
narkotikarelaterade. Olika plattformar anvénds for narkotikahandel, bland annat sociala
medier och mobilapplikationer. Denna utveckling aterspeglas i insatserna pa

narkotikaomradet, med en 6kad anvindning av insatser online, inbegripet

mobilapplikationer och e-hdlsoinsatser. Byran bor, tillsammans med andra relevanta
unionsbyraer och utan dubbelarbete, Gvervaka denna utveckling som en del av sin helhetssyn

pa narkotikafenomenet.
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(15)

(16)

(17)

(18)

Nya psykoaktiva substanser som utgdr folkhélsorisker och sociala risker i hela unionen bor

hanteras pé ett adekvat sétt, inbegripet pd unionsniva. Det dr dirfor nddvéndigt att dvervaka

dem och, for att mojliggdra snabba insatser, uppratthalla EU:s system for tidig varning.
Informationsutbytet om och systemet for tidig varning for nya psykoaktiva substanser,
inbegripet den forsta rapporten och riskbedomningen av nya psykoaktiva substanser, har
nyligen éndrats och bor forbli oforidndrade.

P& grundval av byrans forstirkta 6vervakning och erfarenheterna av riskbedémningen av nya
psykoaktiva substanser bor byran utveckla allmén hotbedomningskapacitet pa hélso- och

sikerhetsomridet. Det finns ett brddskande behov av en mer proaktiv kapacitet att snabbt

identifiera nya hot och underbygga utvecklingen av motétgérder, eftersom det moderna
narkotikafenomenets dynamiska karaktir innebér att relaterade utmaningar snabbt kan spridas
over granserna.

Eftersom farliga substanser och farliga konsumtionsménster kan skada folkhdlsan bor byran

kunna utfirda varningar som komplement till de relevanta nationella varningssystemen,

utan att det paverkar dessa. For att stodja en sddan funktion bor byran utveckla ett

europeiskt varningssystem for narkotika som é&r tillgingligt for nationella myndigheter. Ett
sddant system bor underlétta ett snabbt informationsutbyte som kan kréva snabba éatgirder for
att skydda folkhélsan, tryggheten och sdkerheten. [...]

Narkotikaprekursorer dr substanser som behovs for framstéllning av narkotika sdsom
amfetamin, kokain och heroin. Eftersom den olagliga narkotikaframstéllningen i unionen dkar
bor forebyggandet av olaglig handel med och avledning av narkotikaprekursorer fran lagliga
kanaler till olaglig narkotikaframstéllning stirkas. For att stodja dessa insatser bor byran ha en
roll i att Overvaka avledning av och olaglig handel med narkotikaprekursorer och bista

kommissionen i genomforandet av unionens lagstiftning om narkotikaprekursorer.
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(19)

(20)

1)

Eftersom det finns ett vixande behov av kriminaltekniska och toxikologiska data och

specialistkunskaper [...] atfoljda av ett krav pa béttre samordning mellan laboratorier i

medlemsstaterna dr det nodvandigt att inrétta [...] ett ndtverk av kriminaltekniska och
toxikologiska laboratorier med kunskap om narkotika och narkotikarelaterade skador. Detta
[...] nétverk bor gora det mojligt for byran att fa tillgéng till relevant information, 6ka sin
kapacitet pd omradet och stddja kunskapsutbytet mellan de berdrda laboratorierna i
medlemsstaterna, utan att adra sig de hoga kostnaderna for att inrétta och driva ett eget
laboratorium.

Nitverket av kriminaltekniska och toxikologiska laboratorier bor vara representativt for
medlemsstaterna genom att 14ta var och en av dem utse [...] upp till tre laboratorier till
nétverket, med toxikologisk och kriminalteknisk expertis. For att sidkerstélla storsta mojliga
tackning bor experter frdn andra laboratorier som &r relevanta for byrans arbete, bland annat
fran nitverket for europeiska tullaboratorier, ocksa ges mdjlighet att delta i natverket. Ett
saddant samarbete skulle gora det mdjligt for alla berdrda laboratorier att 14ra av varandra pé
olika omraden.

For att 6ka kunskaperna pé detta omrdde och stodja medlemsstaterna bor byran ges i uppdrag
att faststélla och finansiera relevanta projekt, t.ex. utarbetande av referensstandarder for nya
typer av narkotika, toxikologiska eller farmakologiska studier samt narkotikaprofilering. Ett
sadant tillvigagangssitt skulle stodja informationsutbytet mellan berérda laboratorier och

minska kostnaderna for enskilda laboratorier.
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(22) Eftersom byrén [...] kommer att ges en stillning med tillgdng till data och erhélla den
vetenskapliga erfarenhet som krévs for att utveckla och framja evidensbaserade [...] insatser,

bésta praxis och [...] .0ka medvetenheten om skadliga effekter av narkotika,

forebyggande, [...] risk- och skademinskningsatgirder, behandling, vird, rehabilitering

och dterhiimtning, inbegripet [...] frimjande av genomférande och uppdatering av

befintliga kvalitetsstandarder for narkotikaforebyggande arbete (EDPQS, European Drug
Prevention Quality Standards) eller av en kursplan som ger beslutsfattare kunskap om de
effektivaste evidensbaserade insatserna och ansatserna for forebyggande (Europeiska
unionens kursplan for forebyggande).

(23) Med tanke pa dess unionsdverskridande perspektiv bor byrén kunna [...] bedéma nationella

atgdrder och kurser, t.ex. om forebyggande, behandling, skademinskning och andra relaterade
atgérder, utifran deras dverensstimmelse med det senaste vetenskapliga 14get och deras

bevisade anvandbarhet. Medlemsstaterna [...] bor ges mojlighet att [...] om de s& beslutar

dra nytta av bedomningen som en kvalitetsmarkning for sitt arbete.

(24) Med tanke pi att byran [...] kommer att ges en unik stdllning pd unionsniva som gor det

mojligt for den att jdmfora data och bésta praxis, bor byrédn [...] ges i uppdrag att erbjuda

stod, inbegripet, nir sa krivs av medlemsstaterna, som ett sitt att ge stod i samband

med utvirdering och utarbetande av nationella narkotikastrategier pa ett mer strukturerat sétt i
alla medlemsstater [...]. Dessutom bdr byrans roll nér det géller att tillhandahalla utbildning
och stdd till medlemsstaterna i genomforandet av kvalitetsstandarder och god praxis starkas

mot bakgrund av den sakkunskap den [...] kommer att utveckla pa dessa omréaden.
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(25)

(26)

27)

(28)

Byrans ansvar pa omrédet internationellt samarbete bor faststéllas [...] tydligt sa att den fullt
ut kan delta i sddan verksamhet och besvara forfragningar fran tredjeldnder och organ. Byran

bor kunna erbjuda adekvata vetenskapliga och evidensbaserade verktyg for att bidra till

utvecklingen och genomférandet av den externa dimensionen av unionens narkotikapolitik
[...]ilinje med fordragen som ett sitt att sdkerstélla ett effektivt och konsekvent
genomforande av unionens narkotikapolitik internt och pa internationell niva. For att gora det
mojligt for byran [...] att ansla tillrdckliga resurser till denna uppgift bor arbetet med
internationellt samarbete ingé 1 byrans huvuduppgifter. Det bor bygga pa byrans ram for

internationellt samarbete, som bor vara i linje med fordragen och unionens prioriteringar for

internationellt samarbete och regelbundet ses over for att sékerstilla att den pa ett adekvat sétt

aterspeglar den internationella utvecklingen och internationella prioriteringar.

For att hjdlpa unionens finansiering av sékerhets- och hélsoforskning att utveckla sin fulla
potential och tillgodose narkotikapolitikens behov bor byrén bistd kommissionen med att
identifiera centrala forskningsteman och utarbeta och genomfora de unionsramprogram for
forskning och innovation som &r relevanta for byrdns méal. Nar byrén bistdr kommissionen
med att identifiera centrala forskningsteman och utarbeta och genomfora ett
unionsramprogram bor byran inte fi finansiering fran det programmet for att undvika en
potentiell intressekonflikt. Slutligen bor byran delta 1 unionsomfattande initiativ for forskning
och innovation for att sdkerstélla att teknik som dr nédvindig for dess verksamhet utvecklas
och ér tillgdnglig for anvéandning.

Byréns styrelse [...] bor bistds av en direktion som forbereder [...] byrins beslut. Byran bor

ledas av en verkstdllande direktor. En vetenskaplig kommitté bor fortsitta att bista styrelsen

och den verkstéllande direktoren i relevanta vetenskapliga fragor.

[.]
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(29)

(30)

(31

(32)

(33)

Byrén bor ha tillrickliga resurser for att kunna utfora sina uppgifter och beviljas en autonom
budget. Den bor huvudsakligen finansieras genom ett bidrag fran unionens allminna budget.
Unionens budgetforfarande bor tillimpas pa unionens bidrag och for alla andra bidrag fran
unionens allménna budget. Revisionen av rikenskaperna bor goras av Europeiska unionens
revisionsratt.

Avgifter forbattrar finansieringen av en byré och kan dvervigas for specifika frdgor som

tydligt kan sdrskiljas fran byrans huvuduppgifter. [...] Byran bor dirfor ges befogenhet att

ta ut avgifter, som bor faststillas pa ett transparent séitt och ticka dess kostnader for att

tillhandahélla respektive tjanster.

Den verkstéllande direktoren bor ldgga fram byrans arsrapport for Europaparlamentet och
radet. Europaparlamentet och radet bor dessutom ha mojlighet att uppmana den verkstédllande
direktoren att rapportera om utférandet av sina uppgifter.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1049/20018 bér tillimpas pa byran. Byrén
bor vara sa 6ppen som mojligt med sin verksamhet, utan att det darigenom blir svarare att na
malen med insatserna.

Europaparlamentets och radets férordning (EU, Euratom) nr 883/2013° och det
interinstitutionella avtalet av den 25 maj 1999 mellan Europaparlamentet, Europeiska
unionens rad och europeiska gemenskapernas kommission om interna utredningar som utfors
av Europeiska byran for bedrigeribekdmpning (Olaf)!?, till vilket Europeiska centrumet for

kontroll av narkotika och narkotikamissbruk redan anslutit sig, bor tillimpas pé byran.

10

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om
allménhetens tillgdng till Europaparlamentets, rddets och kommissionens handlingar (EGT
L 145, 31.5.2001, s. 43).

Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom) nr 883/2013 av den

11 september 2013 om utredningar som utfors av Europeiska byran for
bedrigeribekdmpning (Olaf) och om upphédvande av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1073/1999 och radets forordning (Euratom) nr 1074/1999 (EUT L 248,
18.9.2013,s. 1).

EGT L 136, 31.5.1999, s. 15.
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(34)

(35)

(36)

(37)

For att kontrollera och sikerstilla byrans verksamhet och att dess mandat gor det mojligt for
den att utfora den verksamhet som krévs till f61jd av utvecklingen av narkotikamarknaden och
narkotikapolitiken, bor en extern utviardering av byrans arbete regelbundet genomforas och
dess mandat vid behov anpassas.

Byrén bor ha ett nidra samarbete med relevanta internationella organisationer, andra statliga
och icke-statliga organ och relevanta tekniska organ inom och utanfor unionen vid

genomfOrandet av sitt arbetsprogram, i linje med de relevanta fordragsbestimmelserna

och med respekt for medlemsstaternas egen behorighet pa detta omrade, sirskilt for att

undvika dubbelarbete och sikerstilla tillgang till alla data och verktyg som den behdver for
att utfora sitt uppdrag.

Byran ersitter och eftertrdder Europeiska centrumet for kontroll av narkotika och
narkotikamissbruk, som inrittades genom forordning (EG) nr 1920/[...] 2006. Den bor darfor
vara den rittsliga eftertrddaren till alla dess avtal, inbegripet anstéllningsavtal, skulder och
forvirvad egendom. Internationella avtal som ingétts av Europeiska centrumet for kontroll av
narkotika och narkotikamissbruk innan denna forordning borjar tillimpas bor fortsitta att
gilla.

Eftersom maélen for denna forordning, ndmligen att inrdtta en byra for att hantera
narkotikafenomenet, inte i tillradcklig utstrdckning kan uppnéas av medlemsstaterna utan
snarare, pa grund av atgirdens omfattning och verkningar, kan uppnas béttre pa unionsniva,
kan unionen vidta atgérder 1 enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om
Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gir denna

forordning inte utover vad som dr nddvéandigt for att uppna dessa mal.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I
BYRANS MAL OCH ALLMANNA UPPGIFTER

Artikel 1

Inrdttande av byrdn

1. Genom denna forordning inrdttas Europeiska unionens narkotikabyra (byran).

2. Byrén ska ersitta och eftertrdda Europeiska centrumet for kontroll av narkotika och
narkotikamissbruk, som inrdttades genom forordning (EG) nr 1920/2006.

Artikel 2
Rattslig stdllning och sdte

1. Byran ska vara ett unionsorgan med stdllning som juridisk person.

2. Byran ska i var och en av medlemsstaterna ha den mest vittgédende réttskapacitet som
tillerkénns juridiska personer enligt nationell ritt. Den ska sédrskilt kunna forvirva och
avyttra fast och 16s egendom samt fora talan infér domstolar och andra myndigheter.

3. Byrén ska ha sitt site i Lissabon i Portugal.
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Artikel 3

Definitioner

I denna forordning géller foljande definitioner:

1.

narkotika: [...] nagot av foljande:

a) En substans som omfattas av FN:s allminna narkotikakonvention frin 1961

ersittande ildre konventioner rorande narkotika, Aindrad genom protokollet

fran 1972, eller av 1971 ars FN-konvention om psykotropa dmnen.

b) Nigon av de substanser som ér fortecknade i [...] bilagan till radets
rambeslut 2004/757/RIF!1,

nya psykoaktiva substanser: substanser enligt definitionen 1 artikel 1.4 i radets
rambeslut 2004/757/RIF.
blandmissbruk: [...] bruk av en eller flera psykoaktiva substanser eller typer av substanser,

oavsett om de ér [...] olagliga eller lagliga (sérskilt liikemedel, alkohol och tobak), nér

[...] dessa tas tillsammans eller i foljd inom en kort tidsperiod med narkotika.

narkotikaprekursorer: substanser som kontrolleras och dvervakas i enlighet med
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 273/200412 och radets férordning (EG)
nr 111/2005%3,

deltagande linder: medlemsstaterna och de tredjeldnder som har ingatt ett avtal med

unionen i enlighet med artikel 54 i denna férordning.

internationell organisation: en organisation och dess understéllda organ som lyder under
internationell rétt, eller ett annat organ som har inréttats genom eller pd grundval av en

Overenskommelse mellan tva eller flera lander.

