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Navrh
NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

0 Agentuie Evropské unie pro drogy

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢l. 168 odst. 5 této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

po konzultaci s Evropskym hospodaiskym a socialnim vyborem!,

po konzultaci s Vyborem regionii?,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto divodum:

(1

)

Evropské monitorovaci centrum pro drogy a drogovou zavislost bylo zfizeno natizenim Rady
(EHS) ¢.302/933. Tento zfizovaci akt byl piepracovan v roce 2006 nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1920/2006%.

Evropské monitorovaci centrum pro drogy adrogovou zavislost bylo zfizeno s cilem
poskytovat vécné, objektivni, spolehlivé a srovnatelné informace o drogach, drogové
zavislosti a jejich dusledcich na irovni Unie s cilem poskytnout Unii a €lenskym statim
faktické poznatky pro tvorbu politik a vedeni iniciativ zaméfenych na boj proti drogam, a tim
jim poskytnout ptidanou hodnotu, kdyZ v ramci svych ptisluSnych oblasti plisobnosti pfijimaji

opatfeni nebo rozhoduji o opatfenich k feSeni drogové problematiky.

Uk vést. C, , s. .

Ut. vést. C, , s. .

Natizeni Rady (EHS) €. 302/93 ze dne 8. unora 1993 o zfizeni Evropského monitorovaciho
centra pro drogy a drogovou zavislost (Ut. vést. L 36, 12.2.1993, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1920/2006 ze dne 12. prosince 2006

o Evropském monitorovacim centru pro drogy a drogovou zavislost (pfepracované znéni)
(Ut vést. L 376, 27.12.2006, s. 1).
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)

(4)

Ziizeni a fungovani [...] Evropského monitorovaciho centra pro drogy a drogovou zavislost

(EMCDDA) zjevné zlepsilo dostupnost informaci o drogéch a drogové zavislosti v celé [...]

Unii i v mezinarodnim méritku.

Ackoli jeho obecny cil je stale platny a mél by byt zachovan, natizeni (ES) ¢. 1920/2006 jako

takové jiz [...] neposkytuje odpovidajici ramec pro feSeni soucasnych a budoucich problémi

souvisejicich s drogami. Mandat Evropského monitorovaciho centra pro drogy a drogovou
zavislost by proto mé¢l byt revidovan, mimo jiné i za u€elem jeho nahrazeni, posileni
a pfejmenovani na, Agenturu Evropské unie pro drogy“ (dale jen ,,agentura®). Vzhledem
k tomu, Ze je tfeba provést podstatné zmény nafizeni (ES) €. 1920/2006, aby se zohlednil
spole¢ny piistup k decentralizovanym agenturam Unie® a vyvoj drogové problematiky, mélo
by byt uvedené natizeni v zajmu jasnosti nahrazeno novym nafizenim.

V naftizeni (ES) ¢. 1920/2006 byl kladen diiraz pifedevsim na otdzky souvisejici se zdravim.

[...] A€koli je dileZité toto zaméreni zachovat, [...] je nutné zabyvat se [...] rovnéz |...]

nabidkou drog, aby se snizila dostupnost drog v Unii a omezila poptavka po drogach, coZ by

prispélo k reSeni vazeb s jinymi bezpecnostnimi hrozbami. Otazky tvkajici se drogové

problematiky souvisejici se zdravim a s nabidkou jsou neoddéliteln€ spjaty. [...] Za ucelem

poskvtovani vécnych, objektivnich, spolehlivvch a srovnatelnvch vvznamnvch udaju

a analyz z celé Unie by se agentura méla [...] zabyvat drogovou problematikou [...] tak, Ze

k drogam, uzivani drog, porucham a zavislostem souvisejicim s uZivanim drog,

Kk prevenci, lécbé, péci, snizovani rizik a nepriznivych duasledki, rehabilitaci,

opétovnému zaclenovani do spole¢nosti a rekonvalescenci, nabidce drog, véetné jejich

nezakonné vvroby a obchodovani s nimi, a k dalSim relevantnim otazkam souvisejicim

s drogami a jejich dusledky zaujme multidisciplinarni pristup.

Spolecné prohlaseni Evropského parlamentu, Rady EU a Evropské komise
o decentralizovanych agenturach ze dne 19. ¢ervence 2012, https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/?uri=CELEX:32021C1221(01).
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)

(6)

(6a)

Cinnost agentury by méla byt provadéna s nalezitym ohledem na piisluiné pravomoci Unie

ajejich Clenskych stati v oblasti drog aochrany zdravi, zejména s cilem chranit

a zlepSovat lidské zdravi a bojovat proti nejzavaznéjSim preshrani¢nim zdravotnim

hrozbam. Mandat agentury by mél zejména zahrnovat komplexni soubor opatieni

na podporu., koordinaci nebo doplnéni c¢innosti c¢lenskveh stata  tvkajicich se

monitorovani vaznvch preshrani¢nich zdravotnich hrozeb, které piedstavuji drogy,

véasného varovani pred nimi aboje proti nim, mimo {jiné véetné primérenych

pobidkovych opatieni. M¢la by se zabyvat rliznymi aspekty drogové problematiky

a pouzitymi feSenimi. Agentura by se pfitom méla tidit pfisluSnymi [...] strategickymi

dokumenty v oblasti drog piijatymi Unii, zejména pouZitelnou strategii a akénim planem EU

pro oblast drog.

Pti provadéni svych Cinnosti by agentura méla v ramci jejich mandati spolupracovat

s jinymi prisluSnymi institucemi, subjekty a agenturami Unie [...] a méla by zohlednovat

jejich Cinnosti, aby se zabranilo dvojimu provadéni téchto €innosti. Spoluprace by rovnéz
m¢éla probihat na mezinarodni Girovni s pfisluSnymi orgdny a subjekty ve tfetich zemich, jakoz

i za podpory ¢innosti Unie a [...] ¢lenskych statli na tirovni Organizace spojenych narod.

V zajmu dosaZzeni maximalni ucinnosti pri reSeni drogové problematiky je rovnéz

dulezité, aby agentura udrZovala uzky dialog s védeckou obci, organizacemi obcéanské

spole¢nosti, véetné organizaci osob wuzivajicich drogy, a dalS§imi prisluSnymi

zucastnénvmi stranami.
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(7

(8)

9

v

Stale castéjsi je polyvalentni uzivani [...]. Agentura by proto [...] méla pFi své praci |[...]

rovnéz vénovat nalezitou pozornost zavislostem na dalSich latkach, jsou-li tyto latky, at’ uz

legalni, ¢i nelegdlni, konzumovany spole¢n¢ s drogami, a to_soucasné, nebo v kratkém

sledu po nich [...].

Agentura by méla rozvijet své koordinacni a podpiirné cinnosti ve ttech hlavnich oblastech

kompetenci, tj. monitorovani, které povede klépe informovanym politikam; [...]
pripravenosti, ktera povede k informovanéjSim opatienim; a rozvoji kompetenci, coz povede

k diraznéjsi reakci Unie a €lenskych statii na problematiku drog.

v

Hlavnim ukolem agentury by mélo byt i nadale shromazd’ovani, analyza a Sifeni udaji. PFi

plnéni tohoto ukolu by agentura méla vénovat zvlasStni pozornost dodrzovani pravniho

ramce pro zpracovani osobnich udaju aneméla by shromazd’ovat zadné udaje

umoziujici_identifikovat jednotlivce nebo malé skupiny jednotlivcii. Standardni tdaje

jsou shromazd’ovany prostiednictvim vnitrostatnich kontaktnich mist, ktera by méla pro
agenturu zistat [..] prvoradymi poskytovateli Udaji. Diky inovativnim metoddm
shromazd’ovani udajii jsou stale dostupnéjsi dalsi zdroje udaji blizsi redlnému Casu. Agentura
by proto mé¢la mit ptistup k [...] relevantnim dostupnym udajim, aby ziskala uceleny obraz

[ 24

o drogové problematice v Unii a o vn&jSich faktorech, které ji ovliviuji, a méla by priubéZné

informovat vnitrostatni kontaktni mista.
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10) Vnitrostatni kontaktni mista tvoii zdklad systému Unie pro monitorovaini drog

a podavani zprav o drogach. Shromazd’uji informace a poskytuji srovnatelné a védecky

spolehlivé udaje o vnitrostatni situaci v oblasti drog, které jsou podkladem pro

monitorovani situace v celé Unii. Vnitrostatni kontaktni mista jsou rovnéz kliCova

v procesu zlepSovani metodik a nastroju shromazZd’ovani wudaji a vypracovavaji

prislusné pokyny pro jejich uplatiiovani. Kromé toho se ucastni systému vcéasného

varovani a informuji o novvch trendech v uzivani stavajicich psychoaktivnich latek nebo

o novych vzorcich uZivani zahrnujicich kombinace psychoaktivnich latek, které

predstavuji potencialni zdravotni riziko. Kromé toho nabizeji podporu pri

vypracovavani ruznvch produkti agentury. Je proto nezbytné, aby vztah mezi

agenturou a vnitrostatnimi kontaktnimi misty byl symbioticky a obé strany se vzajemné

posilovaly a aby se [...] pozadavky agentury na udaje odrazely ve vnitrostatnich kontaktnich
mistech. Vnitrostatni kontaktni mista by méla mit v rdmci ¢lenskych statti pravomoc ptijimat
veskeré relevantni Udaje od rliznych vnitrostatnich organt. [...] Mandat agentury by mél

umoznovat co nejveétsi zefektivnéni v oblasti shromazd’ovani adaja v ¢lenskvch statech,

aby se zabranilo dvojimu vykazovani a zdvojeni Cinnosti, priemZ je tifeba vyhnout se

jakvmkoli harmoniza¢nim opatfenim a rozhodnuti tvkajici se spravy, struktury nebo

zakladnich ukoli vnitrostatnich kontaktnich mist ve vztahu Kk ostatnim prisluSnym

organiim by mé¢la byt v souladu se Smlouvami ponechdna v kompetenci ¢lenskych stat.

(10a) Vztah mezi agenturou a vnitrostatnimi kontaktnimi misty jakozto hlavnimi

poskvtovateli udaju agenture je nezbytné postavit na vzajemné diuvére a trvalém

dialogu, a to na zakladé jasného a u¢inného mechanismu fungovani a souboru pravidel.

Agentura by proto méla mit pravomoc vnitrostatni kontaktni mista financ¢né

podporovat a prispivat k jejich a¢innému fungovani, mimo jiné i tim, Zze bude provadét

posuzovani kazdého vnitrostatniho kontaktniho mista, které bude primo souviset s jeho

prinosem ke koordinované ¢innosti Unie v oblasti drog.
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(11)

(12)

(13)

(14)

S cilem usnadnit a strukturovat shromazd’ovani udajt, vyménu kvalitativnich i kvantitativnich
informaci a podpofit vytvofeni integrovaného a interoperabilniho monitorovaciho systému,
ktery umozni monitorovani v redlném cCase, by agentura mé¢la [...] vypracovat vhodna

digitalni FeSeni nezbytna pro vykonavani jejich tikoli |[...].

Aby agentura mohla 1épe vyuzivat dostupné informace, naptiklad k vydavani proaktivnéjsich
opatfeni, jako je posouzeni hrozeb, strategickd zpravodajskd hlaSeni a varovani, a aby se

zvysila pfipravenost Unie na budouci vyvoj, mély by byt oproti centru EMCDDA posileny

monitorovaci a analytické moznosti agentury.

V zajmu zlepSeni piipravenosti Unie je rovnéZz nezbytné mit uceleny obraz o mozném
budoucim vyvoji drogové problematiky. Aby se agentura a tviirci politik na tento budouci
vyvoj pripravili a lépe vybavili, méla by agentura provadét pravidelné progndzy s ohledem
na megatrendy, coz jsou dlouhodobé hnaci sily, které jsou pozorovatelné jiz nyni
a pravdépodobné budou mit vyznamny vliv na utvafeni budoucnosti, s cilem urcit nové vyzvy
a prileZitosti pro reakci na drogové problémy.

Drogova problematika [...] stale vice vyuzivd technologie, coZz se opét ukazalo bchem
pandemie COVID-19, kdy bylo zaznamendno vétsi vyuzivani novych technologii, které
usnadnuji distribuci drog. Odhaduje se, Ze piiblizné dvé tietiny nabidek na darknetu se tykaji
drog. Obchodovani s drogami vyuziva rizné platformy, véetné socidlnich siti a mobilnich
aplikaci. Tento vyvoj se odrazi v reakcich na drogovou problematiku, kdy dochézi k vétSimu

vyuzivani intervenci online v€etné mobilnich aplikaci a intervenci v oblasti elektronického

zdravotnictvi. V ramci svého ucelen¢ho pfiistupu k drogové problematice by agentura meéla
tento vyvoj monitorovat spole¢né s dal§imi pfisluSnymi agenturami Unie a se zamezenim

zdvojeni ¢innosti.
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(15)

(16)

(17)

(18)

Novymi psychoaktivnimi latkami, které predstavuji rizika pro vefejné zdravi a spoleCenska

rizika v celé Unii, je nutné se odpovidajicim zpisobem zabyvat, mimo jiné i na Grovni Unie.

Je proto nezbytné tyto latky sledovat a zachovat systém vcasného varovani EU, aby bylo
mozné rychle reagovat. Vyména informaci a systém vcéasného varovani tykajici se novych
psychoaktivnich latek, v€etné ivodni zpravy a hodnoceni rizik novych psychoaktivnich latek,
byly nedavno doplnény a mély by jiz ziistat nezménény.

Na zakladé posileného monitorovani ze strany agentury a zkusenosti ziskanych pii hodnoceni
rizik novych psychoaktivnich latek by agentura méla rozvijet schopnosti obecného posouzeni

hrozeb v oblasti zdravi a bezpecnosti. Je naléhavé nutné mit proaktivnéj$i schopnost rychle

ur¢it nové hrozby a poskytnout informace pro rozvoj protiopatieni, nebot’ dynamicka povaha
moderni drogové problematiky znamend, Ze pfislusné problémy se mohou rychle §ifit pies
hranice.

Vzhledem k tomu, ze nebezpecné latky a nebezpe€né vzorce uzivani by mohly predstavovat

hrozbu pro vefejné zdravi, méla by mit agentura moznost vydavat varovani dopliujici

prislusné vnitrostatni systémy varovani, aniz by tim bvyly tyto systémy dotceny.

Na podporu této funkce by agentura méla vytvofit evropsky systém vystrahy v oblasti drog,
k némuz by mély pfistup vnitrostatni organy. Tento systém by mél usnadnit rychlou vyménu
informaci, na zaklad¢ kterych mohou byt nutnd rychld opatfeni na ochranu vetejného zdravi,
bezpecnosti a ochrany. [...]

Prekursory drog jsou latky nezbytné pro vyrobu drog, napiiklad amfetaminii, kokainu
a heroinu. Vzhledem k tomu, Ze vyroba nedovolenych drog v Unii roste, méla by byt posilena
prevence obchodovani s prekursory drog a jejich pfesmérovani z legéalnich distribu¢nich cest
k vyrobé nedovolenych drog. Na podporu tohoto Usili by agentura méla mit svou roli pfi
monitorovani zneuZivani prekursori drog a obchodovani s nimi a méla by byt napomocna

Komisi pii provadéni pravnich piedpisti Unie tykajicich se prekursorti drog.
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(19)

(20)

21)

Vzhledem k rostouci potiebé forenznich a toxikologickych udajii a odbornych znalosti a[...]

zaroven K [...] poZadavkim na |[...] lepSi koordinaci mezi laboratoiemi v ¢lenskych statech

je nezbytné ziidit [...] sit’ forenznich a toxikologickych laboratofi, které budou mit znalosti
v oblasti drog a poSkozeni souvisejicich s drogami. Tato [...] sit’ by m¢la agentufe umoznit
ptistup k pfislusnym informacim, zlepS$it jeji moznosti v dané oblasti a podpofit vymenu
znalosti mezi piislusnymi laboratofemi v Clenskych statech, aniz by vznikly vysoké naklady
na vytvoreni a provoz vlastni laboratofe.

Sit’ forenznich a toxikologickych laboratofi by méla ¢lenské staty zastupovat tim, ze bude
kazdému z nich umoznéno jmenovat do této sit¢ [...] aZ_ tFi laboratofe se zaméfenim
moznost zapojit se do sité iodbornici zjinych laboratofi, které jsou dilezité pro praci
agentury, véetné odbornikl z evropské sit¢ celnich laboratofi. Tato spoluprace by umoznila
vSem zucastnénym laboratofim, aby se v riiznych oblastech od sebe vzajemné udili.

Za ucelem prohloubeni znalosti v této oblasti a podpory ¢lenskych statli by agentura méla byt

povéiena ikolem vymezit afinancovat ptislusné projekty, naptiklad vypracovani

referencnich norem pro nové léky, vypracovani toxikologickych nebo farmakologickych
studii a charakteristiky drog. Tento pfistup by podpofil sdileni informaci mezi ptislusnymi

laboratofemi a snizil by naklady pro jednotlivé laboratote.

