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Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om Den Europ=ziske Unions Narkotikaagentur

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde, sarlig artikel 168, stk. 5,
under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,

efter hering af Det Europziske @konomiske og Sociale Udvalg',

efter horing af Regionsudvalget?,

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Det Europziske Overvagningscenter for Narkotika og Narkotikamisbrug blev oprettet ved
Rédets forordning (EQF) nr. 302/93°. Denne oprettelsesretsakt blev omarbejdet i 2006 ved
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1920/2006%.

(2) Det Europaiske Overvigningscenter for Narkotika og Narkotikamisbrug blev oprettet for at
tilvejebringe faktuelle, objektive, pélidelige og sammenlignelige oplysninger pd EU-plan om
narkotika, narkotikamisbrug og konsekvenserne heraf med henblik pé at forsyne Unionen og
medlemsstaterne med dokumentation, der kan danne grundlag for politikudformningen og
tjene som rettesnor for initiativer til narkotikabekempelse, saledes at de har et bedre grundlag,
nér de pa deres respektive kompetenceomrader treeffer foranstaltninger eller beslutninger med

henblik pa at imedega narkotikafeenomenet.

1 EUT C af, s. .

2 EUT C af, s. .

3 Rédets forordning (EQF) nr. 302/93 af 8. februar 1993 om oprettelse af et europaisk
overvagningscenter for narkotika og narkotikamisbrug (EFT L 36 af 12.2.1993, s. 1).

4 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1920/2006 af 12. december 2006

vedrarende Det Europaiske Overvagningscenter for Narkotika og Narkotikamisbrug
(omarbejdning) (EUT L 376 af 27.12.2006, s. 1).
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)

“4)

[...] Oprettelsen og driften af Det Europaiske Overvdgningscenter for Narkotika og

Narkotikamisbrug ("EMCDDA") har betydet en klar forbedring af tilgeengeligheden af

oplysninger om narkotika og narkotikamisbrug i hele [...] Unionen samt internationalt.

Selv om det overordnede mal stadig er gyldigt og ber bibeholdes, udger forordning (EF)

nr. 1920/2006 som sédan ikke leengere [...] en passende ramme med henblik pa handtering af

nuverende og fremtidige udfordringer med hensyn til narkotika. Mandatet for Det
Europeiske Overvagningscenter for Narkotika og Narkotikamisbrug ber derfor revideres,

herunder med henblik pi at erstatte, styrke og omdebe det til "Den Europaiske Unions

Narkotikaagentur" ("agenturet"). Da der er behov for veesentlige @ndringer af forordning (EF)
nr. 1920/2006 for at tage hajde for den fzlles tilgang til EU's decentraliserede agenturer’ og
for at tage hensyn til narkotikafeenomenets udvikling, ber forordningen af klarhedshensyn
erstattes af en ny forordning.

Fokus i forordning (EF) nr. 1920/2006 var primart rettet mod sundhedsrelaterede sporgsmal.
[...] Selv_om det er vigtigt at bevare fokus, er det [...] ogsd nedvendigt at tage fat pa [...]

narkotikaudbuddet [...] for at mindske tilgaengeligheden af narkotika 1 Unionen og begranse

eftersporgslen efter narkotika og dermed bidrage til at hindtere forbindelserne med andre

sikkerhedstrusler. Sundheds- og  udbudsrelaterede sporgsmil  vedrerende

narkotikafzenomenet haenger uleseligt sammen. [...] For at tilvejebringe faktuelle,

objektive, palidelige, sammenlignelige og EU-daekkende vasentligse data og analyser bor

agenturet [...] behandle narkotikafeenomenet [...] ved at anleegge en tveerfaglig tilgang til

narkotika, narkotikabrug, lidelser pd grund af narkotikabrug og -afhaengighed,

forebyggelse, behandling, pleje, risiko- og skadesbegraensning, rehabilitering, social

reintegration og restitution, narkotikaudbud, herunder ulovlig produktion og handel, og

andre relevante narkotikarelaterede spergsmal og deres konsekvenser.