11

12

13

Rédets rambeslut 2004/757/RIF av den 25 oktober 2004 om minimibestdmmelser for
brottsrekvisit och pafoljder for olaglig narkotikahandel (EUT L 335, 11.11.2004, s. 8).
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 273/2004 av den 11 februari 2004 om
narkotikaprekursorer (EUT L 47, 18.2.2004, s. 1).

Rédets forordning (EG) nr 111/2005 av den 22 december 2004 om regler for dvervakning av
handeln med narkotikaprekursorer mellan [...] unionen och tredjeldnder (EUT L 22,
26.1.2005, s. 1).
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7. Forenta nationernas narkotikakonventioner: Forenta nationernas allminna
narkotikakonvention fran 1961 i dess dndrade lydelse enligt 1972 ars protokoll', Forenta
nationernas konvention om psykotropa &mnen frdn 1971' och Forenta nationernas
konvention mot olaglig hantering av narkotika och psykotropa d&mnen fran 198816

8. FN-systemet: det kontrollsystem som inrittats genom Forenta nationernas

narkotikakonventioner.

Artikel 4
Byrans allmdnna uppgift
Byran ska forse unionen och dess medlemsstater med saklig, objektiv, tillforlitlig och jamforbar

information, tidig varning och riskbedémning pd unionsniva om narkotika, [...] narkotikabruk,

narkotikabruksrelaterade storningar eller beroenden, forebyggande, behandling, vard, risk-

och skademinskning, rehabilitering, aterintegrering och aterhimtning i samhillet, tillsdng till

narkotika, inbegripet olaglig framstillning och handel, och andra relevanta

narkotikarelaterade frigor med tillhorande konsekvenser samt rekommendera ldmpliga och

konkreta evidensbaserade atgirder for hur de relaterade utmaningarna ska hanteras effektivt och i

rétt tid. Niar byran utfor sina uppgifter ska den inta ett evidensbaserat, integrerat, balanserat

och tviarvetenskapligt forhallningssitt till narkotikafenomenet, och integrera ett perspektiv

som omfattar méinskliga rittigheter, jimstilldhet, folkhilsa och jamlik hélsa.

14
15
16

Forenta nationernas fordragssamling, volym 976, nr 14152.
Forenta nationernas fordragssamling, volym 1019, nr 14956.
Forenta nationernas fordragssamling, volym 1582, nr 27627.
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Artikel 5

JAIB

Sdrskilda uppgifter
1. For att genomfora den allmédnna uppgift som anges 1 artikel 4 ska byran utféra foljande
uppgifter:
a)  Overvakningsuppgifter som ska omfatta

1. insamling och analys av information och data i enlighet med artikel 6.1,

2. spridning av information [...], data och analysresultat i enlighet med
artikel 6.5, och

3.  Overvakning av narkotikafenomenet, omfattande [...] hilso-, samhélls-,
trygghets- och sikerhetsaspekten, i enlighet med artikel 7.

b)  Beredskapsuppgifter som ska omfatta

1.  informationsutbyte om och systemet for tidig varning for nya psykoaktiva
substanser, inbegripet utarbetande av en forsta rapport och riskbedomning, i
enlighet med artiklarna 8—11,

2. hilso- och sikerhetshotbedomning och beredskap i enlighet med artikel 12,

3.  inréttande och drift av ett europeiskt varningssystem for narkotika i enlighet
med artikel 13,

4.  overvakning av utvecklingen nir det géller olaglig handel med och avledning
av narkotikaprekursorer och bidrag till genomforandet av lagstiftningen om
narkotikaprekursorer i enlighet med artikel 14,

5. upprittande och drift av ett nitverk av kriminaltekniska och toxikologiska
laboratorier i enlighet med artikel 15.

9297/22 mm/mhe 21

SV



c)  Kompetensutvecklingsuppgifter som ska omfatta

1. utveckling [...] och frimjande av [...] evidensbaserade insatser, béista praxis

och [...] aktiviteter for 6kad medvetenhet i enlighet med artikel 16,

2 [...] bedomning av nationella atgirder i enlighet med artikel 17,

3 stod till medlemsstaterna i enlighet med artikel 18,

4.  utbildning i enlighet med artikel 19,

5 internationellt samarbete och tekniskt stod i enlighet med artikel 20,
6 forsknings- och innovationsverksamhet i enlighet med artikel 21.

2. Byrén ska uppritta och samordna det ndtverk som avses i artikel 31 i samrdd och
samarbete med behoriga myndigheter och organisationer i de deltagande landerna.

3. Byran ska agera pa ett objektivt, opartiskt och vetenskapligt rigordst sitt nér den utfor och
genomfor de uppgifter som avses i punkt 1.

4. Byran ska stodja och forbattra samordningen mellan nationella atgérder och
unionsétgérder inom sina verksamhetsomraden och underlitta utbyte av information
mellan beslutsfattare, forskare, specialister och de personer som arbetar med
narkotikarelaterade fragor inom statliga och icke-statliga organisationer.

5. Byran ska stodja kommissionen, medlemsstaterna och andra berérda parter som

identifierats i tillimpliga [...] narkotikarelaterade strategiska dokument pa unionsniva

vid genomforandet av dessa [...] strategiska dokument, i enlighet med vad som é&r

lampligt.
6. Vid utférandet och genomforandet av de uppgifter som avses i punkt 1 far byran vid behov
anordna expertmoten, inrdtta tillfalliga arbetsgrupper och finansiera projekt, varvid det

Reitox-nitverk som avses i artikel 31 ska hillas underriittat om detta i ritt tid. Niar

dessa moten anordnas ska mojlisheten att hilla dem online beaktas.
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Vid utférandet och genomforandet av de uppgifter som avses i punkt 1 ska byrén

samarbeta aktivt med unionens andra [...] organ och byrder [...] inom ramen for deras

mandat, sirskilt Europol, Eurojust, Europeiska unionens byra for grundliggande

ritticheter, Europeiska unionens byra for utbildning av tjinstemén inom

brottsbekimpning (Cepol), Europeiska ldkemedelsmyndigheten, Europeiska centrumet

for forebyggande och kontroll av sjukdomar, Europeiska fonden for forbittring av

levnads- och arbetsvillkor (Eurofound), forskarvirlden, civilsamhallesorganisationer

och andra berdrda parter, for att uppna storsta mojliga effektivitet i vervakningen,
bedomningen och hanteringen av narkotikafenomenet.

Byrén far pa eget initiativ bedriva kommunikationsverksamhet inom ramen for sitt mandat.
Tilldelningen av resurser for kommunikationsverksamhet far inte inverka menligt pa det
faktiska utférandet av de uppgifter som avses i punkt 1. Kommunikationsverksamheten ska
ske 1 enlighet med relevanta planer for kommunikation och informationsspridning som

antagits av styrelsen.
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KAPITEL I
OVERVAKNING

Artikel 6

Insamling och spridning av information och data

1. Byran ska gora foljande:

a)

b)

d)

Samla in [...] relevant information och alla relevanta data, inbegripet information
och data som tillhandahallits av de nationella kontaktpunkterna, som hérror fran
forskning och som ér tillgéngliga frén 6ppna kéllor samt data fran unionen, icke-
statliga kéllor och behoriga internationella organisationer och organ.

Samla in information och data som behovs {or 6vervakningen av blandmissbruk och

dess konsekvenser i enlighet med artikel 7.1 [...]ac.

Samla in tillgénglig information och tillgéngliga data fran de nationella

kontaktpunkterna [...], i samarbete med Europol [...], om nya psykoaktiva

substanser och utan drojsmél formedla den informationen till de nationella
kontaktpunkterna och Europols nationella enheter samt till kommissionen.

Samla in och analysera information och data om narkotikaprekursorer och om
avledning av och olaglig handel med dem.

Utfora och bestilla forsknings- och dvervakningsstudier, enkiter,
genomforbarhetsstudier och pilotprojekt som dr nédvéandiga for att byrdn ska kunna
fullgdra sina uppgifter.

Sakerstilla forbattrad jaimforbarhet, objektivitet och tillforlitlighet hos information

och data pa unionsniva genom att, i samarbete med de nationella

kontaktpunkterna, faststilla indikatorer och icke-bindande gemensamma

standarder [...], vilka byrn kan rekommendera berorda parter att folja, 1 syfte att
astadkomma en storre samstdmmighet mellan medlemsstaternas och unionens

méatmetoder. [...]
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o) Samarbeta nira med unionens relevanta organ och byrier samt internationella

organisationer och organ, sirskilt Europol, UNODC och INCB, for att

underlitta underrittelser och undvika onodiga bordor for medlemsstaterna.

Byran ska samla in relevanta nationella data genom de nationella kontaktpunkterna. Det

nationella rapporteringspaketet ska dessforinnan diskuteras och faststillas av de

nationella kontaktpunkterna. [...] Byrin fir utnyttja ytterligare nationella killor till

information [...], samtidigt som de nationella kontaktpunkterna hills underrittade i

ritt tid.

Byran ska inom ramen f0r sitt mandat utveckla metoder och tillvigagingssitt for
datainsamling, bland annat genom projekt med externa partner.

Byran [...] ska utveckla nédvindiga digitala l6sningar genom vilka information och data

samlas in, valideras, analyseras, rapporteras, hanteras och [...] utbyts, inbegripet p4 ett

automatiserat sitt.

[.]

Byran ska sprida information och data genom att

a)  gora den information som den tar fram tillginglig f6r unionen, medlemsstaterna och
andra berdrda parter, dven nir det giller ny utveckling och fordnderliga trender,
b)  sidkerstilla att dess analyser, slutsatser och rapporter far stor spridning, inbegripet

till forskarvirlden, det civila samhiillet, drabbade samhillen, inbegripet

narkotikabrukare, med undantag for kinsliga icke-

sikerhetsskyddsklassificerade uppgifter och sikerhetsskvddsklassificerade

uppegifter i enlichet med artikel 49 i denna forordning,
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o [.]

d)  uppritta och tillgingliggora 6ppna vetenskapliga dokumentationsresurser [...],

e) tillhandahalla information om kvalitetsstandarder, [...] evidensbaserad bésta praxis,

innovativa tillvigagiangssitt och genomforbara forskningsresultat i

medlemsstaterna samt underlitta utbyte och genomforande av sddana standarder och

sddan praxis.

Sa. Byréin far ocksa sprida information och data uppdelad efter medlemsstat.
Sb. Byran ska vid spridning av information och data hinvisa till killan.
6. Byran ska nir s dr mojligt sikerstiilla att insamlade data ir uppdelade efter kon och

att det vid insamlingen och presentationen av data tas hinsvyn till

jimstilldhetsaspekter av narkotikapolitiken. Den ska inte samla in nigra data som gor

det mojligt att identifiera enskilda personer eller mindre grupper av personer. Byran ska

inte Overfora information som hanfor sig till specifika personer.

Artikel 7

Overvakning av narkotikafenomenet_och utbyte av bésta praxis

1. Byrén ska dvervaka foljande:
a)  Narkotikafenomenet i unionen ur ett helhetsperspektiv, med hjélp av
epidemiologiska och andra indikatorer, som omfattar hilso-, samhiélls-, trygghets-
och sdkerhetsaspekterna, inbegripet genomforandet av tillampliga [...]

narkotikarelaterade strategiska dokument pa unionsniva.
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aa)

Evidensbaserad bésta praxis och innovativa tillvigagangssitt vad giller hilso-,

ab)

samhiills-, sikerhets- eller skyddsinsatser.

Narkotikabruk, narkotikabruksrelaterade storningar, narkotikaberoenden och

ac)

relaterade hilsorisker och hiilsoskador samt riskfyllda beteenden, sivil som

framvixande trender pa dessa omréaden.

Blandmissbruk och dess konsekvenser, séirskilt de 6kade riskerna for

ad)

hilsoproblem och sociala problem, de sociala bestimningsfaktorerna for

narkotikabruk, narkotikabruksrelaterade storningar och narkotikaberoenden

samt foljderna for politik och insatser.

Narkotikabruk och blandmissbruk samt konsekvenserna utifrin ett

b)

©)
d)

oenusperspektiv, sirskilt inverkan pa konsrelaterat vald.

Framvixande trender nér det géller narkotikafenomenet i unionen och internationellt
i den mén dessa paverkar unionen; detta ska inbegripa 6vervakning av tillgdng till

narkotika, inbegripet olaglig framstillning och handel och andra relaterade

brott samt anvindningen av ny teknik [...], i samarbete med Europol inom ramen

for deras respektive mandat.

[.]
[.]
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2a.

e) Isamarbete med Europol och med stdd frén de nationella kontaktpunkterna och

Europols nationella enheter, alla nya psykoaktiva substanser som har rapporterats av

medlemsstaterna.

f)  Narkotikaprekursorer samt olaglig handel med och avledning av dem.

g)  Genomforandet av narkotikapolicyer pa unionsnivd och nationell nivé, bland annat i

syfte att stodja utarbetandet och den oberoende utvérderingen av dem.

h  [.]

P& grundval av sin 6vervakningsverksamhet ska byran identifiera [...] och stodja

evidensbaserad bésta praxis och [...] innovativa tillvigagingssitt och dela med sig av

[...] detta till medlemsstaterna och ocksa underlétta utbytet [...] av detta mellan [...]
dem.

Byran ska, i samarbete med de nationella kontaktpunkterna, ta fram verktyg och

instrument for att hjidlpa medlemsstaterna att 6vervaka och utvirdera respektive

lands nationella politik samt kommissionen att 6vervaka och utviirdera unionens

politik.
Byran ska regelbundet genomfora framsynsdvningar, med beaktande av tillgénglig
information. Den ska pé grundval av dessa utarbeta relevanta [...] scenarier for

utarbetandet av den framtida narkotikapolitiken.
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KAPITEL 111
BEREDSKAP

Artikel 8
Informationsutbyte, och system for tidig varning, avseende nya psykoaktiva substanser

1. Varje medlemsstat ska sikerstilla att den nationella kontaktpunkten och Europols
nationella enhet i medlemsstaten 1 god tid och utan onddigt drojsmal forser byran och
Europol, med beaktande av deras respektive mandat, med tillgédnglig information om nya
psykoaktiva substanser.

Informationen ska rora detektering och identifiering, anvandning och anvdndningsmonster,
tillverkning, utvinning, distribution och distributionsmetoder, olaglig handel och
kommersiell, medicinsk och vetenskaplig anvéindning samt potentiella och identifierade
risker avseende dessa substanser.

2. Byran ska i samarbete med Europol samla in, sammanstélla, analysera och bedoma
information om nya psykoaktiva substanser. Den ska i1 god tid vidarebefordra denna
information till de nationella kontaktpunkterna, Europols nationella enheter och
kommissionen for att férse dem med information som kravs for tidig varning.