10076/22 mhr/vmu 9

JAIB CS



(22)

(23)

24)

Agentura bude [...] mit moZnost pfistupu k udajim a bude moci ziskat nezbytné védecké

zkuSenosti, aby mohla rozvijet a prosazovat fakticky podlozené [...] intervence a osvédcené

postupy a [...] zvySovat povédomi o nezadoucich ucincich drog, prevenci, [...] opatrenich

na zmirnéni_rizika a[...] nepfiznivych disledkii, 1é6¢bé, péci, rehabilitaci a zotaveni,

véetné [...] prosazovani provadéni a aktualizovani stavajicich norem kvality pro drogovou

prevenci (evropské pozadavky najakost v oblasti drogové prevence) nebo osnov
poskytujicich Ciniteltim s rozhodovacimi pravomocemi a tviircim politiky znalosti o fakticky
podlozenych nejucinngjSich preventivnich intervencich a pfistupech (osnovy prevence
Evropské unie).

Vzhledem ke své celounijni perspektivé [...] by agentura mé¢la byt schopna posoudit
vnitrostatni opatieni a odbornou pftipravu, naptiklad v oblasti prevence, 1éCby, snizovani
nepiiznivych dusledki a dalSich souvisejicich opatfeni, s ohledem na jejich soulad
s nejnovéjsim stavem védeckého poznani a na jejich prokazanou uziteénost. Clenské staty [...]

by mély mit moznost [...], pokud se tak rozhodnou, vyuzit posouzeni [...] jako znacku

kvality své prace.
Vzhledem k tomu, ze agentura [...] bude mit na irovni Unie jedinecné postaveni, které ji

umozinuje porovnavat udaje aosvédcené postupy, méla by [...] byt povéfena tim, aby

nabizela pomoc, mimo jiné pokud to Clenské stity potiebuji, a tak strukturovanéj$im

zpusobem pomdahala pri hodnoceni a vypracovani vnitrostatnich strategii pro oblast drog

napfi¢ ¢lenskymi staty [...]. Kromé& toho by méla byt posilena tloha agentury pii poskytovani
odborné piipravy apodpory Clenskym statim pii provadéni norem kvality a osvédcenych

postupti s ohledem na odborné znalosti, které v téchto oblastech [...] bude vyvijet.
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(25)

(26)

27)

(28)

Povinnosti agentury v oblasti mezinarodni spoluprace by mély byt vymezeny jasné]...], aby se
mohla pln€ zapojit do téchto ¢innosti a reagovat na zadosti tietich zemi a subjektl. Agentura

by méla byt schopna nabidnout odpovidajici védecké a fakticky podloZené nastroje

s cilem pfispivat v souladu se Smlouvami k rozvoji a provadéni vnéjsiho rozméru politiky

Unie pro oblast drog [...] jako prostiedku k zajisténi ucinného a soudrzného provadéni politik

Unie pro oblast drog na vnitini i mezinarodni urovni. Aby agentura [...] méla moZnost

na tento ukol piidé€lit dostatecné zdroje, méla by byt soucésti jejich hlavnich ukola prace
v oblasti mezinarodni spoluprace. M¢la by byt zaloZzena na ramci mezinarodni spoluprace

agentury, ktery by mél byt vsouladu se Smlouvami a prioritami, které Unie v oblasti

mezinarodni spoluprace md, a mél by byt pravidelné revidovan s cilem zajistit, Ze bude
odpovidajicim zpiisobem odrazet mezindrodni vyvoj a priority.

S cilem pomoci financovani vyzkumu v oblasti bezpecnosti azdravi ze strany Unie
zaucelem rozvinuti jeho plného potencidlu afeSeni potieb politiky pro oblast drog by
agentura meéla byt Komisi ndpomocna pii urCovani klicovych témat vyzkumu, tvorby
a provadéni ramcovych programt Unie pro vyzkum a inovace, které jsou relevantni pro cile
agentury. Pokud je agentura nadpomocna Komisi pii uréovani klicovych témat vyzkumu,
tvorby a provadéni ramcového programu Unie, neméla by ztohoto programu dostavat
finan¢ni prostfedky, aby se zabrdnilo moZnému stfetu zajmi. V neposledni fadé by se
agentura méla podilet na celounijnich iniciativich zabyvajicich se vyzkumem a inovacemi
s cilem zajistit, Ze budou vyvijeny technologie nezbytné pro jeji ¢innosti a budou k dispozici
pro pouziti.

Spravni radé agentury by pfi ptiprave [...] rozhodnuti agentury méla pomahat vykonna rada.
V cele agentury by mél byt vykonny feditel. Spravni radé¢ a vykonnému fediteli by mél byt
v ptislusnych védeckych zélezitostech i nadale ndpomocen védecky vybor.

[.]
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(29)

(30)

€2))

(32)

(33)

Agentura by méla mit k plnéni svych tkoli dostate¢né zdroje a méla by mit samostatny
rozpocet. Méla by byt financovana predevSim z piispévku ze souhrnného rozpoctu Unie.
Na prispévek Unie a veskeré subvence ze souhrnného rozpoctu Unie by se mél vztahovat
rozpoétovy proces Unie. Kontrolu Gi&tit by mél provadét Uetni dviir Evropské unie.

Poplatky zlepSuji financovani agentury alze onich uvazovat v pfipadé konkrétnich
zélezitosti, které 1ze jasn¢ odd¢lit od hlavnich tkolu [...] agentury. Agentura by proto méla

mit pravomoc vybirat poplatky, které by mély byt stanoveny transparentnim zpusobem

a pokryvat jeji naklady na poskytovani ptislusnych sluzeb.

Vykonny tfeditel by mél predkladat vyroéni zpravu agentury Evropskému parlamentu a Radg¢.
Evropsky parlament a Rada by déle mély mit moznost vyzvat vykonného feditele, aby podal
zpravu o plnéni svych povinnosti.

Na agenturu by se mélo vztahovat nafizeni Evropského parlamentu aRady (ES)
¢. 1049/2001°. Agentura by méla byt ohledné svych ¢innosti co nejtransparentnéjsi, aniz by
vSak ohrozila dosaZeni cile svych operaci.

Na agenturu by se m¢lo vztahovat nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom)
¢. 883/20137 a interinstitucionalni dohoda ze dne 25. kvé&tna 1999 mezi Evropskym
parlamentem, Radou Evropské unie a Komisi Evropskych spolecenstvi o vnitinim vysetiovani

vvvvv

monitorovaci centrum pro drogy a drogovou zavislost pfistoupilo.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001

o ptistupu vefejnosti k dokumentiim Evropského parlamentu, Rady a Komise (UF. vést.

L 145, 31.5.2001, s. 43).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 883/2013 ze dne 11. zafi 2013

o vySetfovani provadéném Evropskym ufadem pro boj proti podvodiim (OLAF) a o zruSeni
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1073/1999 a natizeni Rady (Euratom)

¢. 1074/1999 (Ut. vést. L 248, 18.9.2013, s. 1).

Ut. vést. L 136, 31.5.1999, s. 15.
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(34)

(35)

(36)

(37)

Za ucelem kontroly a zajiSténi vykonnosti agentury a toho, aby ji jeji mandat umozioval
provadét nezbytné Cinnosti, které vyzaduje vyvoj trhu s drogami a vyvoj politik, by mélo byt
pravidelné provadéno externi hodnoceni ¢innosti agentury a v ptipad¢ potieby by jeji mandat
m¢él byt odpovidajicim zplisobem upraven.

Agentura by méla_v souladu s prisluSnymi ustanovenimi Smlouvy pii provadéni svého

pracovniho programu uzce spolupracovat s prislusSnymi mezinarodnimi organizacemi, dalSimi
vladnimi a nevladnimi subjekty a pfislusSnymi technickymi subjekty z Unie i mimo ni,
zejména s cilem zabranit zdvojovani prace a zajistit piistup ke vSem udajim a ndstrojim

potfebnym k plnéni jejiho mandatu,__a pFitom by méla v této oblasti respektovat

kompetence ¢lenskych statu.

Agentura nahrazuje Evropské monitorovaci centrum pro drogy a drogovou zévislost ziizené
natizenim (ES) ¢. 1920/[...] 2006 a je jeho nastupcem. M¢la by proto byt pravnim nastupcem
pro vSechny jeho smlouvy, vcetné pracovnich smluv, zavazkl a nabytého majetku.
Mezinarodni dohody uzaviené Evropskym monitorovacim centrem pro drogy a drogovou
zévislost pfed datem pouZitelnosti tohoto natfizeni by mély zistat v platnosti.

Jelikoz cilii tohoto nafizeni, totiz ziizeni agentury, kterd se zabyva drogovou problematikou,
nemuze byt uspokojivé dosazeno ¢lenskymi staty, ale z divodu rozsahu a ucinkl opatieni je
1ze spiSe 1épe dosdhnout na Grovni Unie, miize Unie pfijmout opatieni v souladu se zadsadou
subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zasadou
proporcionality stanovenou v uvedeném c¢lanku nepiekracuje toto nafizeni ramec toho, co je

nezbytné pro dosazeni téchto cild,
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PRIJALY TOTO NARIZENI:

KAPITOLA I
CILE A OBECNE UKOLY AGENTURY

Clanek 1
Zrizeni agentury
1. Timto nafizenim se zfizuje Agentura Evropské unie pro drogy (déle jen ,,agentura®).
2. Agentura nahrazuje Evropské monitorovaci centrum pro drogy a drogovou zavislost

ziizené natizenim (ES) €. 1920/2006 a je jeho néstupcem.

Clanek 2
Pravni postaveni a sidlo
1. Agentura je subjektem Unie s pravni subjektivitou.
2 Agentura mé v kazdém clenském staté nejSirsi zptisobilost k pravnim tkontim, kterou jeho

vnitrostatni pravo pfiznava pravnickym osobam. Mize zejména nabyvat nebo zcizovat
movity a nemovity majetek a byt ucastnikem v soudnim fizeni.

3. Sidlo agentury je v Lisabonu v Portugalsku.
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Clanek 3
Definice

Pro ucely tohoto natizeni se rozumi:

1)

2)

3)

4)

S)

6)

»drogou]...]“ cokoli z nasledujicich latek:

a) latka uvedena v Jednotné umluvé Organizace spojenvch narodu o omamnvch

latkach z roku 1961, ve zn&ni protokolu zroku 1972, nebo v Umluvé Organizace

spojenych naroda o psychotropnich latkach z roku 1971;

b) kterakoli zliatek uvedenych v [..] prFiloze rdmcového rozhodnuti Rady
2004/757/SVV?;

,»hovymi psychoaktivnimi latkami* latky definované v €l. 1 bodé 4 rdmcového rozhodnuti
2004/757/SVV;
»polyvalentnim uzivanim® [...] uzivani jedné nebo vice psychoaktivnich latek nebo typu

latky, at’ uz [...] nelegélni [...] €i_legalni (zejména lécivych piipravki, alkoholu,

tabaku), jsou-li [...] konzumovany soucasné s drogami, nebo v kratkém sledu po nich;

»prekursory drog® latky, které jsou regulovany asledovany v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 273/20041° a nafizenim Rady (ES) ¢. 111/2005;
»zucastnénymi zemeémi* Clenské staty a treti zemé, které uzaviely s Unii dohodu v souladu

s ¢lankem 54 tohoto narizeni;

»mezinarodni organizaci‘ organizace a subjekty mezinarodniho prava vetejného, které jsou
ji podfizeny, nebo jiny subjekt zfizeny dohodou mezi dvéma nebo vice zemémi nebo

na jejim zakladg;

10

11

Réamcové rozhodnuti Rady 2004/757/SVV ze dne 25. fijna 2004, kterym se stanovi
minimalni ustanoveni tykajici se znaka skutkovych podstat trestnych ¢ina a sankci v oblasti
nedovoleného obchodu s drogami (Ut. vést. L 335, 11.11.2004, s. 8).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 273/2004 ze dne 11. tinora 2004

o prekursorech drog (UF. vést. L 47, 18.2.2004, s. 1).

Natizeni Rady (ES) ¢. 111/2005 ze dne 22. prosince 2004, kterym se stanovi pravidla pro

sledovani obchodu s prekursory drog mezi [...] Unii a tietimi zemémi (Ut. vést. L 22,

26.1.2005, s. 1).
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7) ,2amluvami Organizace spojenych narodid o drogach® Jednotnd tumluva Organizace
spojenych narodii o omamnych latkach zroku 1961 ve znéni protokolu zroku 197212,
Umluva Organizace spojenych narodii o psychotropnich latkach z roku 19713 a Umluva
Organizace spojenych narodua proti nedovolenému obchodu s omamnymi a psychotropnimi
latkami z roku 198814;

8) »Systétmem Organizace spojenych narodi* systém kontrolnich mechanismi ziizeny

umluvami Organizace spojenych narodt o drogach.

Clanek 4
Obecné ukoly agentury
Agentura poskytuje Unii ajejim cClenskym statim vécné, objektivni, spolehlivé a srovnatelné
informace, v€asné varovani a hodnoceni rizik na tirovni Unie, pokud jde o drogy [...], uZivani drog,

poruchy a zavislosti souvisejici s uzivanim drog, prevenci, 1é¢bu, péci, snizovani rizik

a nepriznivvch dusledki, rehabilitaci, opétovné zacleniovani do spole¢nosti a rekonvalescenci,

nabidku drog, véetné jejich nezakonné vyroby a obchodovani s nimi, a o dal§i relevantni

otazky souvisejici s drogami a jejich disledky a doporucuje vhodnd a fakticky podlozena

konkrétni opatfeni ohledné toho, jak [...] icinné a véas tesit souvisejici vyzvy._PFi plnéni svych

ukolu uplatiiuje agentura k drogové problematice fakticky podloZeny, integrovany, vyvazenv

a multidisciplinarni pristup, kterv zaclleniuje hledisko lidskvch prav, genderové rovnosti,

verejného zdravi a rovnosti v oblasti zdravi.

12
13
14

Sbirka smluv Organizace spojenych narodu, sv. 976, ¢. 14152.
Sbirka smluv Organizace spojenych narodi, sv. 1019, ¢. 14956.
Sbirka imluv Organizace spojenych naroda, svazek 1582, ¢. 27627.
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Clanek 5
Zvlastni ukoly

1. Za ucelem provadéni obecného tkolu stanoveného v ¢lanku 4 plni agentura tyto ukoly:
a)  monitorovaci ukoly, které zahrnuji:
1)  shromazd'ovani a analyzu informaci a idaji podle ¢l. 6 odst. 1;
2)  sifeni informaci [...], udaji a vysledkii analyzy podle ¢l. 6 odst. 5; a
3) monitorovani drogové problematiky, vcéetné [...] zdravotniho a socidlniho
rozméru a rozmeéru bezpecnosti a ochrany podle ¢lanku 7,
b)  ukoly v oblasti pfipravenosti, k nimz patfi:
1) vymeéna informaci onovych psychoaktivnich latkdch asystém vcasného
varovani o téchto latkach, vcetné pfipravy tvodni zpravy a hodnoceni rizik
podle ¢lankt 8 az 11;
2)  posouzeni hrozeb v oblasti zdravi a bezpecnosti a ptipravenost podle ¢lanku
12;
3)  zfizeni a provoz evropského systému vystrahy v oblasti drog podle ¢lanku 13;
4)  sledovani vyvoje v oblasti obchodovani s prekursory drog a jejich zneuzivani
a prispivani k provadéni pravnich piredpisi o prekursorech drog podle
¢lanku 14;
5)  zfizeni a provoz sité forenznich a toxikologickych laboratofi podle ¢lanku 15;
10076/22 mhr/vmu 17
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c) ukoly v oblasti rozvoje kompetenci, k nimz patii:

1) vypracovani[...] apropagace [..] fakticky podloZenych _intervenci,

osvédcenych postupii a [...] osvétovych ¢innosti podle ¢lanku 16;

2) [...] posouzeni vnitrostatnich opatfeni podle ¢lanku 17;

3)  podpora ¢lenskym statim podle ¢lanku 18;

4)  odborna ptiprava podle ¢lanku 19;

5)  mezinarodni spoluprace a technickd pomoc podle ¢lanku 20;
6)  vyzkumné a inovacni ¢innosti podle ¢lanku 21.

2. Agentura ziidi a bude koordinovat po konzultaci s pfisluSnymi organy a organizacemi
v zucastnénych zemich a ve spolupréci s nimi sit’ uvedenou v ¢lanku 31.

3. Pii plnéni aprovadéni ukoli uvedenych v odstavei 1 jedna agentura objektivnim,
nestrannym a védecky dislednym zptisobem.

4. Agentura podporuje a zlepSuje koordinaci mezi vnitrostatnimi opatfenimi a opatifenimi
Unie v oblastech své Cinnosti a usnadiiuje vyménu informaci mezi €initeli s rozhodovaci
pravomoci, vyzkumnymi pracovniky, odborniky a subjekty, jez se zabyvaji problematikou
drog ve vladnich a nevladnich organizacich.

5. Agentura podle potieby podporuje pti provadéni [...] strategickych dokumentii Komisi,

Clenské staty a dal$i pfisluSné zucastnéné strany urcené ve stavajicich [...] strategickych
dokumentech Unie souvisejicich s drogami.