Felles erklering fra Europa-Parlamentet, Radet for Den Europ@iske Union og Europa-
Kommissionen om decentraliserede agenturer af 19. juli 2012, https://european-
union.europa.eu/sites/default/files/docs/body/joint_statement and common_approach 2012
_en.pdf.
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(6)

(6a)

Agenturets arbejde ber udferes under iagttagelse af Unionens og medlemsstaternes respektive

befojelser pa narkotikal...Jomradet og sundhedsbeskyttelsesomradet, navnlig med henblik

pa at beskytte og forbedre menneskers sundhed og bekaempe de store

oranseoverskridende trusler mod sundheden. Agenturets mandat ber navnlie omfatte

en omfattende vifte af foranstaltninger til at stotte, koordinere eller supplere

medlemsstaternes tiltag vedrerende overvagning, tidlis varsling og bekaempelse af

alvorlige graenseoverskridende trusler mod sundheden som felge af narkotika,

herunder, men ikke begraenset til. passende tilskyndelsesforanstaltninger. Det ber

omfatte de forskellige aspekter af narkotikafenomenet og de foranstaltninger, der ivaerksattes
for at athjelpe problemerne. I den forbindelse ber agenturet folge Unionens relevante [...]

narkotikarelaterede strategiske dokumenter, navnlig EU's geldende narkotikastrategi og

EU's narkotikahandlingsplan.
Under udferelsen af sine aktiviteter ber agenturet samarbejde med andre relevante EU-

organer, -kontorer og -agenturer [...] inden for rammerne af deres mandater, og det ber

tage hensyn til deres aktiviteter for at undgd overlapning. Samarbejdet ber ogsa finde sted pa

internationalt plan med relevante myndigheder og organer i tredjelande samt til stette for

Unionens og [...] medlemsstaternes indsats pa FN-plan.

For at opna sterst mulig effektivitet i handteringen af narkotikafaenomenet er det ogsa

vigtiot, at agenturet opretholder en taet dialog med det videnskabelige samfund,

civilsamfundsorganisationer, herunder organisationer af personer, der bruger

narkotika, og andre relevante interessenter.
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(7

(8)

)

Blandingsbrug [...] bliver stadig mere almindeligt. [...] Agenturets arbejde ber derfor [...]

ogsa tage behorigt hensyn til afhengighed af andre stoffer, nar de pdgeldende stoffer [...],

uanset om de er lovlige eller ulovlige, forbruges samtidig eller efter hinanden inden for

et kort tidsrum sammen med narkotika [...].

Agenturet ber udvikle sine koordinerende og stottende aktiviteter inden for tre

hovedkompetenceomrader, dvs. overviagning med henblik pd mere velfunderede politikker,
[...] beredskab med henblik pa mere velfunderede foranstaltninger og udvikling af

kompetencer med henblik pa sterkere reaktioner pd EU-plan og i medlemsstaterne pa

narkotikafeenomenet.
Indsamling, analyse og formidling af data ber fortsat vare agenturets hovedopgave. Ved

udferelsen af denne opgave beor agenturet veere szrlist opmaerksom pa at overholde de

retlice rammer for behandling af personoplysninger og ber ikke indsamle data, der ger

det muligt at identificere enkeltpersoner eller sma grupper af personer. Standarddataene

indsamles gennem de nationale kontaktpunkter, som fortsat ber vaere [...] agenturets [...]
primaere dataleveranderer. Yderligere datakilder, der er tattere pé realtid, er 1 stigende grad
tilgeengelige gennem innovative dataindsamlingsmetoder. Agenturet ber derfor have adgang
til [...] relevante tilgeengelige data for at [...] fa et holistisk billede af narkotikafenomenet i

Unionen og de eksterne faktorer, der pavirker det, samtidig med at de nationale

kontaktpunkter holdes orienteret.
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(10) De nationale kontaktpunkter udger hjernestenen i Unionens narkotikaovervignings- og

rapporteringssystem. De indsamler oplysninger og udarbejder sammenlignelige og

videnskabeligt velfunderede data om den nationale narkotikasituation, som bidrager til

overvagningen af situationen i hele Unionen. De nationale kontaktpunkter er ogsi

vigtige i processen med at forbedre dataindsamlingsmetoder og -vaerktejer og udvikle

relevante retningslinjer for deres gennemfeorelse. Desuden deltager de nationale

kontaktpunkter i systemet for tidlic varsling og rapporterer om nve tendenser i

anvendelsen af eksisterende psvkoaktive stoffer og/eller nyve forbrugsmenstre, der

indebzerer kombinationer af psyvkoaktive stoffer, som udger en mulig sundhedsrisiko.