Byran ska utarbeta den forsta rapporten eller den kombinerade forsta rapporten enligt

artikel 9 pa grundval av den information som samlats in i enlighet med forsta stycket.

Artikel 9
Forsta rapport
1. Om byran, kommissionen eller en majoritet av medlemsstaterna anser att den utbytta
information om en ny psykoaktiv substans vilken samlats in i en eller flera medlemsstater
ger upphov till farhdgor om att den nya psykoaktiva substansen kan medfora hdlsoméssiga
eller sociala risker pa unionsniva, ska byran utarbeta en forsta rapport om den nya

psykoaktiva substansen.
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Vid tillimpning av forsta stycket ska medlemsstaterna underratta kommissionen och de

ovriga medlemsstaterna om sin 6nskan om att en forsta rapport utarbetas. Om en majoritet

av medlemsstaterna uppnas ska kommissionen instruera byran i enlighet med detta och

informera medlemsstaterna om detta.

2. Den forsta rapporten ska innehélla foljande:

a)

En preliminir indikation pé arten, antalet och omfattningen av incidenter som pavisar
hilsomissiga och sociala problem dir den nya psykoaktiva substansen potentiellt kan

vara inblandad, och om anviandningsmonstren for den nya psykoaktiva substansen.

b)  En preliminér kemisk och fysisk beskrivning av den nya psykoaktiva substansen
samt de metoder och de prekursorer som anvénds for att tillverka eller utvinna den.

c)  En prelimindr farmakologisk och toxikologisk beskrivning av den nya psykoaktiva
substansen.

d)  En preliminér indikation pa kriminella gruppers inblandning i tillverkningen eller
distributionen av den nya psykoaktiva substansen.

e) Information om den nya psykoaktiva substansens anvindning i humanmedicin och
veterindrmedicin, bl.a. som en aktiv substans i ett humanlidkemedel eller i ett
veterindrmedicinskt likemedel.

f)  Information om den nya psykoaktiva substansens kommersiella och industriella
anvindning och hur omfattande denna anvéndning &r samt anvéndningen i
vetenskaplig forskning och utveckling.

g)  Information om huruvida den nya psykoaktiva substansen omfattas av ndgra
begransningsatgirder i medlemsstaterna.

h)  Information om huruvida den nya psykoaktiva substansen for ndrvarande ar eller har
varit foremal for beddmning inom ramen for FN-systemet.

1)  Annan relevant information, om sédan finns tillgéinglig.
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I den fOrsta rapporten ska byran anvénda information som den forfogar over.

Om byran anser det nddvandigt ska den begira att de nationella kontaktpunkterna

tillhandahéller ytterligare information om den nya psykoaktiva substansen. De nationella

kontaktpunkterna ska ldmna denna information inom tva veckor fran mottagandet av

begéran.

Byrén ska, utan onddigt drojsmal efter det att den forsta rapporten har borjat utarbetas i

enlighet med forsta punkten, begéra att Europeiska ldkemedelsmyndigheten tillhandahaller

information om huruvida den nya psykoaktiva substansen pa unionsniva eller nationell

niva &r en aktiv substans i

a)  ett humanldkemedel eller i ett veterindrmedicinskt ldkemedel som har godkénts for
forséljning i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG'7,
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG!® eller Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 726/20041?,

b)  ett humanlédkemedel eller i ett veterindrmedicinskt ldkemedel som ingér i en ansdkan
om godkdnnande for forsiljning,

c) ett humanlidkemedel eller i ett veterindrmedicinskt ldkemedel vars godkdnnande for

forsiljning har upphévts av den behoriga myndigheten,

17

18

19

Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprattande av gemenskapsregler for humanldkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).
Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for veterinirmedicinska lakemedel (EGT L 311,
28.11.2001, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrdttande av gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver humanlédkemedel
och veterindrmedicinska ldkemedel samt om inrdttande av en europeisk
lakemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).
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d) etticke godkidnt humanldkemedel i den mening som avses i artikel 5.1 och 5.2 1
direktiv 2001/83/EG eller i ett veterindrmedicinskt ex tempore-likemedel som bereds
av en person som enligt den nationella lagstiftningen ar behorig att gora detta i
enlighet med artikel 10.1 c i direktiv 2001/82/EG,

e) ett provningslikemedel enligt definitionen i artikel 2 d i Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/20/EG?°.

Om informationen avser godkdnnande for forséljning som beviljats av medlemsstater, ska

de berorda medlemsstaterna pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens begiran lamna

informationen till Europeiska likemedelsmyndigheten.

6. Byrén ska, utan onddigt drojsmal efter det att den forsta rapporten har borjat utarbetas i
enlighet med forsta punkten, begéra att Europol tillhandahaller information om kriminella
gruppers inblandning i tillverkning och distribution av, distributionsmetoder for och
olaglig handel med den nya psykoaktiva substansen samt i all anvéindning av den nya
psykoaktiva substansen.

7. Byran ska, utan onddigt drojsmal efter det att den fOrsta rapporten har borjat utarbetas i
enlighet med forsta punkten, begéra att Europeiska kemikaliemyndigheten, Europeiska
centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar och Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet tillhandahéller information och data de forfogar 6ver om den nya
psykoaktiva substansen.

8. Nérmare uppgifter om samarbetet mellan byrén och de decentraliserade unionsbyraer som
avses 1 punkterna 5, 6 och 7 ska faststéllas i samarbetsarrangemang. Sddana
samarbetsarrangemang ska ingés i enlighet med artikel 53.2.

9. Byrén ska respektera villkoren for anvéindning av den information som ldmnas till byran,
déribland villkoren for tillgang till handlingar, informations- och datasékerhet och skydd
av konfidentiella uppgifter, t.ex. kdnsliga uppgifter och konfidentiell affarsinformation fran

tredje part.

20 Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar rorande tillimpning av god klinisk sed vid
kliniska provningar av humanldkemedel (EGT L 121, 1.5.2001, s. 34).
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10.

11.

Byrén ska ldmna den forsta rapporten till kommissionen och medlemsstaterna inom fem
veckor fran det att information har begérts enligt punkterna 5, 6 och 7.

Om byran samlar in information om flera nya psykoaktiva substanser som den anser har
likartad kemisk struktur, ska den till kommissionen och medlemsstaterna ldmna enskilda
forsta rapporter, eller kombinerade forsta rapporter om flera nya psykoaktiva substanser,
under forutsattning att egenskaperna for varje ny psykoaktiv substans ér tydligt
identifierade, inom sex veckor fran det att information har begérts enligt punkterna 5, 6

och 7.

Artikel 10

Riskbedomningsforfarande och riskbedomningsrapport
Inom tva veckor fran det att en fOrsta rapport mottagits i enlighet med artikel 9.10, far
kommissionen begéra att byran gér en bedomning av de potentiella riskerna med den nya
psykoaktiva substansen och utarbetar en riskbeddmningsrapport, om den forsta rapporten
ger anledning att tro att substansen kan medfora allvarliga folkhilsorisker och, 1
forekommande fall, allvarliga sociala risker. Riskbedomningen ska utforas av den
vetenskapliga kommittén.
Inom tva veckor frén det att en kombinerad forsta rapport mottagits i enlighet med
artikel 9.11, far kommissionen begira att byran gér en bedomning av de potentiella
riskerna med flera nya psykoaktiva substanser med likartad kemisk struktur och utarbetar
en kombinerad riskbedomningsrapport, om den kombinerade forsta rapporten ger
anledning att tro att substanserna kan medfora allvarliga folkhélsorisker och, 1
forekommande fall, allvarliga sociala risker. Den kombinerade riskbedomningen ska

utforas av den vetenskapliga kommittén.
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3. Riskbedomningsrapporten eller den kombinerade riskbeddmningsrapporten ska innehalla
foljande:

a)  Tillgdnglig information om den nya psykoaktiva substansens kemiska och fysiska
egenskaper samt de metoder och de prekursorer som anvands for att tillverka eller
utvinna den.

b)  Tillgdnglig information om den nya psykoaktiva substansens farmakologiska och
toxikologiska egenskaper.

c¢)  Enanalys av de hélsorisker som dr forknippade med den nya psykoaktiva substansen,
sarskilt med avseende pa substansens akuta och kroniska toxicitet, riskerna for
missbruk, den beroendeframkallande potentialen och fysiska, psykiska och
beteendeméssiga effekter.

d)  En analys av de sociala risker som dr forknippade med den nya psykoaktiva
substansen — sdrskilt substansens paverkan pa samhaillet, allmén ordning och brottslig
verksamhet, och kriminella gruppers inblandning i tillverkning och distribution av,
distributionsmetoder for samt olaglig handel med den nya psykoaktiva substansen.

e) Tillgidnglig information om omfattningen av anvindningen av och
anviandningsmonstren for den nya psykoaktiva substansen, dess tillgdnglighet och
potential for spridning inom unionen.

f)  Tillginglig information om den nya psykoaktiva substansens kommersiella och
industriella anvéindning och hur omfattande denna anvéndning dr samt anvéndningen
1 vetenskaplig forskning och utveckling.

g)  Annan relevant information, om sidan finns tillganglig.

4. Den vetenskapliga kommittén ska bedoma riskerna med den nya psykoaktiva substansen
eller gruppen av nya psykoaktiva substanser.

Kommissionen, byran, Europol och Europeiska likemedelsmyndigheten ska ha ritt att utse

tvé observatorer vardera.

5. Den vetenskapliga kommittén ska utfora riskbeddmningen pé grundval av den tillgéngliga
informationen och andra relevanta vetenskapliga belégg. Den ska beakta medlemmarnas
samtliga yttranden. Byrén ska organisera riskbedomningsforfarandet, inbegripet

identifiering av framtida behov av information och relevanta studier.
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6. Byrén ska ldmna 6ver riskbedomningsrapporten eller den kombinerade
riskbeddmningsrapporten till kommissionen och medlemsstaterna inom sex veckor fran
mottagandet av kommissionens begidran om att utarbeta en riskbedomningsrapport.

7. Efter att ha mottagit en vederborligen motiverad begiran av byran far kommissionen
forlédnga tidsfristen for att slutfora riskbedomningen eller den kombinerade
riskbeddmningen for att ge tid for ytterligare forskning och datainsamling. Begiran ska
innehalla uppgifter om den tid som behovs for att slutfora riskbedémningen eller den
kombinerade riskbedomningen.

8. Byrén ska ocksd i god tid tillhandahalla snabba riskbedomningar, i enlighet med artikel 20
i forordning (EU) .../... om allvarliga gransdverskridande hot mot ménniskors hélsa och om
upphédvande av beslut 1082/2013/EU, i hindelse av ett hot som avses 1 artikel 2.1 b i den

forordningen, nir hotet omfattas av byrdns mandat.

Artikel 11
Undantag fran riskbedémningen

1. Riskbedémning ska inte utforas om bedomningen av den nya psykoaktiva substansen har
kommit langt inom FN-systemet, dvs. sd snart Virldshdlsoorganisationens expertkommitté
mot narkotikamissbruk har offentliggjort sin kritiska granskning tillsammans med en
skriftlig rekommendation, utom nér det foreligger tillrickliga data och tillracklig
information som visar pd behovet av en riskbeddmningsrapport pa unionsniva, varvid
skélen till detta ska anges i den fOrsta rapporten.

2. Riskbeddmning ska inte utféras om det efter en bedomning inom FN-systemet har
beslutats att den nya psykoaktiva substansen inte ska tas upp 1 en forteckning, utom nir det
foreligger tillrackliga data och tillrdcklig information som visar pd behovet av en
riskbeddmningsrapport pd unionsniva, varvid skélen till detta ska anges 1 den forsta

rapporten.
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3. Riskbedomning ska inte utféras om den nya psykoaktiva substansen ér en aktiv substans i

a)  ett humanldkemedel eller i ett veterindrmedicinskt likemedel som har godkénts for
forsédljning 1 enlighet med direktiv 2001/83/EG, direktiv 2001/82/EG eller férordning
(EG) nr 726/2004,

b)  ett humanlidkemedel eller i ett veterindrmedicinskt likemedel som ingar i en ansdkan
om godkénnande for forsiljning,

c) ett humanlikemedel eller i ett veterindrmedicinskt lakemedel vars godkédnnande for
forséljning har upphévts av den behoriga myndigheten,

d) ett provningslikemedel enligt definitionen i artikel 2 d i1 direktiv 2001/20/EG.

Artikel 12
[...] Hilso- och sikerhetshotbedomning och beredskap

1. Byrén ska utveckla en strategisk evidensbaserad allmin hotbeddmningskapacitet for

hilsa och séikerhet for att i ett tidigt skede identifiera ny utveckling [...] avseende

narkotikasituationen som kan ha en negativ inverkan pa [...] hélsan, de sociala
aspekterna, tryggheten [...] eller sdkerheten i unionen och for att ddrigenom bidra till att
Oka de berorda parternas beredskap att reagera pa nya hot [...] pa ett effektivt sétt och i
tid.

2. [...]

Byrén far pd eget initiativ inleda en hotbedomning pé grundval av en intern beddmning av

signaler fran rutindvervakning, forskning eller andra ldmpliga informationskéllor. En
hotbedomning far ocksa inledas péd begéiran av kommissionen eller en medlemsstat, om

[...] de kriterier som faststiills i punkt 1 dr uppfyllda.
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6a.

En hotbeddmning ska bestd av en snabb utvdrdering av befintlig information och, vid
behov, insamling av ny information genom byrans informationsnétverk. Byréan ska
utveckla lampliga vetenskapliga snabbedomningsmetoder.

Hotbedomningsrapporten ska beskriva det identifierade hotet, den aktuella situationen pa
grundval av tillgéngliga beldgg, de potentiella foljderna av att inte vidta atgirder samt
alternativ for beredskap och insatser som kan tillimpas for att minska det identifierade
hotet. Den kan ocksa innehalla eventuella uppfoljningsatgérder [...].
Hotbeddmningsrapporten ska skickas till kommissionen och medlemsstaterna, beroende pa
vad som &r lampligt.

Byrén ska ha ett nidra samarbete med medlemsstater, andra decentraliserade unionsbyraer

och unionsorgan, unionsbaserade organisationer och internationella organisationer vid
genomforandet av en hotbeddmning genom att pa ldmpligt sétt involvera dem 1
beddomningen. Om det potentiella hotet redan &r foremal for en analys inom ramen for en
annan unionsmekanism ska byran inte gora ndgon hotbedémning.

Med kommissionens samtycke ska byrdn genomfora hotbeddmningar av
narkotikarelaterade hot som harrdr fran lander utanfér unionen och som kan péverka [...]

hilsan, de sociala aspekterna, tryggheten [...] eller sdkerheten inom unionen.