6. Pti plnéni aprovadéni ukolii uvedenych v odstavei 1 mulZze agentura podle potieby
organizovat setkavani odbornikd, zfizovat ad hoc pracovni skupiny a financovat projekty

a informuje o tom véas sit’ Reitox, jak je uvedeno v ¢lanku 31. P¥i organizaci téchto

setkani se zvazi moznost on-line zasedani.
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7. Pti plnéni aprovadéni ukoli uvedenych v odstavei 1 agentura aktivné spolupracuje

v ramci_jejich mandatu s dal§imi [...] institucemi, subjekty a agenturami [...] Unie,

zejména s Europolem, Eurojustem, Agenturou Evropské unie pro zakladni prava,

Agenturou Evropské unie pro vzdélavani a vvevik v oblasti prosazovani prava

(CEPOL), Evropskou agenturou pro 1é¢ivé ptipravky, Evropskym stfediskem pro prevenci

a kontrolu nemoci, Evropskou nadaci pro zlepSeni Zivotnich a pracovnich podminek

(Eurofound), védeckou komunitou, organizacemi obcanské spolecnosti a dalSimi

pfislusnymi zucastnénymi stranami s cilem dosdhnout maximalni wUc€innosti pii
monitorovani a posuzovani drogové problematiky a reakci na ni.

8. Agentura se mlze vradmci svého mandatu zapojit do komunikaéni ¢innosti z vlastniho
podnétu. Ptidéleni zdrojii na komunika¢ni ¢innost nesmi byt na tkor ¢inného plnéni tikola
uvedenych v odstavci 1. Komunikacni ¢innost se provadi v souladu s pfislusSnymi plany

I r

pro komunikaci a Sifeni informaci ptijatymi spravni radou.
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KAPITOLA 11

MONITOROVANI
Clanek 6
Shromazdovani a sireni informaci a udaju
1. Agentura:
a)  shromazd’uje [...] relevantni informace a udaje, v¢etné informaci a tidajii sdélovanych

b)

d)

vnitrostatnimi kontaktnimi misty, které jsou vysledkem vyzkumu a jsou dostupné
z otevienych zdrojii, a dale udaje pochézejici z unijnich, nevladnich a ptislusnych
mezinarodnich organizaci a subjektii;

shromazd’uje informace a udaje potiebné pro monitorovani polyvalentniho uzivani

a jeho disledkii, jak je uvedeno v ¢l. 7 odst. 1 pism. [...] ac);

ve spolupraci s Europolem [...] shromazduje dostupné informace atdaje

od vnitrostatnich kontaktnich mist [...] onovych psychoaktivnich latkach a bez
zbyte¢ného odkladu tyto informace pfeddva vnitrostditnim kontaktnim mistim
a nadrodnim jednotkdm Europolu, jakoz i Komisi;

shromazd’uje a analyzuje informace auidaje o prekursorech drog, jejich zneuzivani
a obchodovani s nimi;

provadi a zadava vyzkumné a monitorovaci studie, prizkumy, studie proveditelnosti
a pilotni projekty nezbytné pro plnéni svych ukold;

zajistuje lepsi srovnatelnost, objektivitu a spolehlivost informaci a idaji na trovni

Unie tim, Ze ve spolupraci s vnitrostatnimi kontaktnimi misty stanovi ukazatele

a nezavazné spolecné normy [...], jejichz dodrzovani muZe agentura doporucit,
s cilem zajistit vétsi jednotnost metod méteni, které pouzivaji ¢lenské staty a Unie;

[.]
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o) uzce spolupracuje s prisluSnymi institucemi, subjekty a agenturami Unie

a mezinarodnimi organizacemi a subjekty, zejména s Europolem, Uiradem OSN

pro drogy a kriminalitu (UNODC) a Mezinarodnim uradem pro Kkontrolu

omamnvych latek (INCB) s cilem usnadnit oznamovani a vvhnout se zbvyte¢né

zatézi pro Clenské staty.

2. Agentura shromazd’uje piislusné vnitrostatni udaje prostiednictvim vnitrostatnich

kontaktnich mist. Soubor vnitrostatnich zprav se predem projedna a dohodne mezi

vnitrostatnimi_kontaktnimi misty. [...] Agentura miiZze vyuZivat i jiné vnitrostatni

zdroje informaci [...], pfiemzZ v¢as informuje vnitrostatni kontaktni misto.

3. Agentura v ramci svého mandatu vypracuje metody a pfistupy ke shromazd’'ovani udaja,
mimo jiné prostfednictvim projektl s externimi partnery.
4. Agentura [...] vyvine nezbytnad digitalni feSeni, jejichz prostfednictvim jsou informace

audaje shromazd’ovany, ovérovany, analyzovany, vykazovamy, spravovany al...]

vymeénovany, a to i automatizovanym zpusobem.

]

5. Agentura $ifi informace a udaje:

a)  zpristupnénim informaci, které vytvari, Unii, ¢lenskym statim a dalSim z(c¢astnénym
stranam, a to 1 pokud jde o novy vyvoj a ménici se trendy;

b)  zajiSténim rozsahlého Sifeni svych analyz, zavért a zprav, mimo jiné i ve védecké

obci, obéanské spolenosti a dot¢envch komunitach, a to i mezi osobami, které

drogy uzivaji, s vyjimkou citlivvch neutajovanych a utajovanvch wadaju

v souladu s ¢lankem 49 tohoto narizeni;
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Sa.

¢ [.]
d) vytvafenim a zpfistupnénim otevienych védeckych informacnich zdrojt [...];

e) poskytovanim informaci o normach kvality,[...] fakticky podloZenych osvédcenych

postupech, inovativnich pristupech arealizovatelnych vysledcich vyzkumu

v ¢lenskych statech a usnadnénim vymény a provadéni téchto norem a postupi.

wrv

Agentura muZe rovnéZ Sirit informace a udaje rozélenéné podle jednotlivych

Sh.

¢lenskvch stati.

Pri Sifeni informaci a idajua agentura odkazuje na jejich zdroje.

Agentura pokud moZno zajisti, aby shromazdéné udaje byly ¢lenény podle pohlavi

a aby shromazd’ovani a predkladani udaja zohlediiovalo genderové specifické

aspekty politiky v oblasti drog. Neshromazd’uje zadné udaje, které by umoziovaly

identifikovat osoby nebo malé skupiny osob. Zdrzi se jakéhokoli pfedavani informaci

tykajicich se konkrétnich osob.

Clinek 7

Monitorovani drogové problematiky a sdileni osvédcenych postupii

Agentura monitoruje:

a) drogovou problematiku v Unii wucelenym zplsobem, ato prostfednictvim
epidemiologickych a jinych ukazateld, pfiCemZ se zabyva zdravotnimi a socialnimi
hledisky, bezpecnosti a ochranou, v¢etné provadeéni piislusnych [...] strategickych

dokumenti Unie v oblasti drog:
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aa) fakticky podloZené osvédCéené postupy a inovativni pristupy, pokud jde o reakce

v oblasti zdravi, v socialni oblasti a v oblasti bezpec¢nosti nebo ochrany:

ab) wuzivani drog, poruchy souvisejici s uzivanim drog, drogové zavislosti
a souvisejici zdravotni rizika a Skody a rizikové chovani, jakoZ i nové trendy
v téchto oblastech;

ac) polyvalentni uZivani a jeho dusledky, zejména zvySené riziko zdravotnich
a socialnich problému, socialni determinanty uzivani drog, poruchy a zavislosti
souvisejici s uzivanim drog, jakoz i dusledky pro politiky a reakce;

ad) wuzivani_drog, polyvalentni uZivani_a jeho disledky z genderového hlediska,
zejména z hlediska dopadu na genderové podminéné nasili;

b) nové€ se objevuyjici trendy v drogové problematice v Unii 1 na mezinarodni urovni,
pokud maji dopad na Unii; patii sem monitorovani nabidky drog, véetné jejich
nezakonné vyroby a obchodovani_s nimi, a dalSi_souvisejici trestné ¢innosti,
jakoZ i vyuzivani novych technologii [...]_ve spolupraci s Europolem v ramci
prislu§nych mandati;

c) [.]

d [.]
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e)  ve spolupraci s Europolem a s podporou vnitrostatnich kontaktnich mist a narodnich
jednotek Europolu vSechny nové psychoaktivni latky ohlasené ¢lenskymi staty;

f)  prekursory drog a obchodovani s nimi a jejich zneuzivani;

g) provadéni unijni a vnitrostatni politiky v oblasti drog, a to i s ohledem na podporu

jejich rozvoje a nezavislého hodnocenil...].

h  [.]

2. Na zaklad¢ svych monitorovacich cCinnosti agentura ur¢i [...] a podpori fakticky
podloZené osvédcené postupy a|[...] inovativni postupy a sdili [...] je s ¢lenskymi staty
a usnadiuje [...] mezi nimi jejich vyménu [...]

2a. Agentura _ve spolupraci__s vnitrostatnimi___kontaktnimi__misty _vyviji _ndstroje
a prostiredky, které pomohou ¢lenskym _stattim _monitorovat _a hodnotit své
vnitrostatni politiky a Komisi monitorovat a hodnotit politiky Unie.

3. Agentura provadi pravidelné progndzy s piihlédnutim k dostupnym informacim. Na tomto
zéklad€ vypracuje piislusné [...] scénare pro rozvoj budouci politiky pro oblast drog.
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KAPITOLA IIT
PRIPRAVENOST

Clanek 8
Vymeéna informaci o novych psychoaktivnich latkdach a system véasného varovani pred nimi

1. Kazdy clensky stat zajisti, aby jeho vnitrostatni kontaktni misto a jeho narodni jednotka

Europolu poskytovaly vCas abez zbytecného prodleni agentuie a Europolu, s ohledem
na pfislusné pravomoci obou téchto subjektli, dostupné informace o novych
psychoaktivnich latkach.
Tyto informace se tykaji odhalovani a zjiStovani, pouzivani a vzorci uzivani, vyroby,
extrakce, distribuce a zptsobt distribuce téchto latek, obchodu s nimi a jejich obchodniho,
1ékatského a védeckého wvyuziti a potencidlnich a zjisténych rizik, ktera tyto latky
predstavuji.

2. Agentura ve spolupraci s Europolem shromazd’uje, tfidi, analyzuje a hodnoti informace
o novych psychoaktivnich latkach. Tyto informace vcas sdéli vnitrostatnim kontaktnim
mistim, narodnim jednotkdm FEuropolu a Komisi scilem poskytnout jim veskeré
informace potiebné pro tcely véasného varovani.

Agentura vypracuje Gvodni zprdvu nebo kombinovanou tvodni zpravu podle ¢lanku 9

na zéklad¢€ informaci shromazdénych podle prvniho pododstavce.

Clanek 9
Uvodni zprava
1. Pokud se agentura, Komise nebo vétsina ¢lenskych statlh domniva, Ze predané informace
onové psychoaktivni latce shromazdéné v jednom nebo nékolika clenskych statech
vyvolavaji obavy, ze tato nova psychoaktivni latka mlze predstavovat zdravotni nebo
spolecenska rizika na Grovni Unie, vypracuje agentura o nové psychoaktivni latce tivodni

Zpravu.
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Pro ucely prvniho pododstavce informuji ¢lenské staty Komisi a jiné ¢lenské staty o tom,

zZe si pieji, aby byla vypracovéana tivodni zprava. Pokud je dosazeno vétSiny Clenskych

stat, Komise da agentute odpovidajici pokyny a informuje o tom Clenské staty.

2. Uvodni zprava obsahuje:

a) predbézné uvedeni povahy, pocétu arozsahu ptipadi, jez svéd¢i o zdravotnich
a spolecenskych problémech, které mohou stouto novou psychoaktivni latkou
piipadné souviset, a vzorce uzivani nové psychoaktivni latky;

b) predbézné uvedeni chemického a fyzikalniho popisu nové psychoaktivni latky
a postuptl a prekursor pouzivanych pro jeji vyrobu nebo extrakci;

c) ptedbézné uvedeni farmakologického a toxikologického popisu nové psychoaktivni
latky;

d) pfedbézny uvedeni informaci o zapojeni zloCineckych skupin do vyroby nebo
distribuce nové psychoaktivni latky;

e) informace o pouzivani nové psychoaktivni latky v humannim a veterinarnim
I¢katstvi, mimo jiné jako u€inné latky v humannim IléCivém pfipravku nebo
veterinarnim 1é¢ivém piipravku;

f)  informace o obchodnim a primyslovém vyuziti nové psychoaktivni latky, mife
tohoto vyuZiti a rovnéz o jejim vyuziti pro ucely védeckého vyzkumu a vyvoje;

g) informace o tom, zda se na novou psychoaktivni latku vztahuji v ¢lenskych statech
néjaka omezujici opatient;

h)  informace o tom, zda nova psychoaktivni latka v sou€asnosti je nebo byla hodnocena
v ramci systému Organizace spojenych narodu;

1)  dalsi relevantni informace, pokud jsou dostupné.
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Pro ucely tvodni zpravy pouzije agentura informace, které ma k dispozici.

Pokud to agentura povazuje za nezbytné, pozada vnitrostatni kontaktni mista o poskytnuti

dalSich informaci o nové psychoaktivni latce. Vnitrostatni kontaktni mista poskytnou tyto

informace do dvou tydnti od obdrzeni této zadosti.

Agentura bez zbytecného odkladu po zahajeni vypracovavani uvodni zpravy podle prvniho

odstavce pozada Evropskou agenturu pro Ilécivé piipravky narovni Unie nebo

na vnitrostatni Grovni, aby poskytla informace o tom, zda je nova psychoaktivni latka

ucinnou latkou v:

a)  humannim lé¢ivém piipravku nebo ve veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, ktery byl
registrovan v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES'S,
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES'¢ nebo nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢&. 726/200417;

b)  huméannim léCivém piipravku nebo ve veterindrnim léCivém piipravku, ktery je
pfedmétem zadosti o registraci;

c¢) huméannim [éCivém pifipravku nebo ve veterinarnim léCivém piipravku, jehoz

registrace byla pfisluSnym orgdnem pozastavena;

15

16

17

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se huménnich 1é¢ivych piipravka (Ut. vést. L 311, 28.11.2001,

s. 67).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se veterinarnich 1é¢ivych ptipravki (Ut. vést. L 311, 28.11.2001,

s. 1).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym
se stanovi postupy SpoleCenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravki
a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky (Uf. vést.

L 136, 30.4.2004, s. 1).
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d) neregistrovaném humannim lé¢ivém piipravku uvedenym v ¢l. 5 odst. 1 a 2 smérnice
2001/83/ES nebo ve veterinarnim 1€¢ivém piipravku piipraveném pro tento ptipad
osobou, kterd je k tomu opravnéna na zdklad¢ vnitrostatniho prava podle ¢l. 10
odst. 1 pism. ¢) smérnice 2001/82/ES;

e) hodnoceném l1écivém ptipravku ve smyslu ¢l. 2 pism. d) smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/20/ES!8.

Tykaji-li se informace rozhodnuti o registraci udéleného clenskym statem, poskytne

doty¢ny clensky stat Evropské agentute pro 1éCivé piipravky tyto informace na jeji zadost.

Agentura bez zbytecného odkladu po zahajeni vypracovani uvodni zpravy podle prvniho

odstavce pozadd Europol o poskytnuti informaci o zapojeni zloCineckych skupin

do vyroby, distribuce a zplsobli distribuce a obchodu snovou psychoaktivni latkou

i do jakéhokoli uzivani nové psychoaktivni latky.

Agentura bez zbytecného odkladu po zahajeni vypracovani uvodni zpravy podle prvniho

odstavce pozada Evropskou agenturu pro chemické latky, Evropské stfedisko pro prevenci

a kontrolu nemoci a Evropsky ufad pro bezpecnost potravin o poskytnuti informaci a udajii

o nové psychoaktivni latce, které maji k dispozici.

Podrobnosti spoluprace mezi agenturou a decentralizovanymi agenturami Unie uvedené

v odstavcich 5, 6 a7 se tidi pracovnimi ujednanimi. Tato pracovni ujednani se uzaviraji

v souladu s ¢l. 53 odst. 2.

Agentura dodrzuje podminky pro pouziti informaci, které ji jsou sdélovany, vcetné

podminek pfistupu k dokumentim, bezpecnosti informaci a udaji a ochrany davérnych

udaji, véetné citlivych tidaji a divérnych obchodnich informaci tretich stran.

18

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001 o sblizovani
pravnich a spravnich piedpist ¢lenskych stath tykajicich se uplatiiovani spravné klinické
praxe pfi provadéni klinickych hodnoceni humannich 1é&ivych ptipravki (Ut. vést. L 121,
1.5.2001, s. 34).
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10. Agentura piedlozi uvodni zpravu Komisi a ¢lenskym statim do péti tydnd od podéni
zadosti o informace uvedené v odstavcich 5, 6 a 7.

11. Pokud agentura shromazd’uje informace o n¢kolika novych psychoaktivnich latkach, které
povazuje za latky s podobnou chemickou strukturou, ptedlozi Komisi a ¢lenskym statim
individudlni tivodni zpravy nebo kombinované tvodni zpravy zabyvajici se nckolika
novymi psychoaktivnimi latkami za piedpokladu, ze vlastnosti kazdé nové psychoaktivni
latky jsou jasn¢ urCeny, ato do Sesti tydni od podani zadosti o informace uvedené

v odstavcich 5,6 a 7.