Endvidere tilbyder de stotte til produktionen af agenturets forskellice produkter. Det er

derfor afgerende, at forholdet mellem agenturet og de nationale kontaktpunkter er

symbiotisk og gensidigt forstzerkende, og [...] agenturets datakrav ber afspejles hos de

nationale kontaktpunkter. De ber i medlemsstaterne have befojelse til at modtage alle

relevante data fra de forskellige nationale myndigheder. [...] Samtidig med at man undgér

harmoniseringsforanstaltninger og overlader det til medlemsstaterne at traeffe afserelser

om de nationale kontaktpunkters forvaltning, struktur eller grundlaeggende opgaver

med hensyn til andre nationale kompetente mvndigheder i overensstemmelse med

traktaterne, bor [...] agenturets mandat gere det muligt at stremline dataindsamlingen i

medlemsstaterne sa vidt muligt [...] for at undga dobbelt indberetning og dobbeltarbejde.

(10a) Det er nedvendigt at etablere grundlaget for et gensidigt tillidsforhold og en lebende

dialog mellem agenturet og de nationale kontaktpunkter som agenturets vigtigste

dataleverandeorer pa srundlag af en klar og effektivt fungerende mekanisme og et szt

regler. Agenturet ber derfor have befojelse til at vde finansiel stotte til de nationale

kontaktpunkter og bidrage til, at de fungerer effektivt, herunder ved at foretage en

vurdering af hvert nationalt kontaktpunkt, der har direkte tilknytning til dets bidrag til

en koordineret EU-indsats pa narkotikaomradet.
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(1)

(12)

(13)

(14)

For at lette og strukturere dataindsamlingen og udvekslingen af oplysninger, bade kvalitativ
og kvantitativ, og stette oprettelsen af et integreret og interoperabelt overvigningssystem, der
muligger realtidsovervigning, ber agenturet [...] udvikle de passende digitale lesninger, der

er nodvendige for udferelsen af sine opgaver |[...].

For at sette agenturet i stand til at gere bedre brug af de oplysninger, det har til radighed,
f.eks. med henblik pa iverksattelse af mere proaktive foranstaltninger i form af eksempelvis
trusselsvurderinger, strategiske efterretningsrapporter og varslinger, og for at eége Unionens
beredskab over for fremtidige udviklinger ber agenturets overvagnings- og analysekapacitet

styrkes i forhold til EMCDDA.

For at forbedre Unionens beredskab er det ogsa nedvendigt at have et holistisk billede af
narkotikafeenomenets potentielle fremtidige udvikling. Agenturet ber for at forberede sig og
ruste de politiske beslutningstagere bedre pa denne fremtidige udvikling gennemfore
regelmassige fremsynsundersggelser under hensyntagen til megatendenser, dvs. langsigtede
drivkrefter, der kan observeres nu, og som sandsynligvis vil have betydelig indflydelse pa
fremtiden, med henblik pa at kortlegge nye udfordringer og muligheder for at reagere pa
narkotikaproblemer.