Byran ska nir sa krivs uppdatera hotbedomningarna och o6vervaka hur situationen

utvecklar sig.

Artikel 13
Europeiskt varningssystem for narkotika
Byran ska inritta och forvalta ett europeiskt snabbvarningssystem for narkotika, som

komplement till de relevanta nationella varningssystemen, utan att det paverkar

dessa. Detta system ska vara ett komplement till det system for tidig varning for nva

psvkoaktiva substanser, som avses i artiklarna 8-11.
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2. [...] De nationella kontaktpunkterna ska, i samarbete med de relevanta nationella

behoriga myndigheterna, omedelbart meddela byran all information om uppkomsten av

en allvarlig direkt eller indirekt narkotikarelaterad risk for [...] hilsa, sociala aspekter,

trygghet eller sdkerhet samt all information som kan vara anvandbar for att samordna en
insats ndrhelst de far kinnedom om sadan information, sdsom

a)  riskens typ och ursprung,

b)  datum och plats f6r den hidndelse som medfor risken,

c¢) metoderna for exponering, overforing eller spridning,

d) analytiska och toxikologiska data,

e) identifieringsmetoder,

f) [...] hdlsorisker,

fa) sambhills- och sikerhetsrisker,

g) [...] hilsoatgirder som vidtagits eller 4r avsedda att vidtas pd nationell niva,
h)  andra atgérder 4n [...] hilsoatgérder,
1) all annan information som &r relevant for den allvarliga hélsorisken i fraga.

3. Byran ska analysera och bedoma tillgdngliga uppgifter och data om potentiella allvarliga
hélsorisker [...] och komplettera dem med all vetenskaplig och teknisk information som
den kan ha tillgéng till fran det system for tidig varning som avses i artikel 8 och andra
hotbeddmningar som gjorts i enlighet med artikel 12, fran andra unionsbyraer och
unionsorgan och frin internationella organisationer, sérskilt Vérldshilsoorganisationen.
Byrén ska ta hinsyn till information som erhallits genom dess datainsamlingsverktyg och
fran 6ppna kallor.

4. Pé grundval av den information som mottagits i enlighet med punkt 3 ska byran
tillhandahélla riktade riskmeddelanden for snabb varning [...] till de berérda nationella
myndigheterna, inbegripet de nationella kontaktpunkterna. Sddana riskmeddelanden [...]
kan foresla insatsalternativ som medlemsstaterna kan overvidga som en del av sin

beredskapsplanering och nationella insatsverksamhet.
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8a.

[...] De nationella kontaktpunkterna ska, i samarbete med de relevanta nationella

behoriga myndigheterna, informera byran om [...] annan information som de forfogar

over for att ytterligare analysera och bedéma risken samt de insatser som gjorts eller
atgirder som vidtagits efter mottagandet av de meddelanden och den information som
overforts inom ramen for det europeiska varningssystemet for narkotika.

Byrén ska ha ett nira samarbete med kommissionen och medlemsstaterna for att frimja
den nddvindiga samstdmmigheten i1 riskmeddelandeprocessen.

Byran fér lata tredjeldander eller internationella organisationer delta i det europeiska
varningssystemet for narkotika. Deltagandet ska bygga pa dmsesidighet och ska omfattas
av bestimmelser om konfidentialitet motsvarande dem som ér tillimpliga vid byran.

Byran fér, i niira samarbete med de relevanta nationella behoriga myndigheterna,

sirskilt de nationella kontaktpunkterna, utveckla ett varningssystem [...] for att gora

information om den identifierade risken tillgiinglig for personer som brukar eller

potentiellt brukar en viss typ av narkotika, i tillimpliga fall.

Byran ska, nirhelst sa krivs, uppdatera sina narkotikavarningar.

Artikel 14

Narkotikaprekursorer
Byrén ska bistd kommissionen med att Gvervaka utvecklingen nir det géller olaglig handel
med och avledning av narkotikaprekursorer och med att bedoma behovet av att ligga till,
ta bort eller dndra kategorin for fortecknade och icke fortecknade amnen enligt forordning
(EG) nr 273/2004 och foérordning (EG) nr 111/2005, inbegripet att identifiera och bedoma
deras lagliga och olagliga anvindning.
Byrén ska pa eget initiativ eller pa begédran av kommissionen utarbeta en

hotbeddmningsrapport om narkotikaprekursorer.
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Artikel 15
Ndtverk av kriminaltekniska och toxikologiska laboratorier
1. Byran ska inritta ett ndtverk av kriminaltekniska och toxikologiska laboratorier som &r
sarskilt verksamma inom kriminaltekniska och toxikologiska undersokningar av narkotika
och narkotikarelaterade skador.
2. Nitverket ska i forsta hand fungera som ett forum for att ta fram data och utbyta
information om ny utveckling och nya trender, organisera utbildning for att 6ka

kompetensen hos kriminaltekniska narkotikaexperter och toxikologiexperter, stodja

genomforandet av kvalitetssdkringssystem och stddja ytterligare harmonisering av

metoderna for datainsamling och analys. De nationella kontaktpunkterna ska

regelbundet underriittas av nitverkets verksamhet och ska ha tilleang till den

information och de data som det genererar.

3. Varje medlemsstat ska ha rétt att genom sin foretrddare i styrelsen utse [...] upp till tre
laboratorier, [...] som ér [...] specialiserade pa kriminalteknisk analys [...], toxikologi och

andra omriden av relevans for narkotika, till nationella representationslaboratorier i

nétverket. Byrin fir vélja ut ytterligare laboratorier eller experter som &r sérskilt
verksamma inom kriminaltekniska och toxikologiska undersokningar av narkotika och
narkotikarelaterade skador for sirskilda projekt.

4. Kommissionens gemensamma forskningscentrum ska vara medlem i nitverket och
foretrdda kommissionen i nitverket.

5. Nitverket ska ha ett ndra samarbete med befintliga nitverk och organisationer som é&r

verksamma pa detta omrade och ska beakta deras arbete for att undvika

overlappningar. Det ndtverk som avses i artikel 31 ska regelbundet, men minst en ging

om iret, informeras om arbetet 1 ndtverket av kriminaltekniska och toxikologiska

laboratorier.
6. Byrén ska leda nitverket och sammankalla minst ett mote per ar. Inom nétverket far man

besluta att inrdtta arbetsgrupper, som kan ledas av medlemmar i1 nitverket.
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7. Nitverket ska gora det mojligt for byrén att fa tillgang till kriminaltekniska och

toxikologiska_data som tagits fram eller samlats in av nétverkets laboratorier,

inbegripet for analys av nya psykoaktiva substanser nér detta behovs.

8. Byran ska definiera och finansiera sirskilda projekt for att frimja nétverket, 1 enlighet med
vad som &r lampligt och pa grundval av tydliga och 6ppna regler och forfaranden som
faststélls av byran 1 forvig.

0. Byran ska skapa en databas for att lagra, analysera och tillgidngliggdra de uppgifter och

data som samlats in eller genererats av ndtverket, i enlighet med de relevanta

bestimmelserna. inbegripet artiklarna 6.6 och 49 i denna forordning.

KAPITEL 1V
KOMPETENSUTVECKLING

Artikel 16
[-]

Evidensbaserade insatser, béista praxis och okad medvetenhet

1. Byran ska [...] utveckla och frdmja [...] evidensbaserade insatser och bésta praxis samt

[...] 6ka medvetenheten om de skadliga effekterna av narkotika, forebyggande, risk- och

skademinskningsatgirder, behandling, viard, rehabilitering och dterhimtning. Dessa

insatser kan anpassas till den nationella situationen och genomforas pa nationell niva

samt, nirhelst sa Kriivs, riktas till specifika srupper.

2. De [...] insatser som avses 1 punkt 1 ska stimma 6verens med de politiska riktlinjer som
anges i [...] de tillimpliga narkotikarelaterade strategiska dokumenten p& unionsnivéa

[...].
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Byran ska [...] frimja genomforandet av de befintliga kvalitetsstandarderna |[...] for

narkotikaforebyggande och om sd behovs uppdatera dem och tillhandahélla eller stodja

utbildning i enlighet med artikel 19.

Byran ska [...] pa begéran fran medlemsstaterna bista dessa med att utveckla nationella

[...] insatser inom sitt behorighetsomrade, inbegripet i forhillande till [...] forebyggande

[...] av narkoetikabruk, hélsorelaterade konsekvenser och minskning av

narkotikarelaterad brottslighet och forhindrande av [...] att sarbara personer utnyttjas pa

narkotikamarknaden.

Artikel 17

[...] Erivilligt bedomningssystem for nationella [...] dtgiirder

Pé begiran av en nationell myndighet i ett deltagande land [...] ska byrén tillhandahélla

[...] en bedomning av nationella [...] atgéirder i enlighet med det standardrutinprotokoll

som foreskrivs i punkt 3.
Innan byréan [...] bedomer en nationell dtgérd ska den utvirdera [...] den och [...]
analysera om [...] den 6verensstimmer med det senaste vetenskapliga laget och om [...]

den har visat sig vara [...] anvéndbar for att uppné de angivna malen.
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3. Byrén ska utarbeta ett [...] bedomningsforfarande som ska faststillas pa ett Oppet sétt av
byran i ett standardrutinprotokoll. Byréns styrelse ska godkdnna standardrutinprotokollet
och eventuella édndringar av det innan det borjar tillampas.

[...]
3a. Byrin ska regelbundet underriitta styrelsen om genomférda bedomningar.
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Artikel 18
Stod till medlemsstater
1. P4 begiran av en medlemsstat far byran stodja en oberoende utvérdering av dess
narkotikapolicyer och utarbetandet av evidensbaserade narkotikapolicyer 1 enlighet med de

tillimpliga [...] narkotikarelaterade strategiska dokumenten pa unionsniva.

2. Byran [...] fir stodja medlemsstaterna pa dessas begiran i genomforandet av deras

nationella narkotika] ... ]policyer, kvalitetsstandarder [...], bésta praxis och innovativa

tillvigagangssitt och den ska underlitta informationsutbyte, inbegripet om relevant

lagstiftning och bista praxis, mellan nationella [...] myndigheter och experter.

3. Nér byran stoder policyutvirdering ska den agera oberoende och végledas av sina

vetenskapliga standarder och sitt evidensbaserade tillvigagingssiitt.

Artikel 19
Utbildning
Byran ska inom ramen for sitt mandat [...] och i samordning med andra decentraliserade
unionsbyrder och unionsorgan |[...]
a) tillhandahélla specialiserad utbildning och kursplaner pa omraden av intresse och
relevans for unionen,
b) tillhandahalla utbildningsrelaterade verktyg och stodsystem for att underlitta ett
unionsomfattande kunskapsutbyte,
c)  bistd medlemsstaterna med att organisera utbildnings- och

kapacitetsuppbyggnadsinitiativ.
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Artikel 20

Internationellt samarbete och tekniskt bistand

1. Byran ska gora foljande:

a)

b)

d)

g)

Utveckla en ram f0r internationellt samarbete, som ska godkdnnas av styrelsen efter
forhandsgodkinnande fran kommissionen och som ska végleda byréns verksamhet
pa omrédet internationellt samarbete.

Bedriva ett aktivt samarbete med de organisationer och organ som avses i artikel 53.
Stodja utbyte och spridning av unionens bédsta praxis och genomforbara
forskningsresultat pa internationell niva.

Bevaka siddan utveckling av det internationella narkotikafenomenet som kan utgora
ett hot mot eller ha konsekvenser for unionen genom dvervakning och analys av
information frin internationella organ, nationella myndigheter, forskningsresultat och
andra relevanta informationskallor.

Tillhandahalla data och analyser om narkotikasituationen i Europa vid lampliga
internationella mdten och tekniska forum, i ndra samordning med kommissionen, och
stodja kommissionen och medlemsstaterna i internationella narkotikadialoger.

Friamja inforlivandet av alla relevanta data om narkotika [...] som omfattas av

denna forordning och som samlats in 1 medlemsstaterna eller som harror fréan

unionen i internationella program for 6vervakning och narkotikakontroll, i synnerhet

de som upprittats av [...] Forenta nationerna och dess specialiserade organ, utan att

det paverkar medlemsstaternas skyldigheter nér det géller dverforing av information
enligt bestimmelserna i Forenta nationernas narkotikakonventioner.

Stodja medlemsstaterna nér det géller att rapportera relevant information och
tillhandahalla den analys som krévs till FN-systemet, inbegripet inlimning av alla
relevanta data som ror en ny psykoaktiv substans till FN:s drog- och

brottsbekdmpningsbyra och Virldshélsoorganisationen.
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h)  Stodja tredjelédnder i deras arbete med att utveckla narkotikapolicyer i enlighet med

principerna i [...] de tillimpliga narkotikarelaterade strategiska dokumenten pa

unionsniva, bland annat genom att stédja en oberoende utvardering av deras policyer.
Den ram for internationellt samarbete som avses i punkt 1 a ska beakta unionens relevanta
policydokument och narkotikafenomenets utveckling [...]. Den ska ange de prioriterade
landerna eller regionerna for samarbetet och de viktigaste resultaten av samarbetet. Den

ska ocksi beakta medlemsstaternas erfarenheter och verksamhet. Byran ska

regelbundet utviardera och se dver ramen for internationellt samarbete.

Byrén ska, pa begdran av kommissionen och med forbehdll for styrelsens godkénnande,
overfora sin sakkunskap och tillhandahalla tekniskt bistand till tredjelénder.

Det tekniska bistandet ska sdrskilt inriktas pé att inrdtta eller konsolidera nationella
kontaktpunkter, nationella system for datainsamling och nationella system for tidig varning

och frimja bésta praxis pi omridena forebyggande, behandling, vard, risk- och

skademinskning, rehabilitering och dterhiimtning, och direfter bidra till att skapa och

stirka de strukturella kopplingarna till det system for tidig varning som avses 1 artikel 8
och det nitverk som avses 1 artikel 31. P& begiran av tredjelandet far byran |[...]

tillhandahélla dessa nationella organ en bedomning.

Samarbetet med tredjeldnder och med internationella organisationer ska genomforas i

enlighet med artiklarna 53 och 54.
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Artikel 21
Forskning och innovation

1. Byran ska hjédlpa kommissionen och medlemsstaterna att identifiera centrala
forskningsteman och utarbeta och genomfora unionens ramprogram for forsknings- och
innovationsatgirder som dr relevanta for att den ska kunna fullgora sin allménna uppgift
enligt artikel 4. Nér byrén hjdlper kommissionen att identifiera centrala forskningsteman
och utarbeta och genomfora ett unionsramprogram ska byrén inte fa finansiering fran det
programmet.