Cldnek 10
Postup hodnoceni rizik a zprava o hodnoceni rizik

1. Do dvou tydni od obdrzeni uvodni zpravy podle ¢l. 9 odst. 10 mize Komise agenturu
pozadat, aby provedla hodnoceni potencialnich rizik, ktera pfedstavuje nova psychoaktivni
latka, a aby vypracovala zpravu o hodnoceni rizik, pokud se lze na zdklad¢ uvodni zpravy
domnivat, ze tato latka muze predstavovat zdvazna rizika pro vefejné zdravi a pfipadné
zavazna spolecenska rizika. Hodnoceni rizik provadi védecky vybor.

2. Do dvou tydni od obdrzeni kombinované tivodni zpravy podle ¢1. 9 odst. 11 mize Komise
agenturu pozadat, aby provedla hodnoceni potencidlnich rizik, kterd predstavuje nékolik
novych psychoaktivnich latek s podobnou chemickou strukturou, a aby vypracovala zpravu
o kombinovaném hodnoceni rizik, pokud se 1ze na zdkladé¢ kombinované Gvodni zpravy
domnivat, Ze tyto latky mohou ptedstavovat zavazna rizika pro vetejné zdravi a ptipadné

zéavazna spoleCenska rizika. Kombinované hodnoceni rizik provadi védecky vybor.
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Zprava o hodnoceni rizik nebo zprava o kombinovaném hodnoceni rizik obsahuje:

dostupné informace o chemickych a fyzikalnich vlastnostech nové psychoaktivni
latky a o postupech a prekursorech pouzivanych pro jeji vyrobu nebo extrakei;
dostupné informace o farmakologickych a toxikologickych vlastnostech nové
psychoaktivni latky;

analyzu zdravotnich rizik spojenych s novou psychoaktivni latkou, zejména pokud
jde ojeji akutni a chronickou toxicitu, nachylnost ke zneuziti a potencidl rozvijet
zavislost a jeji fyzické a psychické ucinky a dopad na chovéani;

analyzu spolecenskych rizik spojenych s novou psychoaktivni latkou, zejména pokud
jde ojeji dopad na fungovani ve spolecnosti, vefejny pofadek a trestnou Cinnost,
a o zapojeni zlo¢ineckych skupin do vyroby, distribuce a zptisobli distribuce nové
psychoaktivni latky a do obchodovani s ni;

dostupné informace o mife avzorcich uzivani nové psychoaktivni latky, jeji
dostupnosti a potencialu k Sifeni v ramci Unie;

dostupné informace o obchodnim a primyslovém vyuziti nové psychoaktivni latky,
mife tohoto vyuziti arovnéZ o jejim vyuzivani pro ucely védeckého vyzkumu
a vyvoje;

dalsi relevantni informace, pokud jsou dostupné.

Védecky vybor posoudi rizika, kterd nova psychoaktivni latka nebo skupina novych

psychoaktivnich latek pfedstavuji.

Komise, agentura, Europol a Evropska agentura pro 1€¢ivé pfipravky maji pravo jmenovat

vzdy dva pozorovatele.

Védecky vybor provadi hodnoceni rizik na zdklad€é dostupnych informaci a na zakladé

jakychkoli jinych relevantnich védeckych dikazi. Védecky vybor vezme v Givahu vSechna

stanoviska svych c¢lenl. Agentura organizuje postup hodnoceni rizik, vcetné urceni

budoucich informacnich potieb a ptislusnych studii.

3.
a)
b)
c)
d)
€)
f)
g)

4.

5.
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6. Agentura predlozi Komisi a ¢lenskym statim zpravu o hodnoceni rizik nebo zpravu
o kombinovaném hodnoceni rizik do Sesti tydni od obdrzeni Zadosti Komise
0 vypracovani této zpravy.

7. Po obdrzeni tadné¢ odivodnéné Zadosti agentury mize Komise prodlouzit lhitu pro
provedeni hodnoceni rizik nebo kombinovaného hodnoceni rizik, aby bylo mozno provést
dalsi vyzkum a shromazd’ovéani udajti. V této zadosti se uvede informace o dob¢ potfebné
k provedeni hodnoceni rizik nebo kombinovaného hodnocenti rizik.

8. Agentura rovnéz poskytuje v€asna rychla posouzeni rizik v souladu s ¢lankem 20 nafizeni
(EU) ../... ovéznych pteshrani¢nich zdravotnich hrozbach a o zruseni rozhodnuti
¢. 1082/2013/EU v ptipadé hrozby uvedené v ¢l. 2 odst. 1 pism. b) uvedeného natizeni,
pokud hrozba spadd do mandatu agentury.

Clanek 11
Vylouceni z hodnocent rizik

1. Hodnoceni rizik se neprovadi v ptfipad¢€, Ze nova psychoaktivni latka je v pokrocilé fazi
hodnoceni v ramei systému hodnoceni OSN, tedy jakmile Odborny vybor pro drogovou
zavislost Svétové zdravotnické organizace zvefejni svilj posudek spolecné s pisemnym
doporucenim, s vyjimkou ptipadt, kdy jsou dostupné dostate¢né idaje a informace, z nichz
vyplyvé, Ze zpravu o hodnoceni rizik na trovni Unie je zapotiebi vypracovat, pficemz
diivody pro vypracovani této zpravy se uvedou v Gvodni zprave.

2. Hodnoceni rizika se neprovadi, pokud bylo na zikladé hodnoceni v ramci systému
Organizace spojenych narodii rozhodnuto, ze nova psychoaktivni latka nebude zarazena
na seznam, s vyjimkou piipadd, kdy jsou dostupné dostatecné udaje a informace, z nichz
vyplyvé, Ze zpravu o hodnoceni rizik na trovni Unie je zapotiebi vypracovat, pficemz

diavody pro vypracovani této zpravy se uvedou v ivodni zprave.
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3. Hodnoceni rizik se neprovadi v ptipad¢€, Ze nova psychoaktivni latka je ucinnou latkou v:

a)  humannim léCivém piipravku nebo ve veterindrnim 1é¢ivém ptipravku, ktery ziskal
registraci v souladu se smérnici 2001/83/ES, smérnici 2001/82/ES nebo natfizenim
(ES) ¢. 726/2004;

b)  huménnim léCivém piipravku nebo ve veterindrnim 1éCivém piipravku, ktery je
predmétem zadosti o registraci;

c¢) humannim I1éCivém piipravku nebo ve veterinarnim 1éCivém piipravku, jehoz
registrace byla pfisluSnym orgdnem pozastavena;

d)  hodnoceném léc¢ivém ptipravku ve smyslu €l. 2 pism. d) smérnice 2001/20/ES.

Clanek 12

[...] Posouzeni hrozeb v oblasti zdravi a bezpecnosti a pripravenost

1. Agentura vytvoii kapacitu pro strategické fakticky podloZené obecné posouzeni hrozeb

v oblasti zdravi a bezpecnosti, aby byla schopna v rané fazi zjistit novy vyvoj [...] situace

v oblasti drog, ktery by mohl mit negativni dopad na[...] zdravi, socidlni aspekty,

bezpec¢nost [...] nebo ochranu v Unii, a tim pomohla pfislusSnym zac¢astnénym stranam
zvysit svoji pripravenost a u€inné a vcas [...] reagovat na nové hrozby.

2. [...]
Agentura muiZe zvlastniho podnétu zahdjit posouzeni hrozeb na zakladé interniho
posouzeni signalii vyplyvajicich z rutinniho monitorovani, vyzkumu nebo jinych vhodnych
informacnich zdroj. Posouzeni hrozeb miize byt rovnéz zahajeno na zadost Komise nebo

Clenského statu, jsou-li splnéna [...] kritéria uvedena v odstavci 1.
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6a)

Posouzeni hrozeb spociva v rychlém vyhodnoceni stavajicich informaci a v pfipadé
potieby ve shromazd’ovani novych informaci prostiednictvim informacnich siti agentury.
Agentura vypracuje vhodné zpiisoby rychlého védeckého hodnoceni.

Zprava o posouzeni hrozeb popisuje zjiSténou hrozbu, aktudlni situaci na zakladé¢
dostupnych dikazii, mozné vysledky v ptipadé nepfijeti opatfeni a stanovi moznosti
piipravenosti a reakce, které mohou byt pfijaty s cilem zmirnit zjiSténou hrozbu. Muize
rovnéz obsahovat moznd naslednd opatfeni [...]. Zprava o posouzeni hrozeb se piipadné
zaSle Komisi a ¢lenskym statim.

Agentura pti provadéni posouzeni hrozeb uzce spolupracuje s ¢lenskymi staty, dalSimi

decentralizovanymi agenturami a institucemi Unie, s Unii a mezinarodnimi organizacemi
tim, ze je pfipadné do tohoto posuzovani zapoji. Pokud je mozna hrozba jiz pfedmétem
analyzy v ramci jiného mechanismu Unie, agentura posouzeni hrozby neprovede.

Agentura se souhlasem Komise provadi posouzeni hrozeb v souvislosti s hrozbami
souvisejicimi s drogami, které se objevuji mimo Unii a které mohou mit dopad na [...]

zdravi, socialni aspekty, bezpecnost [...] nebo ochranu v Unii.

Agentura posouzeni hrozeb v pripadé potieby aktualizuje a monitoruje vyvoj situace.

Clének 13
Evropsky systém vystrahy v oblasti drog

Agentura zfidi a spravuje rychly evropsky systém vystrahy v oblasti drog, ktery dopliiuje

prislu§né vnitrostatni systémy varovani a tyto systémy jim nejsou dotéeny. Tento

systém dopliiuje systém véasného varovani pred novvmi psychoaktivnimi latkami

uvedeny v ¢lancich 8 az 11.
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2.

[...] _Vnitrostatni kontaktni mista ve spolupraci s relevantnimi _vnitrostatnimi

prisluSnymi organy neprodlené¢ oznami agentutfe veskeré informace tykajici se vyskytu

zéavazného piimého nebo nepiimého rizika pro [...] zdravi,_socidlni_aspekty, bezpecnost

nebo ochranu, které souviseji s drogami, jakoz iveSkeré informace, které mohou byt
uzite¢né pro koordinaci reakce, kdykoli se o téchto informacich dozvédi, naptiklad:

a)  druh a plvod rizika;

b)  datum a misto udalosti, ktera ptedstavuje riziko;

c) prostiedky expozice, pienosu nebo Sifent;

d) analytické a toxikologické udaje;

e) metody identifikace;

f)  rizika pro [...] zdravi;

fa) rizika v socialni oblasti a v oblasti bezpecnosti:

g)  opatieni v oblasti [...] zdravi, kterd byla na vnitrostatni irovni provedena nebo jejichz
ptijeti se planuje;

h)  opatfeni jind nez opatieni v oblasti [...] zdravi;

1)  jakékoli dalsi informace tykajici se zavazného rizika pro zdravi.

Agentura zanalyzuje a posoudi dostupné informace a idaje o moznych zavaznych rizicich

pro [...] zdravi a doplni je o veskeré védecké a technické informace, které ma k dispozici ze

systétmu vcasného varovani uvedeného v ¢lanku 8 azjinych posouzeni hrozeb

provedenych  vsouladu sc¢lankem 12, odjinych agentur asubjekti  Unie

a od mezinarodnich organizaci, zejména Svétové zdravotnické organizace. Zohledni

informace ziskané prostiednictvim svych nastroji pro shromazd’ovani tidaji a z otevienych

zdrojt.

Na zéklad¢ informaci obdrZzenych podle odstavce 3 poskytne agentura piisluSnym

vnitrostatnim organiim, vcéetné vnitrostatnich kontaktnich mist, cilend sdéleni o rychlém

varovani pted rizikem [...]. Tato sd€leni o rizicich [...] mohou navrhnout moznosti reakce,

které mohou ¢lenské staty zvazit v rdmci svého planovani piipravenosti a vnitrostatnich

¢innosti v oblasti reakce.
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8a.

[...] Vnitrostatni kontaktni mista informuji ve spolupraci s relevantnimi prislu§nymi

vhitrostatnimi_orginy agenturu o [...] dopliujicich informacich, které maji k dispozici

za ucelem dalsi analyzy a posouzeni rizika, jakoz i o provedenych krocich nebo opattenich
pfijatych po obdrzeni ozndmeni a informaci ptedanych v ramci evropského systému
vystrahy v oblasti drog.

Agentura uzce spolupracuje s Komisi a ¢lenskymi staty, aby podpoiila nezbytnou
soudrznost v procesu sdileni informaci o rizicich.

Agentura mlze zpfistupnit GCast v evropském systému vystrahy v oblasti drog tfetim
zemim nebo mezinarodnim organizacim. Tato i¢ast je zaloZena na vzajemnosti a zahrnuje
opatfeni tykajici se diveérnosti, kterd jsou rovnocenna opatfenim uplatiiovanym v agentufe.

[...] Agentura v uzké spolupraci s relevantnimi_vnitrostatnimi_prisluSnymi organy,

zejména s vnitrostatnimi kontaktnimi misty mize vyvinout systém varovani [...] s cilem

zpristupnit informace o zjiSténych rizicich pripadné tém, kdo konkrétni drogy uzivaji.

Agentura sva varovani tykajici se drog v pripadé potieby aktualizuje.

Clanek 14
Prekursory drog
Agentura je Komisi nidpomocna pii monitorovani vyvoje v souvislosti s obchodovanim
s prekursory drog ajejich zneuZivanim a pfi posuzovani potieby doplnit, zruSit nebo
zmeénit kategorii uvedenych aneuvedenych latek v souvislosti s nafizenim (ES)
¢. 273/2004 a natizenim (ES) €. 111/2005, veetné urceni a hodnoceni jejich dovolenych
a nedovolenych uziti.
Agentura z vlastniho podnétu nebo na Zadost Komise vypracuje zpravu o posouzeni hrozeb

tykajici se prekursort drog.
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Cldnek 15
Sit forenznich a toxikologickych laboratori
1. Agentura zfidi sit’ forenznich a toxikologickych laboratofi, které se zabyvaji zejména
forenznim a toxikologickym zkoumanim drog a poskozeni souvisejicich s drogami.
2. Sit'" plsobi pfedevSim jako féorum pro vyménu udaji ainformaci onovém vyvoji
a trendech, organizuje Skoleni za uCelem zvySeni zpusobilosti forenznich odbornikt
v oblasti drog a toxikologie, podporuje provadéni systému zajisténi kvality a podporuje

dal$i harmonizaci shromazd’ovani udaji a analytickych metod. Vnitrostitni kontaktni

mista jsou o ¢innostech této sité pravidelné informovana a maji pristup k informacim

a udajum, jez tato sit’ generuje.

3. Kazdy clensky stat ma pravo prostfednictvim svého zéstupce ve spravni radé¢ jmenovat
do sité jakozto vnitrostatni reprezentativni laboratote [...] aZ tFi laboratote, [...] které se

specializuji na forenzni analyzu [...], natoxikologii a na dalS§i relevantni oblasti

souvisejici s drogami. Agentura miiZze pro konkrétni projekty vybrat dalsi laboratofe nebo

odborniky, ktefi se zejména zabyvaji forenznim a toxikologickym zkoumédnim drog
a poskozeni souvisejicich s drogami.

4. Spole¢né vyzkumné stredisko Komise je ¢lenem této sité a Komisi v ni zastupuje.

5. Sit’ tizce spolupracuje se stavajicimi sitémi a organizacemi, které plsobi v této oblasti, [...]

a zohlednuje jejich praci, aby se zabranilo pirekryvani ¢innosti. Sit’ uvedena v ¢lanku

31 je pravidelné¢ a, alesponi jednou ro¢né informovéana o Cinnosti sit¢ forenznich

a toxikologickych laboratofi.
6. Agentura siti predsedd a svolava nejméné jedno zasedani rocné. Sit' miiZe rozhodnout

o vytvofeni pracovnich skupin, jimZ mohou pfedsedat ¢lenové sité.
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Sit’ umozni agentufe pfistup k forenznim a toxikologickym uidajiim generovanym nebo

shromazdénym laboratofemi v ramci sité, v€etné analyz novych psychoaktivnich latek, je-

li to zapotiebi.

Agentura ve vhodnych pfipadech a nazaklad¢ jasnych a transparentnich pravidel
a postupti, které stanovi predem, vymezi a financuje konkrétni projekty na podporu sité.
Agentura vytvoii databazi pro uklddani, analyzu a zpfistupiiovani informaci a udaji

shromazdénych nebo generovanych siti v souladu s prisluSnymi ustanovenimi, véetné

¢l. 6 odst. 6 a ¢lanku 49 tohoto narizeni.

KAPITOLA IV
ROZVOJ KOMPETENCI

Clanek 16
[-]

Fakticky podloZené intervence, osvédcené postupy a zvySovani povédomi

Agentura [...] rozviji a prosazuje [...] fakticky podloZené intervence a osvéd¢ené postupy

a[..] zvySuje povédomi [...] onezddoucich ucincich drog, prevenci, opatienich

na zmirnéni rizika a nepriznivvch dusledku, 1é¢bé, péci, rehabilitaci a zotaveni. Tyto

intervence mohou byt prizpasobeny vnitrostatnimu kontextu a provadény

na vnitrostatni irovni a v pripadé potireby zaméieny na konkrétni skupiny.

[...] Intervence zminéné v odstavci 1 musi byt v souladu s politickymi sméry stanovenymi

v platnych [...] strategickych dokumentech Unie v oblasti drog |...].
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3. Agentura [...] prosazuje [...] provadéni stavajicich norem kvality v drogové prevenci,
v pripadé potieby je aktualizuje a poskytuje nebo podporuje odbornou ptipravu podle

¢lanku 19.