Narkotikafenomenet bliver [...] i_stigende grad teknologidrevet, hvilket igen er blevet

tydeligt under covid-19-pandemien, hvor der er konstateret en mere omfattende indferelse af
nye teknologier til at lette distributionen af narkotika. Det anslés, at omkring to tredjedele af
tilbuddene pd merkenettet er relateret til narkotika. Der anvendes forskellige platforme til
narkotikahandelen, herunder sociale medier og mobilapplikationer. Denne udvikling afspejles

1 indsatsen over for narkotikafeenomenet, idet onlineforanstaltninger, herunder

mobilapplikationer og e-sundhedsydelser, 1 stigende grad finder anvendelse. Agenturet ber
sammen med andre relevante EU-agenturer overvdge denne udvikling som en del af sin

holistiske tilgang til narkotikafeenomenet og i den forbindelse undgé dobbeltarbejde.
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(15)

(16)

(17)

(18)

Nye psykoaktive stoffer, der udger en folkesundhedsmaessig og social risiko i EU, ber

handteres pa passende vis, herunder pa EU-plan. Det er derfor nedvendigt at overvage dem

og muliggere en hurtig reaktion for at opretholde EU's system for tidlig varsling. Der er for
nylig foretaget @ndringer med hensyn til udvekslingen af oplysninger om og systemet for
tidlig wvarsling af nye psykoaktive stoffer, herunder den indledende rapport og
risikovurderingen af nye psykoaktive stoffer, og @ndringer dertil behoves ikke.

P4 grundlag af agenturets styrkede overvagning og erfaringerne med risikovurderingen af nye

psykoaktive stoffer ber agenturet udvikle generelle sundheds- og

sikkerhedstrusselsvurderingskapaciteter. Der er et presserende behov for en mere proaktiv
kapacitet til hurtigt at indkredse nye trusler og skabe grundlag for udviklingen af
modforanstaltninger, da det moderne narkotikafenomens dynamik betyder, at udfordringerne
i den forbindelse hurtigt kan spredes pa tvers af grenserne.

Da farlige stoffer og farlige forbrugsmenstre kan skade folkesundheden, ber agenturet

kunne udsende varslinger, der supplerer og ikke bererer de relevante nationale

varslingssystemer. For at stotte en sddan funktion ber agenturet udvikle et europeisk

narkotikavarslingssystem, som er tilgaengeligt for de nationale myndigheder. Et sddant system
ber lette hurtig udveksling af oplysninger, der kan kraeve hurtige foranstaltninger for at
beskytte folkesundheden og opretholdesikkerheden. [...]

Narkotikapraekursorer er stoffer, der er nedvendige i fremstillingen af narkotika sdsom
amfetamin, kokain og heroin. Den ulovlige narkotikaproduktion i Unionen er stigende, og
derfor ber forebyggelsen af handel med og omdirigering af narkotikaprakursorer fra lovlige
kanaler til ulovlig narkotikaproduktion styrkes. For at stotte disse bestrebelser ber agenturet
spille en rolle i overvagningen af omdirigering af og handel med narkotikaprakursorer og

bistd Kommissionen med gennemforelsen af Unionens lovgivning om narkotikaprakursorer.
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(19)

(20)

21

Da der er et voksende behov for kriminaltekniske og toksikologiske data og ekspertise, [...]

der modsvares af et krav om bedre koordinering mellem laboratorier i medlemsstaterne, er

det nedvendigt at oprette [...] et netvaerk af kriminaltekniske og toksikologiske laboratorier
med viden om narkotika og narkotikarelaterede skader. Dette [...] netveerk ber gere det
muligt for agenturet at fi adgang til relevante oplysninger, ogge dets kapacitet pa omradet og
stotte udveksling af viden mellem de relevante laboratorier i medlemsstaterne, uden at
agenturet behover at atholde de hgje omkostninger, der er forbundet med at oprette og drive
sit eget laboratorium.

Netveerket af kriminaltekniske og toksikologiske laboratorier ber vere reprasentativt for
medlemsstaterne ved at give [...] hver isger mulighed for at udpege [...] op til tre laboratorier
til netvaerket, der dekker toksikologisk og kriminalteknisk ekspertise. For at sikre den bredest
mulige dekning ber eksperter fra andre laboratorier, der er relevante for agenturets arbejde,
herunder fra det europaiske netvark af toldlaboratorier, ogsa have mulighed for at deltage i
netvaerket. Et sddant samarbejde vil gore det muligt for alle involverede laboratorier at lere af
hinanden pa tvers af forskellige omréder.