2. Byran ska proaktivt 6vervaka och bidra till forsknings- och innovationsverksamhet for att
fullgora sin allménna uppgift enligt artikel 4, stodja relaterad verksamhet 1
medlemsstaterna och bedriva egen forsknings- och innovationsverksamhet 1 frdgor som
omfattas av denna forordning, daribland utveckling, upplérning, testning och validering av
algoritmer for utveckling av verktyg. Byran ska sprida resultaten av forskningen till
Europaparlamentet, medlemsstaterna och kommissionen i enlighet med artikel 49.

3. Byran ska bidra till och delta i den verksamhet som bedrivs [...] inom ramen for

forsknings- och innovationscykeln, sisom EU:s innovationsknutpunkt for inre séikerhet

och Mvyndigheten for beredskap och insatser vid hélsokriser.

4. Byrén far planera och genomfora pilotprojekt som ror fragor som omfattas av denna
forordning.
5. Byrén ska offentliggdra information om sina forskningsprojekt, bland annat om

demonstrationsprojekt, vilka samarbetspartner som deltar och projektbudgeten.
6. Byran ska skapa en databas for att lagra, analysera och tillgingliggéra narkotikarelaterade

forskningsprogram.
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KAPITEL V
BYRANS ORGANISATION
Artikel 22

Forvaltnings- och ledningsstruktur

Byréns forvaltnings- och ledningsstruktur ska bestd av

a) en styrelse, som ska utfora de uppgifter som anges i artikel 24,
b) en direktion, som ska utfora de uppgifter som anges i artikel 28,
C) en verkstillande direktor, som ska utdva det ansvar som anges 1 artikel 29,
d) en vetenskaplig kommitté, som ska utfora de uppgifter som anges i artikel 30,
e) ett europeiskt nétverk for information om narkotika och narkotikamissbruk (Reitox) i
enlighet med artikel 31.
Artikel 23
Styrelsens sammansdttning
1. Styrelsen ska bestd av en foretriddare for varje medlemsstat och tva foretrddare for
kommissionen, vilka alla ska ha rostrétt.
2. Styrelsen ska dven omfatta
a)  en oberoende expert med sérskild kompetens inom narkotikaomradet, utsedd av
Europaparlamentet, med rostritt,
b)  en foretrddare for varje tredjeland som har ingétt ett avtal med unionen 1 enlighet
med artikel 54, utan rostritt.
3. Varje styrelseledamot ska ha en suppleant. Suppleanten ska foretrdda ledamoten 1
vederborandes franvaro och fér delta i styrelsens méten.
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4. Styrelseledamoterna och deras suppleanter ska utses pa grundval av sina kunskaper pé [...]
de omriden som avses i artikel 4, med sérskild hinsyn till relevanta fardigheter som ror
ledarskap, administration och budget. Alla parter som &r foretrddda i styrelsen ska bemdda
sig om att begridnsa omsédttningen av sina foretradare, i syfte att sékerstélla kontinuiteten 1
styrelsens arbete. Alla parter ska strdva efter att uppna en jimn fordelning av kvinnor och
mén i styrelsen.

5. Styrelsen far som observatorer bjuda in foretradare for internationella organisationer med
vilka byran samarbetar i enlighet med artikel 53.

6. Ledaméternas och suppleanternas mandatperiod ska vara fyra &r. Denna period kan
forlangas.

Artikel 24
Styrelsens uppgifter

1. Styrelsen ska ha foljande uppgifter:

a)  Ge allménna riktlinjer for byrdns verksamhet.

b)  Anta byrans utkast till samlat programdokument som avses 1 artikel 35 innan det
overldmnas till kommissionen for yttrande.

c)  Efter att ha[...] erhallit ett yttrande frdn kommissionen, anta byrans samlade
programdokument med tva tredjedelars majoritet av de ledamoter som har rostrétt
enligt artikel 23.

d)  Anta byrans arsbudget med tvé tredjedelars majoritet av de rostberittigade
ledamoéterna och utfora andra uppgifter avseende byrans budget i enlighet med
kapitel VI.

e) Beddma och, med tva tredjedelars majoritet av de rostberéttigade ledamdterna, anta
den konsoliderade arliga verksamhetsrapporten om byrans verksamhet och senast
den 1 juli varje ar 6versinda bade rapporten och beddmningen till
Europaparlamentet, radet, kommissionen och revisionsritten. Den konsoliderade
arliga verksamhetsrapporten ska offentliggoras.
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f)  Anta de finansiella bestimmelserna for byrin i enlighet med artikel 41.

g)  Anta en strategi for bedrageribekdmpning som star i proportion till riskerna for
bedréigerier och med hinsyn tagen till kostnaderna for och férdelarna med de
atgirder som ska genomforas.

h)  Anta en strategi for att uppnd effektivitetsvinster och synergieffekter med andra
decentraliserade unionsbyraer och unionsorgan.

1)  Anta regler fOr att forebygga och hantera intressekonflikter avseende styrelsens
ledamdéter, ledamoterna i direktionen, den vetenskapliga kommittén och Europeiska
natverket for information om narkotika och narkotikamissbruk (Reitox) samt
utstationerade nationella experter och annan personal som inte &r anstdlld av byran i
enlighet med artikel 44, och pd sin webbplats varje ar publicera
intresseforklaringarna frin styrelseledaméterna.

j)  Anta det standardrutinprotokoll som avses i artikel 17.3.

k)  Anta byréns ram for internationellt samarbete som avses i artikel 20.1 och de
program for tekniskt bistdnd som avses 1 artikel 20.3.

1) Godkénna den [...] medfinansieringsniva som avses 1 artikel 32.[...]6.

m) Anta och regelbundet uppdatera de planer for kommunikation och
informationsspridning som avses i artikel 5.8, efter en behovsanalys.

n) Anta sin arbetsordning.

o) Ienlighet med punkt 2, med avseende pa byrans personal, utdva de befogenheter som
1 tjinsteforeskrifterna tilldelas tillsidttningsmyndigheten och 1 anstéllningsvillkoren
for ovriga anstillda tilldelas den myndighet som &r behorig att sluta
anstillningsavtal?! (tillscttningsbefogenheter).

p)  Enligt 6verenskommelse med kommissionen, anta genomférandebestimmelser for
att ge verkan at tjnsteforeskrifterna och 4t anstéllningsvillkoren for vriga anstillda

1 enlighet med artikel 110.2 1 tjansteforeskrifterna.

A Radets forordning (EEG, Euratom, EKSG) nr 259/68 av den 29 februari 1968 om
faststéllande av tjinsteforeskrifter for tjansteménnen 1 Europeiska gemenskaperna och
anstéllningsvillkor for 6vriga anstéllda i dessa gemenskaper samt om inférande av sérskilda
tillfalliga &tgérder betraffande kommissionens tjanstemén (EGT L 56, 4.3.1968, s. 1).
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Q)

t)

ta)

Utse den verkstdllande direktdren och i tillimpliga fall besluta om forldngning av
mandatperioden eller avsittning i enlighet med artikel 43.

Utse en rdkenskapsforare, 1 enlighet med tjansteforeskrifterna och med
anstdllningsvillkoren for 6vriga anstéllda, som ska vara helt oberoende i sin
tjdnsteutdvning.

Utse ledaméterna i den vetenskapliga kommittén.

Godkénna den forteckning over experter som ska anvidndas for att utvidga den
vetenskapliga kommittén i enlighet med artikel [...] 30.6.

Fatta beslut efter bedomningen av de nationella kontaktpunkterna i enlishet

med artikel 34.

Séakerstilla lamplig uppfoljning av resultat och rekommendationer som hérror fran
interna eller externa revisionsrapporter och utviarderingar samt fran utredningar som
utfors av Europeiska byran for bedrégeribekampning (Olaf), inrdttad genom
kommissionens beslut 1999/352/EG, EKSG, Euratom?2, och av Europeiska
dklagarmyndigheten (Eppo), inrittad genom radets férordning (EU) 2017/1939%3, i
enlighet med artikel 48.

Fatta alla beslut som ror inrdttandet av byrans interna strukturer och, vid behov,
andringar av dessa, med beaktande av byrans verksamhetsbehov och en sund
budgetforvaltning.

Godkénna ingéendet av samarbetsarrangemang i enlighet med artikel 53.

22

23

Kommissionens beslut 1999/352/EG, EKSG, Euratom av den 28 april 1999 om inréttande
av en europeisk byra for bedrageribekdmpning (Olaf) (EGT L 136, 31.5.1999, s. 20).
Rédets forordning (EU) 2017/1939 av den 12 oktober 2017 om genomfdrande av fordjupat
samarbete om inrédttande av Europeiska dklagarmyndigheten (EUT L 283, 31.10.2017, s. 1).
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2. Styrelsen ska, i enlighet med artikel 110 i tjénsteforeskrifterna, anta ett beslut grundat pé
artikel 2.1 1 tjnsteforeskrifterna och artikel 6 1 anstillningsvillkoren for Gvriga anstillda
om att delegera relevanta tillsdttningsbefogenheter till den verkstillande direktoren och
faststilla pa vilka villkor denna delegering av befogenheter kan dras in. Den verkstéllande
direktoren far vidaredelegera dessa befogenheter.

Vid exceptionella omsténdigheter far styrelsen genom ett beslut tillfalligt dra in
delegeringen till den verkstdllande direktoren av tillsdttningsbefogenheterna samt de
befogenheter som den verkstillande direktdren vidaredelegerat, och sjilv utéva dem eller

delegera dem till en av sina ledaméter eller till nagon annan anstdlld dn den verkstéllande

direktoren.
Artikel 25
Styrelsens ordforande
1. Styrelsen ska vilja en ordférande och en vice ordférande bland sina rostberéttigade

ledaméter. Ordforanden och vice ordforanden ska véljas med tvé tredjedelars majoritet av
de rostberittigade ledamoéterna 1 styrelsen.

2. Vice ordforanden ska automatiskt intrédda i ordférandens stélle om den senare dr forhindrad
att fullgora sina plikter.

3. Ordforandens och [...] vice ordférandens mandatperiod ska vara fyra ar. Deras
mandatperiod far fornyas en gdng. Om deras uppdrag som styrelseledamot emellertid
upphoér ndgon gang under deras mandatperiod, upphor deras mandatperiod automatiskt vid
denna tidpunkt.

4. Det nirmare forfarandet for val av ordférande och [...] vice ordférande ska faststillas 1

styrelsens arbetsordning.
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Artikel 26

Styrelsens moten

1. Ordforanden ska sammankalla styrelsens moten.

2. Byrans verkstillande direktor ska delta 1 6verldggningarna, utan rostrétt.

3. Styrelsen ska halla minst ett ordinarie mdte per ar. Dessutom ska styrelsen halla mote pa
ordforandens initiativ, pa begdran av kommissionen eller pd begiran av minst en tredjedel
av dess ledamoter.

4. Styrelsen far bjuda in personer vars synpunkter kan vara av intresse som observatdrer till
sina mdten.

5. Styrelseledamdterna far vid motena bitrddas av radgivare eller experter, om inte annat sigs
1 styrelsens arbetsordning.

6. Byran ska tillhandahalla sekretariatet for styrelsen.

Artikel 27
Omrostningsregler for styrelsen

1. Styrelsen ska fatta beslut med en majoritet av de rdstberittigade styrelseledaméterna, utan
att det paverkar tillimpningen av artiklarna 24.1 ¢ och d, 25.1, 34.4, 34.4a, 43.8 och 53.2.

2. Varje rostberittigad styrelseledamot ska ha en rost. Om en rostberéttigad styrelseledamot
ar franvarande ska dennas suppleant ha rétt att rosta 1 ledamotens stélle.

3. Ordforanden och vice ordféranden ska delta i omrdstningen.

4. Den verkstéllande direktoren ska inte delta i omrostningen.

5. Nérmare bestimmelser om rostningsforfarandena ska faststéllas 1 styrelsens arbetsordning,
i synnerhet pa vilka villkor en ledamot far agera pa en annan ledamots végnar.
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Artikel 28
Direktionen
1. Direktionen ska

a)  besluta i de frigor som anges i de finansiella regler som antas i enlighet med artikel
41 och som enligt den hér férordningen inte &r forbehallna styrelsen,

b)  sikerstilla lamplig uppfoljning av de resultat och rekommendationer som hirrér fran
interna eller externa revisionsrapporter och utvarderingar eller fran Olafs eller Eppos
utredningar i enlighet med artikel 48,

c) utan att det paverkar den verkstillande direktdrens ansvarsomraden enligt artikel 29
overvaka och utdva tillsyn 6ver genomforandet av styrelsens beslut, i syfte att
forstérka tillsynen av den administrativa forvaltningen och budgetforvaltningen.

2. Vid behov far direktionen, 1 bradskande fall, fatta vissa interimistiska beslut i stillet for
styrelsen, sirskilt i administrativa fragor, inbegripet beslut om att dra in delegeringen av

tillséttningsbefogenheterna och budgetfragor._Villkoren ska faststiillas i styrelsens

arbetsordning.

3. Direktionen ska besté av styrelsens ordférande och vice ordférande, tvd andra ledaméter
som utses av styrelsen bland dess rostberittigade ledaméter och tvé av kommissionens
foretriddare i styrelsen.

Styrelsens ordforande ska ocksé vara ordforande i direktionen.
Den verkstillande direktoren ska delta i direktionens moéten, men ska inte ha rostratt.

Direktionen fér bjuda in andra observatorer att delta i dess mdten.
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4. Mandatperioden for ledamdterna i direktionen ska vara fyra dr. Mandatperioden for
ledaméterna i direktionen ska 16pa ut ndr uppdraget som styrelseledamot upphor.

5. Direktionen ska hélla minst tva ordinarie moten per ar. Ordféranden kan dessutom
sammankalla till ytterligare moten pa eget initiativ eller pa begdran av ledaméterna.

6. Direktionen ska fatta beslut med enhéllighet. Om direktionen inte kan fatta ett enhilligt
beslut ska frigan hénskjutas till styrelsen.

7. Styrelsen ska faststélla direktionens arbetsordning, inbegripet omrostningsregler for dess

ledamaoter.

Artikel 29
Den verkstillande direktorens ansvar

1. Den verkstéllande direktoren ska ansvara for byrans ledning. Den verkstéllande direktoéren
ska vara ansvarig infor styrelsen.

2. Utan att det paverkar kommissionens, styrelsens och direktionens befogenheter ska den
verkstéllande direktoren vara oberoende i tjdnsteutdvningen och fir varken begira eller ta
emot instruktioner fran ndgon regering eller ndgot annat organ.

3. Den verkstéllande direktoren ska pa begéran rapportera till Europaparlamentet om
resultatet av sitt arbete. Radet far uppmana den verkstillande direktoren att rapportera om
resultatet av sitt arbete.