4. Pomaha clenskym statim na jejich Zadost pfi rozvoji vnitrostatnich [...]_intervenci

v oblasti svého mandatu, mimo jiné_ve vztahu k [...] prevenci uZivani drog, dopadi

na zdravi, a snizeni trestné Cinnosti souvisejici s drogami a piedchazeni vykofistovani

zranitelnych osob na trhu s drogami.

Clanek 17

[...] Systém dobrovolného posouzeni tykajici se vnitrostatnich [...] opatieni

1. Agentura poskytne na zadost vnitrostitniho organu zucastnéné zemé [...] posouzeni
vnitrostatnich [...] opatfeni v souladu se standardnim operacnim protokolem stanovenym
v odstavci 3.

2. Pted [...] posouzenim vnitrostitniho [...] opatieni [...] je agentura vyhodnoti al...]
analyzuje, zda je v souladu s nejnov¢jSim stavem védeckého poznani a zda se prokazalo,

ze je uziteCné pro dosazeni jejich deklarovanych cili.
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3. Agentura vypracuje [...] postup posuzovani, ktery agentura transparentnim zpiisobem
stanovi ve standardnim operacnim protokolu. Spravni rada agentury schvali standardni
operacni protokol a veskeré jeho zmény pied jeho pouzitim.

[...]

3a. O posouzenich, ktera provedla, agentura pravidelné informuje spravni radu.
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Clanek 18
Podpora clenskych statii
1. Na zadost clenského statu mtize agentura podpofit nezavislé hodnoceni jeho politik
v oblasti drog a vypracovani fakticky podlozenych politik v oblasti drog v souladu

s platnymi [...] strategickymi dokumenty Unie v oblasti drog.

2. Agentura [...] muZe Cclenské staty na jejich Zadoest podpofit pii provadéni jejich
vnitrostatnich [...] politik v oblasti drog, norem kvality [...], osvédCenych postupti

a inovativnich pristupid a usnadiiuje vyménu informaci mezi vnitrostatnimi [...] organy

a odborniky, mimo jiné i o relevantnich pravnich piedpisech a osvédcenvch

postupech.

3. Pii podpofe hodnoceni politiky jednd agentura nezavisle afidi se svymi védeckymi

normami a fakticky podlozenym pristupem.

Cldnek 19
Odborna priprava
Agentura vramci svého mandatu [...] av koordinaci s dal$imi decentralizovanymi agenturami
a subjekty Unie:
a)  poskytuje specializovanou odbornou ptipravu a ucebni osnovy v oblastech zajmu
a pfislusnosti Unie;
b)  poskytuje nastroje apodpirné systémy souvisejici s odbornou piipravou s cilem
usnadnit vyménu znalosti v celé Unii,
c) pomaha Clenskym statim pii organizovani iniciativ v oblasti odborné piipravy

a budovani kapacit.
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a)

b)

d)

g)

Clanek 20

Mezinarodni spoluprdce a technicka pomoc

Agentura:

vytvaii rdamec mezinarodni spolupréace, ktery schvaluje spravni rada po pfedchozim
schvaleni Komisi a ktery je voditkem pro ¢innosti agentury v oblasti mezinarodni
spoluprace;

aktivné spolupracuje s organizacemi a subjekty uvedenymi v ¢lanku 53;

podporuje vymeénu a Siteni osvédCenych postupti Unie a realizovatelnych vysledki
vyzkumu na mezinarodni Grovni;

monitoruje vyvoj mezinarodni problematiky drog, kterd muze piedstavovat hrozbu
pro Unii nebo pro ni mit disledky, ato prostfednictvim monitorovani a analyzy
informaci dostupnych od mezinarodnich subjektl, vnitrostatnich organt, vysledku
vyzkumu a dal$ich pfislusnych informacnich zdrojt;

poskytuje udaje a analyzy o drogové situaci v Evropé na pfislusnych mezindrodnich
zasedanich a technickych férech v uzké spolupraci s Komisi a podporuje Komisi
a Clenské staty v mezinarodnich dialozich o drogach;

podporuje zaclenéni vSech relevantnich udaji o drogach [...],_ na néZ se vztahuje

toto narizeni, shromazdénych v ¢lenskych statech nebo pochézejicich z Unie

do mezindrodnich programl monitorovani a kontroly drog, zejména téch, které byly

zfizeny [...] Organizaci spojenych ndrodu ajejimi specializovanymi agenturami,

aniZ by tim byly dotfeny povinnosti Clenskych statd, které se tykaji predavani
informaci podle ustanoveni umluv OSN o drogach;

podporuje clenské staty pii podavani pfislusnych informaci a poskytovani
pozadovanych analyz systému OSN, vcetné predkladani vSech pfisluSnych udaji
tykajicich se nové psychoaktivni latky Utadu OSN pro drogy a kriminalitu a Svétové

zdravotnické organizaci;
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h)  podporuje tfeti zemé pti vytvareni jejich politik v oblasti drog v souladu se zasadami

[...] platnych strategickych dokumenti Unie v oblasti _drog, mimo jiné

poskytovanim podpory nezavislému hodnoceni jejich politik.
2. Ramec mezindrodni spoluprace uvedeny v odst. 1 pism. a) zohledituje ptislusné politické
dokumenty Unie a bere v vahu vyvoj drogové problematiky [...]. Stanovi prioritni zemé

nebo regiony pro spolupraci a klicové vysledky spoluprace. RovnéZ zohledni zkuSenosti

a Cinnosti provadéné Clenskymi staty. Agentura pravidelné vyhodnocuje a piezkoumava

ramec mezindrodni spoluprace.

3. Agentura na zadost Komise a[...]_s vvhradou schvaleni spravni radou piedava tfetim
zemim své know-how a poskytuje jim technickou pomoc.
Technickd pomoc se zamétfuje zejména na ziizovani nebo konsolidaci vnitrostatnich
kontaktnich mist, vnitrostatnich systémi shromazd’ovani tidaji a vnitrostatnich systémil

vCasného varovani_a prosazovani osvédcéenvch postupu v oblasti prevence, 1é¢by, péce,

zmirnéni_rizika a nepriznivych disledkii, rehabilitace a zotaveni a nasledn¢ pomaha

vytvéafet a posilovat strukturalni vazby se systémem vcasného varovani, ktery je uveden
v ¢lanku 8, asiti, ktera je uvedena v ¢lanku 31. Pokud oto tieti zemé pozada, muze
agentura témto vnitrostatnim organtim poskytnout [...] posouzeni.

4. Spoluprace se tfetimi zemémi a s mezinarodnimi organizacemi se uskutecniuje v souladu

s ¢lanky 53 a 54.
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Clanek 21
Vyzkum a inovace

1. Agentura je Komisi a ¢lenskym statim ndpomocna pii urcovani klicovych témat vyzkumu,
tvorby a provadéni ramcovych programti Unie pro vyzkumné a inovaéni Cinnosti, které
jsou diilezité pro splnéni jejiho obecného tikolu stanoveného v ¢lanku 4. Pokud je agentura
napomocna Komisi pii ur€ovani klicovych témat vyzkumu, tvorby a provadéni ramcového
programu Unie, agentura z tohoto programu nedostava finan¢ni prostredky.

2. Agentura aktivné sleduje vyzkumné ainovacni c¢innosti a pfispivd k nim za ucelem
dosazeni svého obecného tkolu stanoveného v ¢lanku 4, podporuje souvisejici ¢innosti
Clenskych statd a provadi své vyzkumné a inovacni €innosti tykajici se zéalezitosti, na néz
se vztahuje toto nafizeni, vCetné vyvoje, odborné pfipravy, testovani a validace algoritmil
pro vyvoj nastroju. Agentura predava vysledky tohoto vyzkumu Evropskému parlamentu,
Clenskym statim a Komisi v souladu s ¢lankem 49.

3. Agentura pfispiva k ¢innostem [...] provadénym v rdmci vyzkumu a inovac¢niho cyklu,

jako jsou cinnosti centra EU pro vnitini bezpeénost a Uradu pro pripravenost

a reakci na mimoradné situace v oblasti zdravi, a ucastni se jich.

4. Agentura muze planovat a provadét pilotni projekty tykajici se zalezitosti, na které se
vztahuje toto nafizeni.

5. Agentura zvefejni vSechny informace osvych vyzkumnych projektech, vcetné
demonstracnich projekti, zucastnénych spolupracujicich partnerii a rozpoctu projekti.

6. Agentura vytvoii databazi pro ukladani, analyzu a zpfistupiiovani vyzkumnych programu

souvisejicich s drogami.
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KAPITOLAV
ORGANIZACE AGENTURY
Clanek 22

Spravni a Fidici struktura

Sprévni a fidici struktura agentury se sklada ze:

a) spravni rady, kterd plni funkce stanovené v clanku 24;
b) vykonné rady, ktera plni funkce stanovené v clanku 28;
C) vykonného feditele, ktery vykonava povinnosti stanovené v ¢lanku 29;
d) védeckého vyboru, ktery plni funkce stanovené v ¢lanku 30;
e) evropské informacni sit€ o drogéch a drogové zéavislosti (Reitox) v souladu s ¢lankem 31.
Cldnek 23
Slozeni spravni rady
1. Spravni rada se sklad4d zjednoho zastupce z kazdého clenského stitu a dvou zastupch
Komise, pfi¢emz vSichni maji hlasovaci pravo.
2. Do spravni rady rovnéz patfi:
a)  jeden nezavisly odbornik se zvlastnimi znalostmi v oblasti drog, kterého jmenuje
Evropsky parlament a ktery ma hlasovaci pravo;
b)  jeden zastupce z kazdé tieti zemé¢, kterd uzaviela s Unii dohodu v souladu s ¢lankem
54, bez hlasovaciho prava.
3. Kazdy ¢len spravni rady ma ndhradnika. Nahradnik zastupuje ¢lena v jeho nepfitomnosti
a muZe se ucastnit zasedani spravni rady.
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4. Clenové spravni rady ajejich ndhradnici jsou jmenovani na zdkladé¢ svych znalosti

v oblastech uvedenych v ¢lanku 4 [...] aspfihlédnutim k pifislusnym fidicim,

administrativnim a rozpoctovym dovednostem. V zajmu kontinuity prace spravni rady se
vSechny strany zastoupené v této rad¢ vynasnazi omezit obménu svych zastupcii. VSechny
strany usiluji o dosazeni vyvéazeného zastoupeni zen a muzi ve spravni rad¢.

5. Spravni rada muze pfizvat jako pozorovatele zastupce z mezindrodnich organizaci,
se kterymi agentura spolupracuje v souladu s ¢lankem 53.

6. Funk¢ni obdobi ¢lent a jejich nahradnikt trva Ctyfi roky. Toto funkéni obdobi miize byt

prodlouzeno.

Clanek 24
Funkce spravni rady
1. Spréavni rada:

a)  urcuje celkové zaméfeni Cinnosti agentury;

b) pifijima navrh jednotného programového dokumentu podle c¢lanku 35 pted jeho
predlozenim Komisi za ti¢elem vyjadieni jejiho stanoviska;

c) po [...] ziskani stanoviska ze strany Komise pfijima jednotny programovy dokument
agentury dvoutfetinovou vétsinou hlast svych ¢lent s hlasovacim pravem v souladu
s ¢lankem 23;

d)  dvoutfetinovou vétSinou hlasi svych ¢lenli s hlasovacim pravem piijima ro¢ni
rozpocet agentury a vykonava dal§i funkce ve vztahu k rozpoctu agentury podle
kapitoly VI;

e) dvoutfetinovou vétSinou hlasii svych ¢lenli s hlasovacim pravem posuzuje a piijima
souhrnnou vyro¢ni zpravu o ¢innosti agentury a do 1. ¢ervence kazdého roku zasila
zpravu i jeji hodnoceni Evropskému parlamentu, Radé, Komisi a Ugetnimu dvoru.

Souhrnnd vyro¢ni zprava o Cinnosti se zvetejiiuje;
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g)

h)

3
k)

p)

pfijima finan¢ni pravidla pouzitelnd na agenturu v souladu s ¢lankem 41;

piijima strategii boje proti podvodim piimérenou riziku podvodl s ohledem
na néklady a pfinosy opatfeni, jezZ maji byt provedena;

prijima strategii pro dosazeni uspor zdivodu zvyseni efektivity a soucinnosti
s dal§imi decentralizovanymi agenturami a subjekty Unie;

piijima pravidla pro pfedchazeni stietim zdjmu a feSeni téchto stietl u svych Clend,
Cleni vykonné rady, védeckého vyboru aevropské informacni sité o drogach
a drogové zavislosti (Reitox), jakoz i u vyslanych narodnich odbornikli a dalSich
pracovniki, ktefi nejsou zaméstnanci [...] agentury, jak je uvedeno v ¢lanku 44,
a kazdorocné zvefejiiuje na svych internetovych strankach prohlaSeni o zajmech
¢lenil spravni rady;

pfijima standardni operacni protokol uvedeny v ¢l. 17 odst. 3;

prijima ramec mezinarodni spoluprace agentury uvedeny v ¢l. 20 odst. 1 a programy
technické pomoci uvedené v ¢l. 20 odst. 3;

schvaluje [...] Grovei spolufinancovani podle ¢l. 32 odst. [...] 6;

na zaklad¢ analyzy potfeb pfijima a pravidelné aktualizuje plany pro komunikaci
a Sifeni informaci uvedené v ¢l. 5 odst. §;

pfijima svij jednaci rad,

v souladu s odstavecem 2 vykonava ve vztahu k zaméstnancim agentury pravomoci,
které sluzebni fad svétfuje orgdnu opravnénému ke jmenovani a které pracovni fad
ostatnich zaméstnancti sv&fuje organu opravnénému uzavirat pracovni smlouvy!
(déle jen ,,pravomoci organu opravnéného ke jmenovani*);

po dohodé¢ s Komisi pfijima provadéci pravidla ke sluZebnimu fadu a pracovnimu

fadu ostatnich zaméstnanct v souladu s ¢l. 110 odst. 2 sluzebniho radu;

19

Natizeni Rady (EHS, Euratom, ESUO) €. 259/68 ze dne 29. unora 1968, kterym se stanovi
sluzebni fad ufednikl a pracovni fad ostatnich zaméstnanct Evropskych spolecenstvi

a kterym se zavadéji zvlastni opatieni dogasné pouZitelna na ufedniky Komise (UF. vést.

L 56,4.3.1968, s. 1).
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Q)

ta)

jmenuje vykonného feditele a ptipadné rozhoduje o prodlouzeni funkéniho obdobi
nebo o odvolani z funkce v souladu s ¢lankem 43;

podle sluzebniho fadu a pracovniho fadu ostatnich zaméstnancti jmenuje ucetniho,
ktery je pii vykonu svych povinnosti zcela nezavisly;

jmenuje ¢leny védeckého vyboru;

schvaluje seznam odbornikii pro rozsifeni védeckého vyboru v souladu s ¢l. [...] 30
odst. 6

prijima rozhodnuti na zakladé posouzeni vnitrostatnich kontaktnich mist

v souladu s ¢lankem 34;

pfijima vhodna opatfeni v ndvaznosti na zjisténi a doporuceni vyplyvajici ze zprav
o internim nebo externim auditu a hodnoceni, jakoz i z vySetfovani Evropského
ufadu pro boj proti podvodim (OLAF) ztizené¢ho rozhodnutim Komise 1999/352/ES,
ESUO, Euratom?®, a Utadu evropského vefejného Zalobce ziizeného nafizenim Rady
(EU) 2017/1939%!, jak je uvedeno v ¢lanku 48;

ptijima veskera rozhodnuti o zfizeni vnitinich struktur agentury a o jejich ptipadnych
zménach s ohledem na potieby ¢innosti agentury a na fadné rozpoctové tizent;

povoluje uzavirani pracovnich ujednani v souladu s ¢lankem 53.

20 Rozhodnuti Komise 1999/352/ES, ESUO, Euratom ze dne 28. dubna 1999 o zfizeni
Evropského tfadu pro boj proti podvodiim (OLAF) (Ut. vést. L 136, 31.5.1999, s. 20).

A Natizeni Rady (EU) 2017/1939 ze dne 12. fijna 2017, kterym se provadi posilena spoluprace
za uéelem ztizeni Utadu evropského vefejného zalobce (UF. vést. L 283, 31.10.2017, s. 1).
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2. Spravni rada pfijima podle ¢lanku 110 sluzebniho fadu rozhodnuti na zéklad¢ ¢l. 2 odst. 1
sluzebniho fadu aclanku 6 pracovniho fadu ostatnich zaméstnanct, kterym pienasi
piislusné pravomoci organu opravnéného ke jmenovani na vykonného feditele a kterym
stanovi podminky, za nichz mlze byt toto pieneseni pravomoci pozastaveno. Vykonny
feditel je opravnén tyto pravomoci pienést na jiné osoby.

Vyzaduji-li to zvlastni okolnosti, mize spravni rada rozhodnout o do¢asném pozastaveni
pfeneseni pravomoci organu opravnéného ke jmenovani navykonného feditele
a pravomoci jim pfenesenych na dalsi osoby a vykonavat je sama, pfipadné je prenést
na jednoho ze svych ¢lenti nebo na zaméstnance, pokud tento zaméstnanec neni zaroven

vykonnym feditelem.