4. Den verkstéllande direktoren ska vara byrans réttsliga foretradare.

5. Den verkstéllande direktoren ska ansvara for genomforandet av de uppgifter som tilldelas
byran genom artikel 5. Den verkstéllande direktoren ska sérskilt ansvara for foljande:

a)  Skota byrans 16pande administration.

b)  Utarbeta och genomfora de beslut som antas av styrelsen.
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g)

h)

)

Utarbeta det samlade programdokument som avses i artikel 35 och 6versédnda det till
styrelsen efter samrad med kommissionen.

Genomfora det samlade programdokumentet och rapportera till styrelsen om dess
genomforande.

Utarbeta byrans konsoliderade arliga verksamhetsrapport och ligga fram den for
styrelsen for bedomning och antagande.

Foreslé styrelsen den [...] medfinansieringsnivd som avses i artikel 32.[...]6, om
sadan medfinansiering ska beviljas de nationella kontaktpunkterna.

Foreslad kommissionen, efter samrad med styrelsen, avgiftsbeloppen i enlighet med
artikel 37.

Utarbeta en atgérdsplan for uppfoljning av slutsatserna frén interna eller externa
revisionsrapporter och utvirderingar, liksom frdn Olafs och Eppos utredningar 1
enlighet med artikel 48, samt rapportera om framstegen tva gdnger om aret till
kommissionen och regelbundet till styrelsen och direktionen.

Skydda unionens finansiella intressen genom forebyggande atgarder mot bedrégeri,
korruption och annan olaglig verksamhet, utan att detta paverkar Olafs och Eppos
behorighet att gora utredningar, genom effektiva kontroller och, om oriktigheter
uppdagas, genom aterkrav av felaktigt utbetalda belopp [...], och genom

rapportering av eventuella brottslica handlingar, avseende vilka Eppo skulle

kunna utova sin behorighet, till Eppo i enlichet med artikel 24 i forordning
(EU) 2017/1939 (Eppo-forordningen).

Utarbeta strategier for bedrdageribekdmpning, effektivitetsvinster och synergieffekter

for byran och ldgga fram dem for styrelsen for godkédnnande.

9297/22

mm/mhe 56

JAIB SV



k)  Utarbeta ett utkast till finansiella regler for byran.
1)  Utarbeta byrans utkast till berdkning av inkomster och utgifter och genomf6ra dess
budget.
6. Den verkstéllande direktoren [...] far besluta [...] att utplacera en eller flera [...]

kontaktpersoner vid unionens institutioner och vid unionens relevanta organ och

byrier, sirskilt Europol, for att byrin ska kunna utfora sina uppgifter pé ett effektivt och

andamalsenligt sitt. [...] Den verkstéllande direktoren [...] ska [...] inhdmta
forhandsgodkédnnande fran kommissionen [...] och styrelsen [...]. I beslutet ska man ange

omfattningen av den verksamhet som ska bedrivas [...] av kontaktpersonerna pi ett sétt

som undviker onddiga kostnader och dubblering av byrins administrativa uppgifter. [...]

Artikel 30
Vetenskapliga kommittén
1. Den vetenskapliga kommittén ska bestd av hogst femton forskare som utsetts av styrelsen
pa grundval av sin vetenskapliga expertis och sitt oberoende, efter det att en uppmaning till
intresseanmilan offentliggjorts 1 Europeiska unionens officiella tidning. Urvalsforfarandet
ska sdkerstdlla att de specialomraden som den vetenskapliga kommitténs ledamoter
representerar tacker de mest relevanta omrdden som har anknytning till byrans mél. Alla

parter ska striva efter att uppni en jamn fordelning av kvinnor och min i den

vetenskapliga kommittén.

2. Ledamoterna 1 den vetenskapliga kommittén ska utses personligen for en period av fyra ar,
som kan fornyas en gang.

3. Ledamdéterna i1 den vetenskapliga kommittén ska vara oberoende och agera i allménhetens
intresse. De far varken be om eller ta emot instruktioner fran ndgon regering eller nagot

annat organ.
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En ledamot som inte ldngre uppfyller kriterierna fér oberoende ska informera styrelsen om
detta. Alternativt kan styrelsen pa forslag av minst en tredjedel av sina ledamoter eller av
kommissionen forklara att kriteriet for oberoende inte ldngre dr uppfyllt och aterkalla
personen i fraga. Styrelsen ska utse en ny ledamot for resten av mandatperioden 1 enlighet
med forfarandet for ordinarie ledaméter.

Den vetenskapliga kommittén ska avge ett yttrande nir sa foreskrivs i denna forordning
eller 1 vetenskapliga fradgor som ror byrans verksamhet och som styrelsen eller den
verkstillande direktoren ldgger fram for den. Den vetenskapliga kommitténs yttranden ska
publiceras pé byrans webbplats.

For att bedoma riskerna med en ny psykoaktiv substans eller en grupp nya psykoaktiva
substanser far den vetenskapliga kommittén utvidgas nér den verkstillande direktdren
anser det nddviandigt utifrén rdd fran den vetenskapliga kommitténs ordforande, genom att
inkludera experter som foretrdder de vetenskapliga omraden som &r relevanta for att
sakerstilla en balanserad beddmning av riskerna med den nya psykoaktiva substansen. Den
verkstéllande direktoren ska utse dessa experter frén en forteckning dver experter.
Styrelsen ska godkdnna forteckningen dver experter vart fjarde ar.

Den vetenskapliga kommittén ska vélja en ordférande och en vice ordférande for sin
mandatperiod. Ordféranden fér delta i styrelsens mdten som observator.

Den vetenskapliga kommittén ska sammantrida minst en gang per ar.

Byrén ska pa sin webbplats offentliggéra och uppdatera en forteckning dver ledaméterna i

den vetenskapliga kommittén.

9297/22

mm/mhe 58

JAIB SV



Artikel 31
Europeiskt ndtverk for information om narkotika och narkotikamissbruk (Reitox-ndtverket)

1. [...] Medlemsstaterna ska, genom Europeiska nitverket for information om narkotika

och narkotikamissbruk (Reitox-ndtverket) [...] bidra till byrans uppgift att samla in och

rapportera konsekvent och standardiserad information om narkotikafenomenet i

hela unionen. Reitox-nétverket ska besté av de nationella kontaktpunkter som utsetts i
enlighet med artikel 32 och en kontaktpunkt f6r kommissionen.

2. Reitox-ndtverket ska halla minst ett ordinarie méte per &r. Motena sammankallas och leds
av byrén. Dessutom ska det sammantridda pa initiativ av talespersonen eller pa begéran av
minst en tredjedel av ledaméterna.

3. Reitox-ndtverket ska bland sina ledamdter vilja en talesperson och [...] minst en
bitradande talesperson|...]. Talespersonen foretrader Reitox-nétverket i kontakterna med

byran och [...] ska delta som observatdr i styrelsens moten.

Artikel 32
Nationell kontaktpunkt
1. Varje deltagande land ska utse en enda nationell kontaktpunkt som ska inrdttas pa

permanent basis och med ett tydligt mandat, genom [...] tillimpliga nationella rittsliga

eller administrativa dtgarder. Utseendet av den nationella kontaktpunkten och

utndmningen av chefen for den nationella kontaktpunkten samt eventuella dndringar av
dessa utndmningar ska meddelas byrdn genom den nationella styrelseledamoten.

2. Den ansvariga nationella myndigheten ska sdkerstélla att den nationella kontaktpunkten
anfortros de uppgifter som anges 1 artikel 33.2. Chefen for den nationella kontaktpunkten

ska foretrdda den nationella kontaktpunkten i1 Reitox-nitverket. I vederborandes frinvaro

kan en suppleant foretrida den nationella kontaktpunkten.
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[...] Den nationella kontaktpunkten ska vara vetenskapligt oberoende [...] och

siakerstilla att dess data haller hog kvalitet.

Den nationella kontaktpunkten ska planera sin verksamhet [...] [...] iforvéig och ska [...]
ha tillrackliga [...] budgetresurser och personalresurser for att den ska kunna fullgora sitt
mandat och sina uppgifter i enlighet med artikel 33.2 och ha tillrdcklig utrustning och
tillrackliga resurser for den dagliga verksamheten [...].

Den nationella kontaktpunkten [...] ska fd en [...] medfinansiering av sina kdrnkostnader
genom ett bidrag fran byrdn om den uppfyller villkoren i punkterna 1-6. For att fa denna
medfinansiering ska den nationella kontaktpunkten underteckna ett bidragsavtal med byrén
pa arsbasis. [...] Nivan pa medfinansieringen ska foreslas av den verkstéllande direktoren,
godkdnnas av styrelsen och regelbundet ses over. Ytterligare finansiering fran byrén till
den nationella kontaktpunkten kan tillhandahéllas pa ad hoc-basis for deltagande i och
genomforande av specifika projekt.

Den nationella kontaktpunkten ska [...] bedémas av byran i enlighet med artikel 34.
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Artikel 33

De nationella kontaktpunkternas uppgifter

1. De nationella kontaktpunkterna ska utgora en link mellan de deltagande landerna och

byrén och stodja samverkan mellan dem.

2. De nationella kontaktpunkterna ska [...], i syfte att stodja byrin nir den effektivt ska

utfora sina uppgifter enligt artikel 4. och siledes bidra till en samordnad

unionsinsats, utfora foljande uppgifter:

a)

b)

©)
d)

P& nationell niva samordna den verksamhet som ror narkotikarelaterad datainsamling
och dvervakning, i syfte att 6verfora dessa data till byréin.

[...]

[...]

[...] Samla in [...] relevanta nationella data och relevant nationell information [...]

inom de omraden som ticks i artikel 4, och som hirror frin det nationella

rapporteringspaket som avses i [...] artikel 6.2, och éverfora dessa till byrin. I

detta sammanhang ska den nationella kontaktpunkten samla erfarenheter fran olika
sektorer — sérskilt hilso- och sjukvérd, rittsviasende och brottsbekdmpning — och den

far samarbeta med experter och nationella organisationer, forskarvirlden,

civilsamhillesorganisationer och andra berorda parter inom det

narkotikapolitiska omradet.
[...] Bidra till rapportering till internationella organisationer.

Stodja, pd limpligt sétt, utvecklingen av nya epidemiologiska datakéllor for att

framja punktlig rapportering av trender inom substansbruk.
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g)  Stodja sérskilda och riktade datainsamlingsdvningar nér det géller nya hot mot hélsa
och sékerhet.

h)  Forse byran med information om nya trender och utmaningar nir det giller bruket
av befintliga psykoaktiva substanser eller nya kombinationer av psykoaktiva
substanser, vilka utgdr en potentiell [...] hédlsorisk, samt information om eventuella
atgdrder pa [...] hdlsoomradet.

ha) Bidra till informationsutbyte, och system for tidig varning, avseende nya
psykoaktiva substanser, i enlighet med kapitel I11.

1)  Bidra till faststdllandet av relevanta [...] indikatorer och andra relevanta dataset,
inbegripet riktlinjer for genomforandet av dessa, i syfte att erhalla tillforlitlig och
jamforbar information pd unionsniva, i enlighet med artikel 6.

ia) Utse, nir sa ir limpligt, nationella experter for diskussionerna om de relevanta
indikatorerna och for annan ad hoc-baserad och riktad datainsamling.

j)  Frdmja anvéndningen av internationellt 6verenskomna protokoll och standarder for
datainsamling for att 6vervaka narkotika och narkotikabruk i landet.

k)  Léagga fram en arlig verksamhetsrapport for byran [...].

o [.]

m) [...] Genomfora [...] kvalitetssdkringsmekanismer for [...] att sékerstilla
tillforlitligheten hos de data och den information som erhélls.

n) [..]

o) [..]
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2a.

Om mojliet och beroende pa deras kapacitet far de nationella kontaktpunkterna

ocksd overvaka, analysera och tolka relevant information inom de omriden som

tiacks i artikel 4, liksom tillhandahdilla information om tillimpade policyer och

losningar.
De [...] nationella [...] kontaktpunkterna ska [...] uppriitta det samarbete som krivs

med relevanta nationella och regionala myndigheter, organ, byrder och organisationer

[...] for insamling av den information [...] de behdver [...] for att utfora [...] sina

uppgifter i enlighet med punkt 2. [...]

Vid insamling av data enlist denna artikel ska de nationella kontaktpunkterna. nir si

ar mojligt, sikerstilla att insamlade data ar uppdelade efter kon och att det vid

insamlingen och presentationen av data tas hiansyn till jimstialldhetsaspekter av

narkotikapolitiken. De ska inte 6verfora nagra data som gor det mojligt att

identifiera enskilda personer eller mindre grupper av personer. De ska inte 6verfora

information som hanfor sig till specifika personer.

Artikel 34
[...] Bedomning av de nationella kontaktpunkterna

[.]

Byran ska [...] beddma huruvida varje nationell kontaktpunkt [...], genom att utfora de

uppgifter som anges i artikel 33.2, bidrar till att byrins uppgifter fullgors.

[...] Bedomningen bdr inte avse andra funktioner hos det organ som dr vird for den
nationella kontaktpunkten och den 6vergripande struktur i vilken den nationella
kontaktpunkten ingar.

Den forsta bedomningen av alla nationella kontaktpunkter bor utforas senast den

[Publikationsbyran, for in datum = 36 manader efter forordningens ikrafttridande] och

darefter regelbundet, i enlichet med vad som Kriivs.
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3a.

[...] Bedomningen ska baseras pa relevant information [...] frin de nationella

kontaktpunkterna. Vid behov [...] fir byran besoka den nationella kontaktpunkten.

Varje bedomning som gors av byran ska presenteras for respektive nationell

3b.

kontaktpunkt och den behoriga nationella myndigheten. Bedomningen kan inbegripa

rekommendationer om hur kraven i artikel 32 kan uppfvllas och hur de uppgifter

som faststills i artikel 33.2 kan genomforas, inbegripet erbjudande av stod fran

bvran till den nationella kontaktpunkten for kapacitetsuppbyggnad.

Pa srundval av detta ska den nationella kontaktpunkten antingen underritta byran

4a.

om att den godtar rekommendationerna och de foreslagna dtgirderna eller, om den

inte haller med om rekommendationerna. limna ett skriftliet motiverat yttrande till

Q

byran.

Byran ska underriitta styrelsen om resultatet av bedomningen. Vid oenighet mellan

byran och den nationella kontaktpunkten ska byrin foresld en handlingsplan for [...]

en nationell kontaktpunkt om uppfyllande av [...] kraven i artikel 32 och om utférande

av de uppgifter [...] som anges i artikel 33.2, som styrelsen ska godkiinna med tva

tredjedels majoritet av de ledamoter som ér rostberiittigade enligt artikel 23 [...].

Om den nationella kontaktpunkten, vid den tidpunkt som specificeras i

handlingsplanen. inte uppfvller kraven far styrelsen med tva tredjedels majoritet av

de ledamoter som ér rostberitticade enligt artikel 23 besluta att byrin inte ska

tillhandahalla medfinansiering till den nationella kontaktpunkten for det foljande

aret.
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KAPITEL VI
FINANSIELLA BESTAMMELSER

Artikel 35

Samlat programdokument
Senast den 15 december varje ar ska styrelsen anta ett utkast till samlat programdokument
som innehaller flerarig och arlig programplanering samt alla dokument som fortecknas 1
artikel 32 1 kommissionens delegerade forordning (EU) 2019/715%4, pa grundval av ett
utkast som lagts fram av den verkstillande direktdren, efter samrdd med den vetenskapliga
kommittén, med beaktande av kommissionens yttrande, och nir det géller flerarig
programplanering efter samrdd med Europaparlamentet. Den ska dversidnda det till
Europaparlamentet, rddet och kommissionen senast den 31 januari foljande ar.
Programdokumentet ska bli slutgiltigt efter det slutliga antagandet av den allméinna
budgeten och ska vid behov anpassas i enlighet ddrmed.
Det arliga arbetsprogrammet ska omfatta detaljerade mal och forvantade resultat, inklusive
resultatindikatorer. Det ska ocksa innehdlla en beskrivning av de atgérder som ska
finansieras och uppgifter om vilka ekonomiska resurser och personalresurser som anslés
till varje atgérd, i enlighet med principerna om verksamhetsbaserad budgetering och
forvaltning. Det arliga arbetsprogrammet ska verensstimma med det flerariga
arbetsprogram som avses i1 punkt 4. Det ska tydligt framga vilka uppgifter som lagts till,
andrats eller strukits jamfort med foregédende budgetar.
Den arliga eller flerariga programplaneringen ska innehalla information om genomf6randet
av den ram fOr internationellt samarbete som avses i artikel 20 och de atgirder som hanger

samman med denna strategi.

24

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2019/715 av den 18 december 2018 med
rambudgetforordning for de organ som inréttats enligt EUF-fordraget och Euratomfordraget
och som avses 1 artikel 70 1 Europaparlamentets och ridets férordning (EU,

Euratom) 2018/1046 (EUT L 122, 10.5.2019, s. 1).
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3. Styrelsen ska dndra det antagna arliga arbetsprogrammet om byran far en ny uppgift.
Varje visentlig dndring av det arliga arbetsprogrammet ska antas enligt samma forfarande
som det ursprungliga arliga arbetsprogrammet. Styrelsen far delegera befogenheten att
gora icke-vasentliga dndringar i det arliga arbetsprogrammet till den verkstillande
direktoren.

4. Det flerariga arbetsprogrammet ska innehalla 6vergripande strategisk programplanering,
inbegripet méil, forvintade resultat och resultatindikatorer. Aven resursplanering,
inbegripet flerdrig budget och personal, ska inga.
Resursplaneringen ska uppdateras arligen. Den strategiska programplaneringen ska
uppdateras vid behov, sérskilt med anledning av resultatet av den utvéirdering som avses i
artikel 51.

5. De flerériga och arliga arbetsprogrammen ska utarbetas i enlighet med artikel 32 1

delegerad forordning (EU) 2019/715.

Artikel 36
budget
1. Alla byrans intdkter och utgifter ska berdknas for varje budgetar, som ska vara kalenderér,
och redovisas i byrans budget.
2. Inkomster och utgifter i byrans budget ska balansera varandra.
3. Utan att det paverkar andra medel ska byrans inkomster inbegripa

a) ett bidrag fran unionen som finns infort i Europeiska unionens allménna budget,
b)  eventuella frivilliga ekonomiska bidrag fran medlemsstaterna,
c) de avgifter som betalats for tjdnster som tillhandahallits 1 enlighet med artikel 37, och
d)  eventuella ekonomiska bidrag frdn de organisationer och organ samt tredjeldnder
som avses 1 artiklarna 53 respektive 54.
4. Byrans utgifter ska omfatta loner till personalen, kostnader for administration och
infrastruktur samt driftskostnader. Driftskostnaderna far omfatta utgifter till stod for

nationella kontaktpunkterna i enlighet med artikel 32.7.
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Artikel 37
Avgifter
1. Byran fér ta ut avgifter for foljande:
a)  Utbildning [...] i enlighet med artikel 19,

b)  Viss stodverksamhet for medlemsstater vilken inte har identifierats som en
prioritering men som skulle kunna genomforas med goda resultat med hjélp av
nationella resurser.

c)  Kapacitetsuppbyggnadsprogram for tredjeldnder vilka inte omfattas av sarskild
separat unionsfinansiering.

d) [...] Bedomning av nationella organ som inrittats i tredjelédnder i enlighet med
artikel 20.3.

e)  Andra tjinster som omfattas av dess mandat och som utfors pd begiran av ett
deltagande land vilka krdver investeringar av resurser till stod for nationell
verksamhet.

2. Pé forslag av den verkstillande direktdren ska byrdns styrelse pé ett transparent séitt

faststélla avgiftsbeloppen och betalningsséttet.

3. Avgifterna ska sta i proportion till kostnaderna for de relevanta tjdnsterna tillhandahallna
pa ett kostnadseffektivt sitt och ska vara tillrackliga for att ticka dessa kostnader.
Avgifterna ska faststillas pa en sddan niva att det sékerstills att de r icke-diskriminerande
och att de inte lagger en orimlig ekonomisk eller administrativ borda pa de berdrda
parterna.

4. Avgifterna bor faststillas pa en sddan niva att ett underskott eller en betydande
ackumulering av 6verskott 1 budgeten undviks. Om ett betydande positivt budgetsaldo till
foljd av tillhandahallandet av de tjanster som ticks av avgifter blir dterkommande ska en
oversyn av avgiftsnivan eller av unionens bidrag bli obligatorisk. Om ett betydande
negativt saldo foljer av tillhandahéllandet av de tjanster som ticks av avgifter far en

oversyn av avgiftsnivan [...] goras.
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Artikel 38
Upprittandet av budgeten

1. Varje ar ska den verkstéllande direktoren gora ett utkast till berdkning av byrans intakter
och utgifter for pafoljande rakenskapsar, inklusive tjansteforteckning, och skicka det till
styrelsen.

2. Pé grundval av detta utkast ska styrelsen anta ett preliminért utkast till berdkning av byrans
inkomster och utgifter for pafoljande budgetar.

3. Det preliminira utkastet till berdkning av byréans intékter och utgifter ska skickas till
kommissionen senast den 31 januari varje ar. Styrelsen ska skicka det slutliga utkastet till
berdkning till kommissionen senast den 31 mars.

4. Kommissionen ska skicka berdkningen av inkomster och utgifter till budgetmyndigheten
tillsammans med forslaget till Europeiska unionens allménna budget.

5. Pa grundval av berdkningen ska kommissionen i forslaget till unionens allménna budget
fora in de berdkningar som den anser nddvéandiga for tjansteforteckningen och det
bidragsbelopp som ska tas frdn den allménna budgeten, vilket den ska ldgga fram for

budgetmyndigheten i enlighet med artiklarna 313 och 314 i EUF-fordraget.

6. Budgetmyndigheten ska bevilja anslagen for bidraget till byran.
7. Budgetmyndigheten ska anta byréans tjansteforteckning.
8. Styrelsen ska anta byrans budget med tva tredjedelars majoritet av de rostberdttigade

ledamdterna. Den blir definitiv efter det slutgiltiga antagandet av Europeiska unionens
allménna budget. Vid behov ska den justeras i enlighet med det slutgiltiga antagandet.

9. Alla byggnadsprojekt som kan komma att paverka byrans budget vésentligt ska omfattas
av delegerad forordning (EU) 2019/715%.

25 EUT L 122, 10.5.2019, s. 1.
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1a.

Artikel 39
Budgetgenomforande
Den verkstéllande direktoren ska genomfora byréns budget.
Den verkstéllande direktoren ska varje ar till budgetmyndigheten skicka all information

som dr relevant for de utvarderingsforfaranden som avses 1 artikel 51.

Artikel 40
Redovisning av rikenskaper och beviljande av ansvarsfrihet
Senast den 1 mars efter varje rikenskapsér ska byrans ridkenskapsforare skicka de
prelimindra redovisningarna till kommissionens rédkenskapsforare och till revisionsrétten.

Senast den 31 mars efter varje rikenskapsir ska kommissionens rikenskapsforare

skicka byrans preliminira redovisningar som konsoliderats med kommissionens

redovisningar till revisionsritten.

Senast den 31 mars efter varje rikenskapsar ska byran skicka rapporten om
budgetforvaltningen och den ekonomiska forvaltningen till Europaparlamentet, radet och
revisionsritten.

[...]

Efter det att revisionsrittens iakttagelser rorande byrans prelimindra redovisningar som
gjorts enligt bestimmelserna i artikel 246 i budgetforordningen?6 har inkommit, ska den
verkstéllande direktdren pa eget ansvar uppritta en slutlig redovisning av byrans

rdkenskaper och dverldmna den till styrelsen for ett yttrande.

26

Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 av den 18 juli 2018 om
finansiella regler for unionens allménna budget, om dndring av forordningarna (EU)

nr 1296/2013, (EU) nr 1301/2013, (EU) nr 1303/2013, (EU) nr 1304/2013, (EU)

nr 1309/2013, (EU) nr 1316/2013, (EU) nr 223/2014, (EU) nr 283/2014 och beslut

nr 541/2014/EU samt om upphévande av forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 (EUT

L 193,30.7.2018, s. 1).
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10.

Styrelsen ska avge ett yttrande om byrans slutliga redovisningar.

Senast den 1 juli efter utgdngen av budgetaret ska rakenskapsforaren skicka de slutliga
redovisningarna tillsammans med styrelsens yttrande till Europaparlamentet, radet,
kommissionen och revisionsrétten.

De slutliga redovisningarna ska offentliggoras i Europeiska unionens officiella tidning
senast den 15 november det pafdljande éret.

Senast den 30 september ska den verkstéllande direktdren till revisionsrétten skicka ett svar
pa dess iakttagelser. Den verkstéllande direktoren ska ocksa skicka det svaret till styrelsen.
Den verkstéllande direktoren ska pa Europaparlamentets begéran, i enlighet med artikel
261.3 i budgetforordningen, for parlamentet lagga fram alla uppgifter som behdvs for att
forfarandet for beviljande av ansvarsfrihet for det berdrda budgetaret ska fungera vil.
Europaparlamentet ska fore den 15 maj ar n + 2 pd rekommendation av radet, som ska fatta
beslut med kvalificerad majoritet, bevilja den verkstidllande direktdren ansvarsfrihet for

budgetens genomforande ar n.

Artikel 41

Finansiella regler

De finansiella regler som ska tillimpas pa byran ska antas av styrelsen efter samrad med

kommissionen. De far inte avvika fran delegerad forordning (EU) 2019/715, savida detta inte

sarskilt kravs for byrdns verksamhet och kommissionen har gett sitt samtycke till detta 1 forvig.
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KAPITEL VIl
PERSONAL

Artikel 42
Allmdn bestimmelse

1. Tjénsteforeskrifterna for tjénstemén i Europeiska unionen och anstéllningsvillkoren for
ovriga anstillda 1 Europeiska unionen samt de bestimmelser som antagits gemensamt av
unionens institutioner for tillimpningen av tjansteforeskrifterna och anstéllningsvillkoren
ska gilla for byrans personal.

2. Om byran anstéller personal fran tredjeldnder efter ingdende av avtal enligt artikel 54, ska
byran under alla omstindigheter ritta sig efter de tjdnsteforeskrifter och anstillningsvillkor

som avses i punkt 1.

Artikel 43
Den verkstillande direktéren
1. Den verkstéllande direktoren ska vara tillfélligt anstilld vid byran i enlighet med artikel 2 a
i anstédllningsvillkoren for dvriga anstéllda.
2. Den verkstéllande direktoren ska utses av styrelsen fran en forteckning 6ver kandidater

som foreslagits av kommissionen |[...], varvid en foretridare som utses av styrelsen ska

ha deltagit som observator, pa grundval av ett 6ppet och transparent urvalsforfarande

efter offentlicgorande i Europeiska unionens officiella tidning av en inbjudan att

anmaila intresse.

3. I det avtal som sluts med den verkstéllande direktoren ska byran foretriadas av styrelsens
ordforande.
4. Den verkstéllande direktdrens mandatperiod ska vara fem ar. Vid periodens utgang ska

kommissionen, efter samrid med styrelsen, gora en utvirdering dir hansyn tas till en

bedomning av den verkstédllande direktdrens arbetsinsats och byrans framtida uppgifter och

utmaningar.
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Styrelsen fér [...], efter samridd med kommissionen och med beaktande av den
utvdrdering som avses i punkt 4, forlinga den verkstillande direktdrens mandatperiod en
gang med hogst fem ar.

En verkstéllande direktor vars mandatperiod har forlangts far inte delta i ett annat
urvalsforfarande for samma befattning vid slutet av den sammantagna mandatperioden.
Den verkstéllande direktoren far avséttas fran sin post endast efter styrelsebeslut [...] efter
samrid med kommissionen.

Styrelsen ska fatta beslut om att utse, forlanga mandatperioden for eller avsdtta den

verkstéllande direktoren med tva tredjedelars majoritet av de rostberittigade ledamdterna.

Artikel 44
Utstationerade nationella experter och annan personal
Byran far anvinda sig av utstationerade nationella experter och annan personal som inte &r
anstilld av byran. Tjansteforeskrifterna for tjanstemén och anstéllningsvillkoren for 6vriga
anstillda ska inte gélla for sddan personal.
Styrelsen ska anta ett beslut om bestimmelser {for utstationering av nationella experter till

byran.

KAPITEL VIII
ALLMANNA BESTAMMELSER OCH SLUTBESTAMMELSER

Artikel 45

Immunitet och privilegier

Protokollet om Europeiska unionens immunitet och privilegier ska tillimpas pd byrin och dess

personal.
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Artikel 46

Sprakarrangemang

Bestimmelserna i rddets forordning nr 1?7 ska gilla for byran.

Artikel 47
Insyn

Forordning (EG) nr 1049/2001 ska tillimpas pa de handlingar som finns hos byran.
Byran ska behandla personuppgifter i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2018/1725%.
Styrelsen ska inom sex ménader fran dagen for dess forsta mote efter den dag da denna
forordning borjar tilldimpas, 1 enlighet med artikel 63 andra stycket, faststilla bestimmelser
for byrans tillimpning av forordning (EU) 2018/1725, inbegripet bestimmelser om
utndmning av byrans dataskyddsombud. Bestimmelserna ska faststillas efter samrdd med

Europeiska datatillsynsmannen.