Cldnek 25
Predseda spravni rady
1. Sprévni rada voli ze svych ¢lent s hlasovacim prdvem ptedsedu a mistopiedsedu. Predseda
a mistopfedseda jsou voleni dvoutfetinovou vétSinou clenit spravni rady, ktefi maji
hlasovaci pravo.
2. Nemuze-li pfedseda plnit své povinnosti, jeho misto automaticky zaujme mistopiedseda.

3. Funk¢ni obdobi predsedy a[...] mistopiedsedy trva Ctyfi roky. Mohou byt jmenovani

jednou opétovné. Skonci-li vSak jejich Clenstvi ve spravni radé v priib&hu jejich funkéniho

obdobi, zanika tymZ dnem automaticky jejich funkce pfedsedy ¢i mistoptedsedy.

4. Podrobny postup volby ptedsedy a [...] mistopiedsedy se stanovi v jednacim fadu spravni
rady.
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Clanek 26

Zasedani spravni rady

1. Zasedani spravni rady svolava piedseda.
2. Vykonny feditel agentury se jednani ucastni bez hlasovaciho prava.
3. Radna zasedani spravni rady se konaji alespoii jedenkrat za rok. Spravni rada se schazi

rovnéz z podnétu predsedy, na zadost Komise nebo na zadost alespon ttetiny svych Clend.
4. Spravni rada miize k ucasti na zasedani piizvat jako pozorovatele jakoukoli osobu, jejiz
nazor mize byt relevantni.
5. Clentm spravni rady mohou byt vsouladu sjejim jednacim Fadem népomocni
na zasedanich poradci nebo odbornici.

6. Sekretariat pro spravni radu zajiSt'uje agentura.

Cldnek 27
Pravidla hlasovani ve spravni radé

1. AniZ je dotCen €l. 24 odst. 1 pism. c¢) a d), €l. 25 odst. 1, ¢l. 34 odst. 4 a 4a, ¢l. 43 odst. 8

a ¢l. 53 odst. 2, ptijima spravni rada rozhodnuti vétSinou svych ¢lenti s hlasovacim pravem.
2. Kazdy ¢len s hlasovacim pravem ma jeden hlas. V piipadé nepfitomnosti ¢lena

s hlasovacim pravem je k vykonu hlasovaciho prava opravnén jeho ndhradnik.

3. Hlasovani se ti¢astni pfedseda a mistoptedseda.
4. Vykonny feditel se hlasovani neucastni.
5. Jednaci tad spravni rady stanovi podrobnéj$i pravidla hlasovani, zejména podminky,

za nichz miize Clen zastupovat jin¢ho Clena.
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Clanek 28
Vykonna rada
1. Vykonna rada:
a) rozhoduje o zalezitostech stanovenych financnimi ptedpisy piijatymi podle
¢lanku 41, které nejsou timto natizenim svéfeny vyhradné spravni radé¢;
b)  zajistuje vhodna néslednd opatfeni na zakladé zjisténi a doporuceni plynoucich
z internich nebo externich auditnich zprav a hodnoceni, jakoz i z vySetfovani ufadu
OLAF a Ufadu evropského vefejného Zalobce, jak je uvedeno v &lanku 48;
c) aniz jsou dotéeny povinnosti vykonného feditele vymezené v ¢lanku 29, sleduje
provadéni rozhodnuti spravni rady a dohlizi na né€ s cilem posilit dozor nad spravnim
a rozpoctovym fizenim.
2. Je-li to znaléhavych divodli nezbytné, muze vykonna rada piijmout urcitd prozatimni
rozhodnuti namisto spravni rady, zejména ve vécech spravniho fizeni, véetné¢ pozastaveni
pfeneseni pravomoci orgdnu opravnéného ke jmenovani, a rozpoctovych zélezitosti.

PodminKky se stanovi v jednacim iadu spravni rady.

3. Vykonna rada se sklada z ptredsedy a mistoptedsedy spravni rady, dvou dalSich ¢lend
jmenovanych spravni radou zftad jejich ¢lent s hlasovacim pravem a dvou zastupctl
Komise ve spravni radé.

Piedseda spravni rady je zaroven piedsedou vykonné rady.
Vykonny feditel se G€astni zasedani vykonné rady, av§ak nema hlasovaci pravo. Vykonna

rada muaze ptizvat k i¢asti na svych zasedanich pozorovatele.
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4. Funk¢ni obdobi Clentt vykonné rady je Ctyfi roky. Funkéni obdobi ¢lentt vykonné rady
skon¢i v okamziku, kdy skon¢i jejich Clenstvi ve spravni radé.

5. Radna zasedani vykonné rady se konaji alespoit dvakrat roénd. Dale se vykonna rada
schazi z podnétu predsedy nebo na zadost svych ¢lent.

6. Vykonna rada pfijimd rozhodnuti na zdkladé¢ konsensu. Neni-li vykonnd rada schopna

piijmout rozhodnuti na zakladé konsensu, postoupi se zalezitost spravni radé.

7. Spravni rada stanovuje jednaci fad vykonné rady, vCetné pravidel hlasovani jejich ¢lent.
Cldnek 29
Povinnosti vykonného reditele
1. Vykonny teditel odpovida za fizeni agentury. Je odpovédny spravni radé.
2. Aniz jsou dotCeny pravomoci Komise, spravni rady a vykonné rady, je vykonny feditel pii

vykonu své funkce nezdvisly a nezadad ani nepfijima pokyny od zadné vlady ani jiného
subjektu.
3. Vykonny teditel pfedkladd Evropskému parlamentu na jeho zadost zpravy o plnéni svych

ukolt. Rada mlze vykonného feditele vyzvat, aby o plnéni svych povinnosti ptedlozil

Zpravu.
4. Vykonny feditel je zadkonnym zastupcem agentury.
5. Vykonny feditel odpovida za plnéni kol svétenych agentuie podle ¢lanku 5. Vykonny

feditel odpovidéa zejména za:
a)  béZnou spravu agentury;

b)  pfipravu a provadéni rozhodnuti ptijatych spravni radou;
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g)

h)

)

pfipravu jednotné¢ho programového dokumentu uvedené¢ho v ¢lanku 35 ajeho
piedlozeni spravni rad€ po konzultaci s Komisi;

provadéni jednotného programového dokumentu a podavani zprav o jeho provadéni
spravni radg;

ptipravu souhrnné vyro¢ni zpravy o ¢innosti agentury a jeji predlozeni spravni radé
k posouzeni a piijeti;

navrh spravni rad¢ na [...] uroven spolufinancovani podle ¢l. 32 odst. [...] 6, ma-li byt
toto spolufinancovani poskytnuto vnitrostatnim kontaktnim mistiim;

navrh Komisi po konzultaci se spravni radou na vysi poplatkll v souladu s ¢lankem
37;

ptipravu akéniho planu v navaznosti na zdvéry zprav o internim nebo externim
auditu a hodnoceni, jakoZ ivySetiovani vedenych tufadem OLAF a Ufadem
evropského verejného Zalobce podle ¢lanku 48, a podavani zprav o pokroku dvakrat
ro¢né Komisi a pravidelné€ spravni radé€ a vykonné rad¢;

ochranu finan¢nich z4ymt Unie uplatiovdnim preventivnich opatfeni proti
podvodiim, korupci ajinému protipravnimu jednani, aniz by byla dotéena
vySetfovaci pravomoc ufadu OLAF a Utadu evropského veiejného Zalobce,
ucinnymi  kontrolami, ajsou-li zjiStény nesrovnalosti, zpétnym ziskanim

neopravnéné vyplacenych castek [...] a ohldaSenim uradu EPPO jakéhokoli

trestného jednani, u néhoz by urad EPPO mohl vykonat svou pravomoc, a to

v souladu s &ldnkem 24 na¥izeni 2017/1939 (na¥izeni o ziizeni U¥adu evropského

verejného Zalobce):;

pfipravu strategii agentury pro boj proti podvodim, dosahovani uspor z divodu

zvyseni efektivity a synergie a jejich pfedloZeni spravni radé ke schvaleni;
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k)  pfipravu nadvrhu finan¢nich pravidel pouzitelnych na agenturu;
1)  ptipravu navrhu odhadu pfijmu a vydaji agentury a za plnéni jejiho rozpoctu.
6. Vykonny feditel [...] miiZe [...] rozhodovat o tom, zda je za uc¢elem ucinného a tcelného

provadéni tkold agentury nutné vyslat jednoho ¢i vice [...] sty€nych urednikii do organii

Unie a prislu$nych instituci, uradi _a subjektii Unie, zejména do Europolu. [...]

Vykonny feditel ziska ptfedchozi souhlas Komise [...] a spravni rady [...]. Rozhodnutim se

urci rozsah ¢innosti, jeZ maji byt [...] styénymi uredniky [...] provadény, a to zplisobem,

ktery zabrani zbyte¢nym nakladiim a zdvojovani administrativnich funkci agentury. [...]

Clanek 30
Védecky vybor
1. Védecky vybor se sklada nejvyse z patnacti védeckych pracovnikii jmenovanych spravni
radou pro svou védeckou odbornost a nezavislost na zakladé zvetejnéni vyzvy k projeveni
zdjmu v Ufednim véstniku Evropské unie. V ramci vybérového fizeni se zajisti, aby
odborna specializace ¢lenli védeckého vyboru pokryvala nejvyznamné;jsi oblasti souvisejici

s cili agentury. VSechny strany usiluji o dosaZeni vyvidZeného zastoupeni Zen a muZi ve

védeckém vvyboru.

2. Clenové védeckého vyboru jsou jmenovani za svou osobu na étyfleté obdobi, které lze
jedenkrat prodlouzit.
3. Clenové védeckého vyboru jsou nezavisli a jednaji ve vefejném zajmu. Nevyzaduji ani

nepiijimaji pokyny od Zadné vlady ani jiné¢ho subjektu.
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4. Pokud clen pfestane spliiovat kritéria nezavislosti, informuje otom spravni radu.
Alternativné muze spravni rada na navrh nejméné jedné tretiny svych ¢lenti nebo na navrh
Komise prohlasit, ze dotCena osoba neni nezavisld, a maze ji odvolat. Spravni rada jmenuje
nového ¢lena na zbyvajici ¢ast funkéniho obdobi v souladu s postupem pro fadové ¢leny.

5. Védecky vybor vydava své stanovisko v pfipadech stanovenych timto nafizenim nebo
k jakékoli védecké zalezitosti tykajici se ¢innosti agentury, kterou mu muiize spravni rada
nebo vykonny feditel prednést. Stanoviska védeckého vyboru se zvetejni na internetovych
strankach agentury.

6. Pro tucely hodnoceni rizik, ktera predstavuje nova psychoaktivni latka nebo skupina
novych psychoaktivnich latek, mize byt védecky vybor rozsiten podle potieby vykonnym
feditelem jednajicim na zéklad€é doporuceni piedsedy védeckého vyboru o odborniky, ktefi
zastupuji védecké oblasti dulezité pro zajisténi vyvazeného hodnoceni rizik, ktera
predstavuje nova psychoaktivni latka. Vykonny feditel tyto odborniky jmenuje ze seznamu
odbornikiti. Seznam odbornikl schvaluje kazdé ¢tyti roky spravni rada.

7. Védecky vybor voli predsedu a mistopiedsedu na dobu trvani mandatu védeckého vyboru.
Predseda se mize Gcastnit zasedani spravni rady jako pozorovatel.

8. Védecky vybor se schazi nejméné jednou ro¢ne.

0. Seznam ¢lentt védeckého vyboru zvefejni agentura na svych internetovych strankach

a pribézné jej aktualizuje.
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1.

Clanek 31
Evropska informacni sit' o drogach a drogové zavislosti (sit’ Reitox)

[...] Prostiednictvim evropské informacni sit¢ o drogach a drogové zavislosti (sité Reitox)

prispivaji ¢lenské staty Kk plnéni ukolu agentury shromazd’ovat a oznamovat

konzistentni a standardizované informace o drogové problematice napri¢ Unii. Sit’

Reitox se skladd z vnitrostatnich kontaktnich mist urcenych v souladu s ¢lankem 32
a z kontaktniho mista pro Komisi.

Sit’ Reitox pofada alesponl jedno fadné zasedani ro¢né. Tato zaseddni svolava agentura
a predsedd jim. Kromé toho se schazi z podnétu mluvcéiho nebo na zadost alespon jedné
tretiny svych ¢lenti.

Sit" Reitox zvoli ztad svych c¢lent mluvéiho a[...] alespoii [...] jednohe zéstupce

mluvciho. Mluvéi zastupuje sit’ Reitox vaci agentute a [...]_ucastni se zasedani spravni

rady jako pozorovatel.

Cldnek 32
Vnitrostatni kontaktni misto
Kazda zucastnénd zemée urci jedno vnitrostatni kontaktni misto, které bude zfizeno trvale
asjasnym mandatem nazakladé vhodnych vnitrostatnich [...] pravnich [...] nebo

spravnich opatieni. Urceni vnitrostatniho kontaktniho mista a jmenovani vedouciho

vnitrostdtniho kontaktniho mista, jakoz i veskeré zmény téchto jmenovani jsou agentuie
sd¢lovany prostiednictvim narodniho Clena spravni rady.

Odpovédny vnitrostatni organ zajisti, aby vnitrostatni kontaktni misto bylo povéteno ukoly
stanovenymi v ¢l. 33 odst. 2. Vedouci vnitrostatniho kontaktniho mista zastupuje

vnitrostatni kontaktni misto v siti Reitox. V jeho nepritomnosti by vnitrostatni

kontaktni misto mohl zastupovat nahradnik.
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3. Vnitrostatni kontaktni misto je védecky nezavislé [...]_a zajiSCuje kvalitu svych udaju.

4. Vnitrostatni kontaktni misto planuje své cCinnosti [...] predem _a disponuje [...]
dostateCnymi [...] rozpo¢tovymi a lidskymi zdroji, aby mohlo plnit sviij mandat a tkoly,
jak je uvedeno v ¢l. 33 odst. 2, pfi¢emz musi mit dostate¢né vybaveni a zdzemi na podporu
svych kazdodennich ¢innosti.|...]

6. Vnitrostatni kontaktni misto [...] ziskava minimalni spolufinancovani svych hlavnich
nakladii prostiednictvim grantu poskytnutého agenturou, pokud spliuje podminky
stanovené v odstavcich 1 az 6. Zatucelem ziskani tohoto spolufinancovani podepisuje
vnitrostatni kontaktni misto kazdoro¢né¢ s agenturou grantovou dohodu. Vysi [...]
spolufinancovani navrhuje vykonny fteditel, schvaluje jej spravni rada a pravidelné se
pfezkoumava. Agentura muize vnitrostatnimu kontaktnimu mistu ad hoc poskytnout
dodatecné finan¢ni prostfedky na ucast na konkrétnich projektech a jejich realizaci.

7. Vnitrostatni kontaktni misto je [...] pesouzeno agenturou v souladu s ¢lankem 34.
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Clanek 33

Ukoly vnitrostatnich kontaktnich mist

1. Vnitrostatni kontaktni mista tvofi rozhrani mezi zucastnénymi zemémi a agenturou

a podporuji interakci mezi nimi.

2. S cilem podpofit agenturu pri u¢inném plnéni jejich vikoli stanovenych v ¢lanku 4
a prispivat _tak ke koordinovanému postupu Unie, |...] vykondavaji vnitrostatni
kontaktni mista tyto ¢innosti:

a) pro ucely predivini téchto udaji agentuie koordinuji na vnitrostdtni Urovni
¢innosti souvisejici se shromazd’ovanim a monitorovanim udajt o drogéach;

b) [..]

¢ [...]

d)  shromazduji [...] relevantni vnitrostatni idaje a informace [...] v oblastech, na néz
se vztahuje ¢ldnek 4., jak vyplyva z bali€ku vnitrostitnich zprav uvedeného
v [...] ¢l. 6 odst. 2, a preddvaji je agentuie. Vnitrostatni kontaktni mista pfitom
shromazd’uji zkuSenosti z riznych odvétvi — zejména zdravotnictvi, soudnictvi
a prosazovani prava — a mohou spolupracovat s odborniky a vnitrostatnimi
organizacemi, védeckou obci, organizacemi obcanské spole¢nosti a dalSimi
prisluSnymi zicastnénymi stranami ¢innymi v politice v oblasti drog;

e) [...] pfispivaji k podavani zprav mezindrodnim organizacim;

f)  ve vhodnych pripadech podporuji vyvoj novych zdroji epidemiologickych tdaji
s cilem podpofit v€asné podavani zprav o trendech v uzivani latek;
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g)  podporuji ad hoc a cilené shromazd’ovani udaji v souvislosti s novymi zdravotnimi
a bezpec¢nostnimi hrozbami;

h)  poskytuji agentufe informace o novych trendech avyzviach v oblasti uzivani
stavajicich psychoaktivnich latek nebo novych kombinaci psychoaktivnich latek,
které predstavuji potencidlni [...] riziko pro vefejné zdravi, jakoz i informace
o moznych opatienich tykajicich se [...] zdravi;

ha) v _souladu s kapitolou III se podileji na vyméné informaci o novych
psychoaktivnich latkich a na systému véasného varovani pred nimi;

1)  prispivaji ke stanoveni pfislusnych [...] ukazateli a dalSich piislusnych soubort
udajii, véetné pokynl pro jejich provadéni, s cilem ziskat spolehlivé a srovnatelné
informace na urovni Unie v souladu s ¢lankem 6;

ia) v pripadé potfeby jmenuji nirodni odborniky pro jednani o prisluSnych
ukazatelich a pro ticely dalSiho ad hoc a cileného shromaZzd’ovani idaji;

j)  podporuji vyuzivani mezindrodné¢ dohodnutych protokolii anorem pro
shromazd’ovani idaji k monitorovani drog a uzivani drog v zemi;

k)  predkladaji agentute vyrocni zpravu o ¢innosti a [...]

o [.]

m) [...] uplatiiuji mechanismy zajiStovani kvality [...] scilem zajistit spolehlivost
ziskanych udajii a informacif...];

n) [..]

o) [...]
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2a.

Vhitrostatni kontaktni mista mohou, je-li to mozné a v zavislosti na své kapacité, také

monitorovat, analyzovat a interpretovat prisluSné informace v oblastech, na néz se

vztahuje C¢lanek 4. jakoz iposkytovat informace o uplatiovanych politikach

a resenich.

Vnitrostatni kontaktni [...] mista [...] navazuji [...] nezbytnou spolupraci s prisluSnymi

vnitrostatnimi a regionalnimi organy, subjekty, agenturami a organizacemi za ucelem

shromazd’ovani informaci [...], které potiebuji [...] k plnéni svych ukoli v souladu

s odstavcem 2[...]. [...]

r

Pri shromaZzd’ovani udaju podle tohoto ¢lanku vnitrostatni kontaktni mista pokud

mozno zajisti, aby shromazdéné udaje byly rozélenéné podle pohlavi a aby

shromaZzd’ovani a predkladani udaju zohlediiovalo genderové specifické aspekty

politiky v oblasti drog. NeshromazZzd’uji Zadné wvdaje, které by umozinovaly

identifikovat osoby nebo malé skupiny osob. ZdrZi se jakéhokoli predavani informaci

tvkajicich se konkrétnich osob.

Cldnek 34
[...] Hodnoceni vnitrostatnich kontaktnich mist
[...]
Agentura [...] zhodneti, zda vnitrostatni kontaktni misto pFi provadéni tikola stanovenych

v ¢l. 33 odst. 2 prispiva k plnéni ukolu agentury.

Toto [...] hodnoceni by se nemélo tykat jinych funkci organu, ktery poskytuje vnitrostatni
kontaktni misto, a celkové struktury, do niz je vnitrostatni kontaktni misto zaclenéno.

Prvni hodnoceni viech vnitrostiatnich kontaktnich mist by mé&lo byt provedeno /Uiad

pro publikace: vloZte datum = 36 mésicit po vstupu tohoto naiizeni v platnost] a poté

pripadné v pravidelnych intervalech.
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3a.

[...| _Hodnoceni by mélo byt zaloZeno na pfislusnych informacich [...] sdilenych

vnitrostatnim kontaktnim mistem. V piipadé¢ potieby [...] miiZe agentura provést
navstévu [...] vnitrostatniho kontaktniho mista.

Kazdé hodnoceni vypracované agenturou se predlozi prisluSnému vnitrostatnimu

3b.

kontaktnimu mistu a prisluSnému vnitrostatnimi organu. Hodnoceni muze zahrnovat

doporucdeni tykajici se plnéni pozadavki stanovenych v ¢lanku 32 a provadéni ukolu

stanovenvch v ¢l. 33 odst. 2, véetné nabidky poskvtnout vnitrostatnimu kontaktnimu

mistu ze strany agentury podporu pri budovani kapacit.

Vhnitrostatni kontaktni misto na zakladé posouzeni informuje agenturu, zda navrzena

4a.

doporuceni a opatieni prijima nebo, pokud s doporucenimi nesouhlasi, poskytne

agentuie pisemné oduvodnéné stanovisko.

O vvsledku hodnoceni agentura informuje spravni radu. V pripadé neshody mezi

agenturou a vnitrostatnim kontaktnim mistem navrhne agentura pro |[...] dotéené

vnitrostatni kontaktni misto akéni plan, ktery mu umozni, aby splitovalo [...] pozadavky

stanovené v ¢lanku 32 a [...] provad¢lo tkoly stanovené v €l. 33 odst. 2, a tento akéni plan

predlozi spravni rad¢ ke schvaleni dvoutietinovou vétSinou jejich ¢lent s hlasovacim

pravem v souladu s ¢lankem 23 [...].

Nebude-li vnitrostatni kontaktni misto ve lhuté uvedené v akénim planu spliiovat

prisluSné pozadavky, spravni rada miuzZe v souladu s ¢lankem 23 dvoutfetinovou

vétsSinou svvch c¢lenu s hlasovacim pravem rozhodnout, Ze agentura neposkytne

danému vnitrostatnimu kontaktnimu mistu v nasledujicim roce spolufinancovani.

10076/22 mhr/vmu 60

JAIB CS



KAPITOLA VI
FINANCNI USTANOVENI

Cldnek 35

Jednotny programovy dokument
Do 15. prosince kazdého roku piijme spravni rada navrh jednotného programového
dokumentu, ktery obsahuje viceleté a ro¢ni programy, jakoz i vSechny dokumenty uvedené
v ¢lanku 32 nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2019/715%2, ato na zakladé
navrhu predlozeného vykonnym feditelem, po konzultaci svédeckym vyborem,
s ptihlédnutim ke stanovisku Komise a v souvislosti s viceletym programovanim po
konzultaci s Evropskym parlamentem. Do 31. ledna nésledujiciho roku jej pifeda
Evropskému parlamentu, Rad¢ a Komisi.
Za konec¢ny se jednotny programovy dokument povazuje po kone¢ném pfijeti souhrnného
rozpoctu a v ptipadé potieby se odpovidajicim zplisobem upravi.
Ro¢ni pracovni program obsahuje podrobné cile a pfedpokladané wvysledky vcetné
ukazateli vykonnosti. Obsahuje rovnéz popis opatieni, kterd maji byt financovana,
a stanoveni finan¢nich a lidskych zdroju, které jsou na jednotlivda opatfeni pfidéleny,
v souladu se zdsadami sestavovani rozpoctu afizeni podle cinnosti. Rocni pracovni
program musi byt v souladu s viceletym pracovnim programem uvedenym v odstavci 4.
Jasné uvadi, které ukoly byly oproti pfedchézejicimu rozpoctovému roku piidany,
zménény nebo zruseny.
Roc¢ni nebo vicelety program obsahuje informace o provadéni ramce mezinarodni

spoluprace uvedeného v ¢lanku 20 a o opatfenich souvisejicich s touto strategii.

22

Naftizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2019/715 ze dne 18. prosince 2018

o ramcovém finan¢nim natizeni pro subjekty ziizené¢ podle SFEU a Smlouvy o Euratomu
a uvedené v ¢lanku 70 natfizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046
(Uf. vést. L 122, 10.5.2019, s. 1).
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3. Je-1i agentufe svéfen novy ukol, spravni rada piijaty rocni pracovni program zméni.

Kazda podstatna zména rocniho pracovniho programu se pifijme stejnym postupem jako
puvodni rocni pracovni program. Spravni rada mize pfenést pravomoc k provadéni
nepodstatnych zmén ro¢niho pracovniho programu na vykonného feditele.

4. Vicelety pracovni program udava celkové strategické programovani vcetné cild,
piredpokladanych vysledki a ukazatelit vykonnosti. Stanovi rovnéz planovani zdroju vcéetné
viceletého rozpoctu a zaméstnanc.

Planovani zdroju se aktualizuje jednou ro¢né. Strategické planovani se aktualizuje podle
potieby, a zejména s cilem reagovat na vysledek hodnoceni uvedeného v ¢lanku 51.
5. Viceleté arocni pracovni programy se vypracovavaji v souladu s ¢lankem 32 nafizeni

v pfenesené pravomoci (EU) 2019/715.

Clanek 36
Rozpocet
1. Odhady vsech piijml a vydaji agentury se vypracovavaji na kazdy rozpoctovy rok, jenz
odpovida kalendainimu roku, a uvedou se v rozpoctu agentury.
2. Rozpocet agentury musi byt vyrovnany co do ptijmi a vydajt.
3. Aniz jsou dotCeny jiné zdroje, piijmy agentury zahrnuji:
a)  piispévek Unie zapsany v souhrnném rozpoctu Evropské unie;
b)  jakykoli dobrovolny finan¢ni ptispévek ¢lenskych stati;
c) poplatky placené za sluzby poskytnuté v souladu s ¢lankem 37 a
d) veskeré finan¢ni pfispévky od organizaci a subjektll a tietich zemi uvedenych
v ¢lancich 53 a 54.
4. Vydaje agentury zahrnuji odmény zaméstnancti, spravni vydaje, vydaje na infrastrukturu
a provozni naklady. Provozni ndklady mohou zahrnovat vydaje na podporu vnitrostatnich

kontaktnich mist podle ¢l. 32 odst. 7.
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Clanek 37
Poplatky
1. Agentura muze uctovat poplatky za:

a)  odbornou piipravu [...] podle ¢lanku 19;

b)  nékteré podplirné Cinnosti pro Clenské staty, které nebyly ur€eny jako prioritni, ale
mohly byt ispésné provadény, pokud mély podporu z vnitrostatnich zdroji;

c) programy budovani kapacit pro tifeti zem¢, na néz se nevztahuji zvlastni financni
prostiedky Unie;

d) [...] posouzeni vnitrostatnich subjekti zfizenych ve tietich zemich podle ¢l. 20
odst. 3;

e) jiné sluzby spadajici do mandatu agentury a poskytované na Zadost zi¢astnéné zem¢,
které vyzaduji investice zdroji na podporu vnitrostatnich ¢innosti.

2. Na navrh vykonného feditele stanovi spravni rada agentury transparentnim zpisobem

vysi poplatk a zpiisob jejich thrady.

3. Poplatky musi byt pfiméfené ndkladim na pfislusné sluzby poskytované nakladovée
efektivnim zpisobem a musi postacovat k jejich pokryti. Poplatky se stanovi na takové
urovni, aby bylo zajisténo, Ze nebudou diskrimina¢ni a Ze nebudou pro zucastnéné strany
pfedstavovat nepfiméfenou financni nebo administrativni zatéz.

4. Poplatky by mély byt stanoveny natakové tUrovni, aby se zabranilo schodku nebo
zna¢nému hromadéni piebytku v rozpoctu. V piipade, ze by se v disledku poskytovani
sluzeb, na n¢z se vztahuji poplatky, v rozpoc¢tu opakovalo vyrazné kladné saldo, vznikne
povinnost revize vySe poplatki nebo ptispévku Unie. V ptipadé, ze vysledkem
poskytovani sluZeb, na né€z se poplatky vztahuji, je vyznamny zaporny ziistatek, [...] miiZe

byt provedena revize vySe poplatki.
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Clanek 38

Sestavovani rozpoctu

1. Vykonny feditel vypracuje kazdoro¢né navrh odhadu piijmt a vydaji agentury pro
nasledujici rozpoc¢tovy rok, v¢etné planu pracovnich mist, a zasle jej spravni rad¢.

2. Sprévni rada na zakladé tohoto navrhu pfijme predbézny navrh odhadu piijma a vydaji
agentury pro nasledujici rozpoctovy rok.

3. Tento predbézny ndvrh piijmlt a vydaji agentury se do 31.ledna kazdého roku zasle
Komisi. Kone¢nou verzi tohoto odhadu piedlozi spravni rada Komisi do 31. bfezna.

4. Komise predkladd odhad piijmi avydaji rozpoctovému organu spolecné s navrhem
souhrnného rozpoctu Evropské unie.

5. Na zaklad€ odhadu pfijmi a vydaji Komise zanese do navrhu souhrnného rozpoc¢tu Unie
odhady, které povazuje za nezbytné pro plan pracovnich mist a vysi subvence, ktera ma byt
poskytnuta ze souhrnného rozpoctu, a piedlozi jej rozpoctovému organu v souladu s ¢lanky
313 a 314 Smlouvy o fungovani EU.

6. Rozpoctovy orgéan schvali prostiedky na piispévek pro agenturu.

7. Rozpoctovy orgéan piijima plan pracovnich mist agentury.

8. Rozpocet agentury piijima spravni rada dvoutfetinovou vétSinou c¢len s hlasovacim
pravem. Rozpocet se stava konecnym po konecném piijeti souhrnného rozpoctu Evropské
unie. V piipad¢ potieby se odpovidajicim zpisobem upravi.

9. Na jakykoli stavebni projekt, jenzZ by mohl mit vyznamny dopad na rozpocet agentury, se
vztahuji ustanoveni nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2019/715%.

3 Ut. vést. L 122, 10.5.2019, s. 1.
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1a.

Cldnek 39
Plnent rozpoctu
Rozpocet agentury plni vykonny feditel.
Vykonny teditel kazdorocné zasila rozpoctovému organu veskeré informace dulezité pro

hodnotici postupy stanovené v ¢lanku 51.

Cldnek 40
Predkladani ucetnich zaverek a absolutorium
Ugetni agentury preda do 1. biezna nasledujiciho rozpoétového roku predbdznou uéetni
zavérku G¢etnimu Komise a Ugetnimu dvoru.

Ucetni Komise zasila Ucetnimu dvoru do 31. brezna nasledujiciho rozpoc¢tového roku

predbéZnou ucetni zavérku agentury konsolidovanou se zavérkou Komise.

Agentura zasle do 31. bfezna nésledujiciho rozpoctového roku zpravu o rozpocétovém
a finan¢nim fizeni Evropskému parlamentu, Radé¢ a Ucetnimu dvoru.

Po obdrzeni vyjadieni Ucetniho dvora k prozatimni Gcetni zavérce agentury podle ¢lanku
246 obecného finan¢niho nafizeni** vypracuje vykonny feditel na vlastni odpovédnost

konecnou Ucetni zavérku agentury a pfedlozi ji spravni radé k vyjadfeni.

24

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 ze dne

18. Cervence 2018, kterym se stanovi finan¢ni pravidla pro souhrnny rozpoc€et Unie, méni
natfizeni (EU) €. 1296/2013, (EU) €. 1301/2013, (EU) €. 1303/2013, (EU) €. 1304/2013,
(EU) ¢. 1309/2013, (EU) €. 1316/2013, (EU) ¢. 223/2014 a (EU) ¢. 283/2014 a rozhodnuti
&. 541/2014/EU a zruduje natizeni (EU, Euratom) &. 966/2012 (Uf. vést. L 193, 30.7.2018,
s. 1).
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10.

Spravni rada vyda stanovisko ke kone¢né ucetni zavérce agentury.

Ucetni koneénou ucetni zavérku spolu se stanoviskem spravni rady zasle do 1. Eervence
nasledujictho rozpoétového roku Evropskému parlamentu, Radé, Komisi a Uéetnimu
dvoru.

Kone¢na G&etni zavérka se do 15. listopadu nasledujiciho roku zveiejni v Urednim véstniku
Evropské unie.

Vykonny feditel odpovi Ugetnimu dvoru na jeho vyjadieni do 30. zaii. Zarovet zasle tuto
odpoveéd také spravni radé.

Vykonny feditel poskytne Evropskému parlamentu najeho zadost veskeré informace
nezbytné pro fadny pribeh ude€leni absolutoria za dany rozpoctovy rok v souladu s €l. 261
odst. 3 finan¢niho nafizeni.

Na doporuceni Rady pftijaté kvalifikovanou vétSinou udéli Evropsky parlament pied
15. kvétnem roku N+2 vykonnému fediteli absolutorium za plnéni rozpoctu za rozpoctovy

rok N.

Cldnek 41
Financni predpisy

Spravni rada ptijme po konzultaci s Komisi finan¢ni pfedpisy pouzitelné na agenturu. Tato pravidla

se mohou odchylit od natizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2019/715, pouze pokud je to nezbytné

pro zvlastni potieby ¢innosti agentury a s ptedchozim souhlasem Komise.
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KAPITOLA VII
ZAMESTNANCI

Cldnek 42
Obecna ustanoveni
1. Na zaméstnance agentury se vztahuje sluzebni fad a pracovni tad ostatnich zaméstnancti
a pravidla pfijata na zakladé dohody mezi organy Unie k provedeni tohoto sluzebniho fadu
a pracovniho fadu ostatnich zaméstnanct.
2. Pfi zaméstnavani osob ze tfetich zemi na zdkladé dohod uzavienych podle ¢lanku 54

agentura vzdy dodrzuje sluzebni ad a pracovni fad uvedené v odstaveci 1.

Clanek 43
Vykonny reditel
1. Vykonny feditel je zaméstndn jako docCasny zaméstnanec agentury podle ¢l 2
pism. a) pracovniho fadu ostatnich zaméstnanct.
2. Vykonného feditele jmenuje spravni rada ze seznamu kandidati navrzenych Komisi [...]

za ucasti zastupce jmenovaného spravni radou jakoZto pozorovatele, na zakladé

otevieného a transparentniho vybérového fizeni v ndvaznosti na vyzvu k vyjadieni

zajmu zverejnénou v Urednim véstniku Evropské unie.