27

28

Radets forordning nr 1 om vilka sprdk som skall anvdndas 1 Europeiska ekonomiska
gemenskapen (EGT 17, 6.10.1958, s. 385).

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om
skydd for fysiska personer med avseende pé behandling av personuppgifter som utfors av
unionens institutioner, organ och byréer och om det fria flédet av sddana uppgifter samt om
upphivande av forordning (EG) nr 45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG (EUT L 295,
21.11.2018, s. 39).
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Artikel 48

Bedrdgeribekdmpning
For att det ska vara mgjligt att bekdmpa bedrégeri, korruption och annan olaglig
verksamhet ska bestimmelserna i forordning (EU, Euratom) nr 883/20132° giilla for byran.
Byrén ska ansluta sig till det interinstitutionella avtalet av den 25 maj 1999 om utredningar
som utfors av Olaf [...] frin och med den dag da denna forordning trader i kraft, och ska
anta lampliga bestdimmelser som ska gélla alla anstillda vid byran med hjilp av mallen 1
bilagan till avtalet.
Revisionsritten ska ha befogenhet att utfora revision, pd grundval av handlingar och
kontroller pa plats, hos alla stodmottagare, uppdragstagare och underleverantdrer som
erhallit unionsfinansiering fran byran.

Olaf och Eppo fér, inom ramen for sina mandat, i enlighet med bestimmelserna och

forfarandena i forordning (EU, Euratom) nr 883/2013 och forordning (Euratom, EG)

nr 2185/96%, genomfora utredningar, vilka niir det giiller Olaf {iven kan inbegripa [ ...]

kontroller och inspektioner pa plats, 1 syfte att faststélla om det har forekommit bedréigeri,
korruption eller annan olaglig verksamhet som paverkar unionens ekonomiska intressen i
samband med ett bidrag eller ett avtal som finansieras av byran.

Utan att det paverkar tillimpningen av punkterna 1-4 ska byréns samarbetsavtal med
internationella organisationer och tredjelénder i enlighet med artiklarna 53 och 54,
kontrakt, bidragsavtal och bidragsbeslut innehélla bestimmelser som uttryckligen
tillerkdnner revisionsritten och Olaf rétten att i enlighet med sina respektive befogenheter

utfora sddana revisioner och utredningar.

29

30

Europaparlamentets och rddets forordning (EU, Euratom) nr 883/2013 av den

11 september 2013 om utredningar som utfors av Europeiska byran for
bedrigeribekdmpning (Olaf) och om upphédvande av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1073/1999 och radets forordning (Euratom) nr 1074/1999 (EUT L 248,
18.9.2013,s. 1).

Rédets forordning (Euratom, EG) nr 2185/96 av den 11 november 1996 om de kontroller
och inspektioner pa platsen som kommissionen utfor for att skydda Europeiska
gemenskapernas finansiella intressen mot bedrégerier och andra oegentligheter (EGT L 292,
15.11.1996, s. 2).
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Artikel 49

Skydd av sdkerhetsskyddsklassificerade uppgifter och kinsliga icke-sdikerhetsskyddsklassificerade

uppgifter
Byran ska anta sidkerhetsbestimmelser som motsvarar kommissionens
sakerhetsbestimmelser for sdkerhetsskyddsklassificerade EU-uppgifter och kinsliga
uppgifter som inte dr sdkerhetsskyddsklassificerade, vilka anges i kommissionens beslut
(EU, Euratom) 2015/4433! och 2015/44432. Byrans sikerhetsbestimmelser ska bland annat
omfatta bestimmelser om utbyte, behandling och lagring av sddana uppgifter.
Byrén far endast utbyta sdkerhetsskyddsklassificerade uppgifter med berdrda myndigheter
i ett tredjeland eller en internationell organisation eller dela sékerhetsskyddsklassificerade
EU-uppgifter med ett annat unionsorgan inom ramen for administrativa arrangemang. Alla
eventuella administrativa arrangemang kriver godkidnnande av styrelsen efter samrad med
kommissionen. [ avsaknad av ett sddant administrativt arrangemang kriver varje
exceptionell ad hoc-utlimning av sékerhetsskyddsklassificerade EU-uppgifter till dessa

myndigheter beslut av den verkstéllande direktoren efter samrdd med kommissionen.

Artikel 50
Skadestandsansvar

Byrans inomobligatoriska ansvar ska regleras av den lagstiftning som ar tillamplig pa
avtalet 1 friga.
Europeiska unionens domstol ska vara behorig att triffa avgéranden enligt
skiljedomsklausul i ett avtal som byran ingétt.
Vad betriffar utomobligatoriskt ansvar ska byrén, i enlighet med de allménna principer
som dr gemensamma for medlemsstaternas réittsordningar, ersétta skada som orsakats av

dess avdelningar eller av dess personal under tjdnsteutdvning.

31

32

Kommissionens beslut (EU, Euratom) 2015/443 av den 13 mars 2015 om sékerhet inom
kommissionen (EUT L 72, 17.3.2015, s. 41).

Kommissionens beslut (EU, Euratom) 2015/444 av den 13 mars 2015 om
sakerhetsbestimmelser for skydd av sékerhetsskyddsklassificerade EU-uppgifter (EUT
L 72,17.3.2015, s. 53).
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4. Europeiska unionens domstol ska vara behorig i tvister om ersittning for sddana skador
som avses 1 punkt 3.
5. De anstilldas personliga ansvar gentemot byran ska regleras av bestimmelserna i

tjdnsteforeskrifterna eller anstéllningsvillkoren for 6vriga anstillda.

Artikel 51
Utvirdering och oversyn

1. Senast den [Publikationsbyrdn, for in datum = fem ar efter det datum som avses i
artikel 63] och vart femte ar dérefter ska kommissionen bedoma byréns resultat i
forhallande till dess mal, mandat, uppgifter och lokalisering i enlighet med sina riktlinjer.
Utvérderingen ska sérskilt omfatta eventuella behov av att dndra byrdns mandat samt de
finansiella foljderna av sddana dndringar.

2. Vid varannan utvardering ska en bedomning ocksa goras av de resultat som uppnatts av
byran med hinsyn till dess méal, mandat och uppgifter, inbegripet en bedomning av
huruvida byrans fortlevnad &r berittigad med avseende pa dessa mal, uppdrag och
uppgifter.

3. Kommissionen ska meddela resultatet av utvarderingen till Europaparlamentet, radet och

styrelsen. Resultatet av utvirderingen ska offentliggoras.

Artikel 52
Administrativ undersokning
Byréns verksamhet ska vara foremél for undersdkningar av Europeiska ombudsmannen i enlighet

med artikel 228 1 EUF-fordraget.
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Artikel 53
Samarbete med andra organisationer och organ

1. Byran ska aktivt strdva efter att samarbeta med internationella organisationer och andra,
sarskilt unionsbaserade, statliga och icke-statliga organ samt tekniska organ som &r
behoriga i frdgor som omfattas av denna forordning, inom ramen for de
samarbetsarrangemang som ingétts med dessa organ, i enlighet med fordraget om
Europeiska unionens funktionssitt och bestimmelserna om dessa organs behorighet. Dessa
samarbetsarrangemang ska inte omfatta utbyte av sikerhetsskyddsklassificerade uppgifter.

2. Styrelsen ska anta dessa samarbetsarrangemang pa grundval av ett utkast fran den
verkstéllande direktoren efter forhandsgodkdnnande frén kommissionen. Om
kommissionen reserverar sig mot samarbetsarrangemangen, ska styrelsen anta dem med tre
fjardedels majoritet av ledamdterna med rostrétt.

3. Justeringar eller dndringar av befintliga samarbetsarrangemang, vilka dr begrinsade till sin
omfattning och inte dndrar samarbetsarrangemangens 6vergripande tillimpningsomrade
och avsikt, eller tekniska samarbetsarrangemang med andra tekniska organ, ska antas av
styrelsen pd grundval av ett utkast frdn den verkstéllande direktoren efter

forhandsinformation till kommissionen.

Artikel 54
Samarbete med tredjeldnder
1. Byrén ska lata tredjelander som har ingétt avtal med unionen i detta syfte delta 1 dess
arbete.
2. Det ska, 1 enlighet med de relevanta bestimmelserna i de avtal som avses 1 punkt 1,

utarbetas arrangemang 1 vilka det sérskilt anges 1 vilken form och utstrickning och pa
vilket sitt de berdrda tredjelédnderna ska delta 1 byréns arbete, inklusive bestimmelser om
deltagande i byrans initiativ, finansiella bidrag och personal.

Niér det géller personalfragor ska dessa samarbetsarrangemang under alla omstandigheter

vara forenliga med tjénsteforeskrifterna.
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Artikel 55
Samrdd med det civila samhdllets organisationer
Byran ska upprétthalla en nira dialog med relevanta organisationer i det civila samhallet,

inbegripet organisationer for narkotikabrukare, som ir verksamma pa de omraden som omfattas

av denna forordning pé nationell niva, unionsnivé eller internationell niva.

Artikel 56
Avtal om sdte och forutsdttningar for verksamheten

1. De nddviéndiga arrangemangen betrdffande byrans lokaler i virdmedlemsstaten och de
resurser som den medlemsstaten ska stilla till byrans forfogande samt de sérskilda regler
som 1 den medlemsstaten &r tilldmpliga pé den verkstillande direktdren,
styrelseledamdterna, byrans anstédllda och deras familjemedlemmar ska faststéllas i ett
avtal om sédte mellan byran och den medlemsstat dér sétet ar beldget.

2. Byrans virdmedlemsstat ska tillhandahélla basta mdjliga forutséttningar for att sdkerstélla
att byrdn fungerar smidigt och effektivt, vilket inkluderar Europaorienterad

skolundervisning pé flera sprak och lampliga transportforbindelser.

Artikel 57
Rattslig eftertrddare

1. Den byrd som inrdttas genom denna forordning ska vara réttslig eftertrddare vad géller alla
avtal, alla skulder och all egendom som forvérvats av Europeiska centrumet {for kontroll av
narkotika och narkotikamissbruk sdsom det inréttades genom férordning (EG)
nr 1920/2006.

2. Denna forordning ska inte pdverka den réttsliga verkan av avtal och dverenskommelser
som ingétts av Europeiska centrumet for kontroll av narkotika och narkotikamissbruk
sdsom det inrdttades genom forordning (EG) nr 1920/2006 fore den /Publikationsbyrdn,

for in datum = 12 mdnader efter forordningens ikrafttridande] .
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Artikel 58
Overgdngsbestimmelser om styrelsen

1. Styrelsen for Europeiska centrumet for kontroll av narkotika och narkotikamissbruk, som
inrdttades genom forordning (EG) nr 1920/2006, ska fortsétta sitt arbete och sin
verksamhet pa grundval av forordning (EG) nr 1920/2006 och de regler som faststélls i den
forordningen till dess att alla foretrddare for styrelsen har utsetts i enlighet med artikel 23 1
den hir forordningen.

2. Senast [Publikationsbyrdn, for in datum = 9 mdnader efter forordningens ikrafttridande]
ska medlemsstaterna meddela kommissionen namnen pa de personer som de har utsett till
ledamot och suppleant i styrelsen i enlighet med artikel 23.

3. Styrelsen, som inrittas 1 enlighet med artikel 23, ska halla sitt forsta mote inom en ménad
efter det att denna forordning borjat tillimpas. Vid detta tillfdlle fir den anta sin

arbetsordning.

Artikel 59
Overgdngsbestimmelser om den verkstillande direktoren

1. Direktoren for Europeiska centrumet for kontroll av narkotika och narkotikamissbruk, som
utsetts pa grundval av artikel 11 i forordning (EG) nr 1920/2006, ska for sin aterstdende
mandatperiod tilldelas det ansvar som anges for den verkstillande direktoren i artikel 29 i
den hir forordningen. De 6vriga villkoren i anstéillningsavtalet forblir oférdndrade.
Om mandatperioden 16per ut mellan den dag da denna forordning tréder i kraft och den dag
dé den borjar tillimpas, och om denna period inte redan har forldngts enligt forordning
(EG) nr 1920/2006, ska den automatiskt forldngas till och med den /Publikationsbyran, for

in datum = 24 manader efter forordningens ikrafttrddande] .
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2. Om den direktdr som har utsetts pd grundval av artikel 11 i forordning (EG) nr 1920/2006
inte vill eller kan handla i enlighet med punkt 1, ska den styrelse som avses i artikel 23 utse
en tillforordnad verkstédllande direktor som ska utdva dennes befogenheter for en period pa

hogst 18 ménader, 1 avvaktan pa den utndmning som foreskrivs i artikel 43.2.

Artikel 60
Overgdngsbestimmelser om de nationella kontaktpunkterna
Senast den [Publikationsbyran, for in datum = 11 manader efter forordningens ikrafttridande] ska
styrelseledamoten meddela byrdn namnet pa den institution som utsetts till nationell kontaktpunkt i
enlighet med artikel 32.1 och namnet pé chefen for den nationella kontaktpunkten. Detta kan ske i

form av ett e-postmeddelande som bekréftar nuvarande status quo.

Artikel 61
Overgdngsbestimmelser for budgeten
Forfarandet for beviljande av ansvarsfrihet for de budgetar som faststéllts pa grundval av artikel 14

1 forordning (EG) nr 1920/2006 ska genomforas 1 enlighet med reglerna i artikel 15 i den

forordningen.
Artikel 62
Upphdivande av forordning (EG) nr 1920/2006
1. Forordning (EG) nr 1920/2006 ska upphdra att gélla den [Publikationsbyran, for in datum

= 12 manader efter forordningens ikrafttridande].
Hénvisningar till den upphévda férordningen ska anses som hanvisningar till den hir
forordningen och ldsas 1 enlighet med jamforelsetabellen 1 bilagan.

2. Interna regler och atgérder som har antagits av styrelsen pa grundval av férordning (EG)
nr 1920/2006 ska forbli 1 kraft efter den /Publikationsbyran, for in datum = 12 mdnader
efter forordningens ikrafitrdidande], om inte styrelsen beslutar annorlunda i samband med

tillimpningen av denna forordning.
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Artikel 63
Ikrafttridande
Denna forordning trader i1 kraft dagen efter det att den har offentliggjorts 1 Europeiska unionens
officiella tidning.
Den ska tillimpas fran och med /Publikationsbyran, for in datum = 12 mdnader efter forordningens
ikrafttrdadande] .

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfédrdad 1 Bryssel den

Pa Europaparlamentets vignar Pa radets vignar

Ordférande Ordférande
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