3. Smlouvu s vykonnym feditelem uzavird jménem agentury piedseda spravni rady.
4. Funk¢ni obdobi vykonného teditele je pétileté. Pied koncem tohoto obdobi provede

Komise po konzultaci se spravni radou posouzeni, kter¢ ptihlédne k hodnoceni vysledkl

vykonného feditele a budoucim tkolim a vyzvam agentury.
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Spravni rada, [...] po_konzultaci s Komisi [...|_a pFi zohlednéni posouzeni uvedeného

v odstavci 4, muze funk¢éni obdobi vykonného feditele jednou prodlouzit, a to na dobu
nepresahujici pét let.

Vykonny feditel, jehoz funkéni obdobi bylo prodlouzeno, se po skonceni celého funkéniho
obdobi nesmi zucastnit dal§itho vybérového fizeni na tutéz pozici.

Vykonny feditel mize byt odvolan z funkce pouze na zakladé rozhodnuti spravni rady [...]

po konzultaci s Komisi.

Spréavni rada pfijimé rozhodnuti o jmenovani, prodlouzeni funkéniho obdobi nebo odvolani

vykonného feditele dvoutfetinovou vétSinou hlasti svych ¢lentd s hlasovacim pravem.

Clanek 44
Vyslani narodni odbornici a jini zaméstnanci
Agentura mize vyuzivat i vyslané narodni odborniky nebo jiné¢ zaméstnance, ktefi nejsou
zaméstnani agenturou. Na tyto pracovniky se nevztahuje sluzebni fad ufednikdi ani
pracovni fad ostatnich zaméstnancu.
Spréavni rada pfijme rozhodnuti, kterym stanovi pravidla pro vysilani narodnich odbornik

do agentury.

KAPITOLA VIII
OBECNA A ZAVERECNA USTANOVENI

Clének 45
Vysady a imunity

Na agenturu a jeji zaméstnance se vztahuje Protokol o vysadach a imunitach Evropské unie.
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Clanek 46

Jazykova ujednani

Na agenturu se vztahuje nafizeni Rady ¢. 1%5.

Clanek 47
Transparentnost

Na dokumenty v drzeni agentury se vztahuje natizeni (ES) ¢. 1049/2001.

Zpracovani osobnich udajii agenturou se fidi nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2018/17252%.

Spravni rada do Sesti mésici ode dne svého prvniho zasedani nésledujiciho po dni
pouzitelnosti tohoto nafizeni, jak je uvedeno v ¢l. 63 druhém pododstavci, stanovi opatieni
pro uplatnovani nafizeni (EU) 2018/1725 agenturou, vcetné¢ opatfeni tykajicich se
jmenovani povéfence agentury pro ochranu osobnich udajii. Tato opatieni budou stanovena

po konzultaci s evropskym inspektorem ochrany udaju.

25

26

Naftizeni Rady €. 1, kterym se stanovi jazyky, které se pouziji v Evropském hospodaiském

spolecenstvi (Ut. vést. 17, 6.10.1958, s. 385).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fijna 2018 o ochrané

fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich tdajl organy, institucemi a jinymi
subjekty Unie a o volném pohybu téchto udaji a o zruseni nafizeni (ES) ¢. 45/2001
a rozhodnuti ¢. 1247/2002/ES (Ut. vést. L 295, 21.11.2018, s. 39).
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Cldnek 48

Boj proti podvodiim
Za ucelem boje proti podvodim, uplatkafstvi ajinym protipravnim jednanim se
na agenturu vztahuje nafizeni (EU, Euratom) &. 883/2013%7,
Agentura pfistoupi k interinstitucionalni dohod¢ ze dne 25.kvétna 1999 o vnitinim
vysetfovani provadéném uifadem OLAF ode [...] dne vstupu tohoto nafizeni v platnost
a pfijme vhodné piedpisy vztahujici se na vSechny zaméstnance agentury, a to za pouziti
Sablony stanovené v piiloze uvedené dohody.
Uetni dviir ma pravomoc provadét na zakladé kontroly dokumenti a inspekce na misté
audit u vSech piijemcii grant, dodavatelli a subdodavatelll, ktefi od agentury obdrzeli
finan¢ni prostiedky Unie.

Utady OLAF a EPPO mohou v ramci svych mandata provadét vysetiovani [...], ktera

mohou v pripadé iiradu OLAF zahrnovat také kontroly a inspekce na misté, v souladu

s ustanovenimi a postupy uvedenymi v natizeni (EU, Euratom) ¢. 883/2013 a natizeni (EU,
Euratom) ¢&.2185/9628, aby bylo zjisténo, zda v souvislosti s grantem nebo zakazkou
financovanou agenturou nedoslo k podvodu, uplatkéistvi nebo jinému protipravnimu
jednani poskozujicimu finan¢ni z4jmy Unie.

Aniz jsou dotéeny odstavce 1 az 4, musi dohody o spolupraci s mezindrodnimi
organizacemi a tfetimi zemémi uvedené v ¢lancich 53 a 54, smlouvy, grantové dohody
arozhodnuti o grantu pfijaté agenturou obsahovat ustanoveni, kterd vyslovné zmocnuji
Utetni dvir aufad OLAF k provadéni téchto auditd a vySetiovani v souladu s jejich

ptisluSnymi pravomocemi.

27

28

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 883/2013 ze dne 11. zafi 2013

o vySetfovani provadéném Evropskym ufadem pro boj proti podvodiim (OLAF) a o zruSeni
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1073/1999 a natizeni Rady (Euratom)

&. 1074/1999 (Ut. vést. L 248, 18.9.2013, s. 1).

Natizeni Rady (Euratom, ES) €. 2185/96 ze dne 11. listopadu 1996 o kontrolach

a inspekcich na misté provadénych Komisi za ucelem ochrany finan¢nich zajmi Evropskych
spolecenstvi proti podvodim a jinym nesrovnalostem (Uft. vést. L 292, 15.11.1996, s. 2).
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Clanek 49
Ochrana utajovanych informaci a citlivych neutajovanych informact

Agentura piijme bezpecnostni pravidla rovnocennd bezpecnostnim pravidlim Komise
na ochranu utajovanych informaci Evropské unie a citlivych neutajovanych informaci, jak
je stanoveno vrozhodnutich Komise (EU, Euratom) 2015/443%° a2015/444%,
Bezpecnostni pravidla agentury zahrnuji mimo jiné ustanoveni o vyméné, zpracovavani
a uchovavani téchto informaci.

Agentura si mize vyménovat utajované informace pouze s piisluSnymi organy tieti zemé
nebo mezinarodni organizace anebo sdilet utajované informace EU s jinym subjektem
Unie v ramci spravnich ujednani. Kazdé takové spravni ujednani podléha schvaleni spravni
rady po konzultaci s Komisi. Pokud takové spravni ujednani neexistuje, je jakékoli
vyjimecné ad hoc poskytnuti utajovanych informaci EU témto organim predmétem

rozhodnuti vykonného feditele po konzultaci s Komisi.

Cldanek 50
Odpovédnost

Smluvni odpovédnost agentury je upravena pravnimi piedpisy platnymi pro doty¢nou
smlouvu.

Soudni dvir Evropské unie ma pravomoc rozhodovat na zdkladé rozhod¢i dolozky ve
smlouvé uzaviené agenturou.

V ptipadé¢ mimosmluvni odpovédnosti nahradi agentura v souladu s obecnymi zasadami
spole¢nymi pravnim fadim ¢lenskych stati veskerou skodu zptisobenou jejimi utvary nebo

jejimi zaméstnanci pii vykonu jejich povinnosti.

29

30

Rozhodnuti Komise (EU, Euratom) 2015/443 ze dne 13. biezna 2015 o bezpecnosti

v Komisi (Ut. vést. L 72, 17.3.2015, s. 41).

Rozhodnuti Komise (EU, Euratom) 2015/444 ze dne 13. biezna 2015 o bezpecnostnich
pravidlech na ochranu utajovanych informaci EU (Uf. vést. L 72, 17.3.2015, s. 53).
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4. Soudni dvir Evropské unie je ptislusny pro spory vztahujici se k ndhrad¢ skody podle
odstavce 3.
5. Osobni odpovédnost zaméstnanci agentury vic¢i agentufe je upravena sluzebnim fadem

nebo pracovnim fadem ostatnich zaméstnanct.

Clinek 51
Hodnoceni a prezkum

1. Nejpozdg&ji [Urad pro publikace: vioite datum = pét let po datu uvedeném v clanku 63]
a poté kazdych pét let posoudi Komise vykonnost agentury s ohledem na jeji cile, mandat,
ukoly a umisténi v souladu s pokyny Komise. Hodnoceni se zejména zaméti na ptipadnou
potfebu upravit mandat agentury a finan¢ni dopady jakékoli takové tpravy.

2. Pti kazdém druhém hodnoceni se provede posouzeni vysledkli dosazenych agenturou
s ohledem na jeji cile, mandat a ukoly, vcetné posouzeni, zda je dals$i trvani agentury
s ohledem na tyto cile, mandat a tikoly stale odtivodnéné.

3. Komise podd Evropskému parlamentu, Radé a spravni rad€ zpravu o zjiSténich, ktera

z hodnoceni vyplynou. Zavéry hodnoceni se zvetejni.

Clanek 52
Spravni Setieni
Cinnosti agentury podléhaji Setfenim evropského vefejného ochrance prav podle Glanku 228

Smlouvy o fungovani EU.
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Clanek 53
Spoluprdce s jinymi organizacemi a subjekty

1. Agentura aktivné usiluje o spolupraci s mezindrodnimi organizacemi a dal$imi, zejména
unijnimi, vladnimi a nevlddnimi subjekty, jakoz 1itechnickymi subjekty piisluSnymi
v zélezitostech, na néz se vztahuje toto nafizeni, v rdmci pracovnich ujednéni uzavienych
s témito subjekty v souladu se Smlouvou o fungovani Evropské unie a ustanovenimi
o pravomoci téchto subjektti. Tato pracovni ujednani se nevztahuji na vyménu utajovanych
informaci.

2. Tato pracovni ujednani pfijima spravni rada na zédkladé névrhu ptfedlozené¢ho vykonnym
feditelem apo predchozim schvaleni Komisi. Pokud Komise s témito pracovnimi
ujednadnimi nesouhlasi, spravni rada je pfijme tfictvrtinovou vétSinou hlasi clenil
s hlasovacim pravem.

3. Doplnéni nebo zmény stavajicich pracovnich ujednani, které maji omezeny rozsah
aneméni celkovy rozsah azamér pracovnich ujednani nebo technickych pracovnich
ujednani s jinymi technickymi subjekty, piijima spravni rada na zdkladé navrhu

ptedlozeného vykonnym feditelem a po pfedchozim informovani Komise.

Clanek 54
Spoluprace s tretimi zemeémi
1. Agentura je pii své praci oteviena Ucasti tfetich zemi, které za timto ucelem uzavrely
s Unii dohody.
2. Podle pftislusnych ustanoveni dohod uvedenych v odstavei 1 se vypracuji ujednani, ktera

ur¢i zejména povahu, rozsah a zpusob Ucasti dot€enych tietich zemi na praci agentury,
véetn¢ ustanoveni o Gcasti nainiciativaich  agentury, finan¢nich pfispévcich
a zamé&stnancich.

Pokud jde o personélni zalezitosti, tato pracovni ujednani musi byt v kazdém ptipadé

v souladu se sluZzebnim fadem.
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Clanek 55
Konzultace s organizacemi obcanské spolecnosti

Agentura udrzuje tzky dialog s relevantnimi organizacemi ob¢anské spolecnosti, v€etné organizaci

osob, které drogy uZivaji, pusobicimi v oblastech, nanéz se vztahuje toto nafizeni, ato

na vnitrostatni, unijni nebo mezinarodni arovni.

Clinek 56
Dohoda o sidle a provozni podminky

1. V dohod¢ o sidle mezi agenturou a ¢lenskym statem, v némz se sidlo nachézi, se stanovi
nezbytnd ujednéni tykajici se umisténi agentury v hostitelském clenském stat¢ a zazemi,
které uvedeny Clensky stat poskytne, spolu se zvlaStnimi pravidly, kterd se v hostitelském
Clenském staté pouziji na vykonného fteditele, ¢leny spravni rady a zaméstnance agentury
a jejich rodinné piislusniky.

2. Hostitelsky clensky stat agentury poskytne co nejlep$i podminky k jejimu plynulému
a efektivnimu fungovani, véetné vicejazycné, evropsky zamétené skolni vyuky a vhodnych

dopravnich spojeni.

Clanek 57
Pravni nastupnictvi

1. Agentura zfizena timto nafizenim je pravnim néstupcem ve vztahu ke vSem smlouvam
uzavienym Evropskym monitorovacim centrem pro drogy a drogovou zavislost, zfizenym
natizenim (ES) ¢. 1920/2006, vSem zavazkim, které toto centrum uzavielo, a majetku,
ktery nabylo.

2. Timto nafizenim neni dot¢ena pravni platnost dohod a ujednani uzavienych Evropskym
monitorovacim centrem pro drogy a drogovou zavislost zifizenym nafizenim (ES)
&. 1920/2006 pied dnem /Urad pro publikace: viozte datum = 12 mésicii po vstupu tohoto

narizeni v platnost].
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Clanek 58
Prechodna opatreni tykajici se spravni rady

Spravni rada Evropského monitorovaciho centra pro drogy a drogovou zavislost zfizena
natizenim (ES) ¢. 1920/2006 pokracuje ve své praci a ve své Cinnosti na zaklad¢ natizeni
(ES) ¢.1920/2006 a pravidel stanovenych podle uvedeného nafizeni, dokud nebudou
jmenovani vSichni zastupci spravni rady v souladu s ¢lankem 23 tohoto nafizeni.

Do dne [Urad pro publikace: vioite datum = 9 mésicii po vstupu tohoto narizeni
v platnost] ozndmi clenské staity Komisi jména osob, které jmenovaly c¢lenem
a ndhradnikem spravni rady v souladu s ¢lankem 23.

Prvni zasedani spravni rady zfizené podle ¢lanku 23 se uskutecni do jednoho meésice
od vstupu tohoto nafizeni v platnost. Pfi této pfilezitosti mlize spravni rada pfijmout svij

jednaci tad.

Clanek 59
Prechodna opatreni tykajici se vykonného reditele

Rediteli Evropského monitorovaciho centra pro drogy a drogovou zavislost jmenovanému
na zaklad¢ ¢lanku 11 nafizeni (ES) €. 1920/2006 jsou po zbyvajici ¢ast jeho funkéniho
obdobi svéfeny povinnosti vykonného feditele podle ¢lanku 29 tohoto nafizeni. Ostatni
podminky smlouvy ziistdvaji nezménény.

Pokud funkéni obdobi skon¢i mezi dnem vstupu tohoto nafizeni v platnost a dnem jeho
pouzitelnosti a pokud toto funkéni obdobi jiz neni prodlouZeno podle nafizeni (ES)
&. 1920/2006, prodluzuje se automaticky do dne [Urad pro publikace: viozte datum =

24 mésicii po vstupu tohoto narizeni v platnost].
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2. Neni-li feditel jmenovany na zakladé ¢lanku 11 natizeni (ES) ¢. 1920/2006 ochoten nebo
schopen vystupovat v souladu s odstavcem 1, ur¢i spravni rada podle c¢lanku 23
prozatimniho vykonného feditele, ktery bude plnit povinnosti svéfené vykonnému fediteli

po dobu nepiesahujici 18 mésicli, dokud nebude provedeno jmenovani podle ¢l. 43 odst. 2.

Clanek 60
Prechodna opatient tykajici se vnitrostatnich kontaktnich mist
Do dne [Ufad pro publikace: viozte datum = 11 mésicii po vstupu tohoto naiizeni v platnost]
poskytne ¢len spravni rady agentufe ndzev instituce, kterd byla urena jako vnitrostatni kontaktni
misto v souladu s ¢l. 32 odst. 1, a jméno vedouciho vnitrostatniho kontaktniho mista. Sd€leni mtlize

mit podobu e-mailu potvrzujiciho soucasny stav.

Cldnek 61
Prechodna rozpoctova ustanoveni
Postup udéleni absolutoria zaplnéni rozpocti schvélenych nazakladé clanku 14
nafizeni (ES) ¢. 1920/2006 se provadi v souladu s pravidly stanovenymi

v ¢lanku 15 uvedeného nafizeni.

Clanek 62
Zruseni narizeni (ES) ¢. 1920/2006

1. Nafizeni (ES) ¢.1920/2006 se zrusuje ode dne [Ufad pro publikace: vlozte datum =
12 mésict po vstupu tohoto nafizeni v platnost].
Odkazy na zruSené nafizeni se povazuji za odkazy na toto natfizeni v souladu se srovnavaci
tabulkou obsazenou v pfiloze.

2. Vnitini pravidla a opatfeni pfijata spravni radou na zékladé natfizeni (ES) €. 1920/2006
zstavaji v platnosti po dni [Urad pro publikace: viozte datum = 12 mésicii po vstupu
tohoto narizeni v platnost], nerozhodne-li spravni rada pii uplatiiovani tohoto nafizeni

jinak.
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Cldnek 63
Vstup v platnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.
PouZije se ode dne [Urad pro publikace: viozte datum = 12 mésicii po vstupu tohoto narizeni
v platnost].

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne
Za Evropsky parlament Za Radu
predseda/predsedkyné predseda/predsedkyné
10076/22 mhr/vmu 77

JAIB CS



		2022-06-13T12:15:04+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