For at fremme viden pa dette omrade og stette medlemsstaterne ber agenturet have mandat
til at definere og finansiere relevante projekter sdsom udvikling af referencestandarder
vedrerende nye stoffer, udarbejdelse af toksikologiske og farmakologiske undersggelser og
narkotikaprofilering. En sidan tilgang vil understotte udvekslingen af oplysninger mellem

relevante laboratorier og mindske omkostningerne for de enkelte laboratorier.
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(22)

(23)

24)

Eftersom agenturet [...] vil veere i en position, hvor det fir adgang til data og opnar den

nodvendige videnskabelige erfaring til at udvikle og fremme evidensbaserede |[...]

foranstaltninger og bedste praksis og [...] age kendskabet til de skadelige virkninger af

narkotika, forebyggelse, [...] foranstaltninger til risiko- og skadesbegraensning,

behandling, pleje, rehabilitering og restitution, herunder [...] fremme _af gennemferelsen

og ajourferingen af eksisterende kvalitetsstandarder for narkotikaforebyggelse (europaiske

kvalitetsstandarder inden for narkotikaforebyggelse) eller af en laseplan, der giver
beslutningstagerne og de politiske beslutningstagere viden om de mest -effektive
evidensbaserede forebyggelsesforanstaltninger og -tilgange (EU-forebyggelseslaseplaner).

Agenturets EU-daekkende perspektiv ber sette det i stand til at [...] vurdere nationale
foranstaltninger og national uddannelse, f.eks. vedrerende forebyggelse, behandling,
skadesbegraensning og andre relaterede foranstaltninger, med hensyn til deres
overensstemmelse med den hidtidige forskning og deres dokumenterede nytteveardi.

Medlemsstaterne [...] ber have mulighed for [...] , hvis de beslutter det, at drage fordel af

[...] vurderingen som et kvalitetsmaerke for deres arbejde.
I betragtning af at agenturet [...] vil vaere i en unik position pd EU-plan, der giver det

mulighed for at sammenligne data og bedste praksis, ber det [...] have mandat til at yde

stotte, herunder nar det kraeves af medlemsstaterne, som et middel til at bistd med

evalueringen og udarbejdelsen af nationale narkotikastrategier pad en mere struktureret méade
pa tvaers af medlemsstaterne [...]. Desuden ber agenturets rolle med hensyn til at tilbyde
uddannelse og stotte til medlemsstaterne 1 forbindelse med gennemforelsen af
kvalitetsstandarder og god praksis styrkes pa baggrund af den ekspertise, det [...] vil udvikle

pa disse omréder.
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(25)

(26)

27)

(28)

Agenturets ansvarsomrader inden for internationalt samarbejde ber defineres [...] klart, sé det
kan engagere sig fuldt ud 1 sddanne aktiviteter og reagere pd anmodninger fra tredjelande og

organer. Agenturet ber kunne tilbyde passende videnskabelige og evidensbaserede

veerktojer til at bidrage til udviklingen og gennemferelsen af den eksterne dimension af

Unionens narkotikapolitik [...] i_overensstemmelse med traktaterne som et middel til at

sikre en effektiv og sammenh@ngende gennemforelse af Unionens narkotikapolitikker internt
og pa internationalt plan. Med henblik pa at [...] seette agenturet [...] i_stand til at afsatte
tilstreekkelige ressourcer til denne opgave, ber arbejdet med internationalt samarbejde vare en
del af agenturets kerneopgaver. Dette ber vare baseret pa en ramme for internationalt

samarbejde for agenturet, som ber vare 1 overensstemmelse med traktaterne og Unionens

prioriteter for internationalt samarbejde, og rammen ber revideres regelmassigt for at sikre, at

den i tilstreekkelig grad afspejler den internationale udvikling og de internationale

prioriteter.
For at sikre, at det fulde potentiale 1 EU-finansieringen af sikkerheds- og sundhedsforskning

udnyttes, og at behovene inden for narkotikapolitikken imedekommes, ber agenturet bistd
Kommissionen med at kortlaegge centrale forskningstemaer, og i den forbindelse udarbejde og
gennemfore de EU-rammeprogrammer for forskning og innovation, som er relevante for
agenturets malsatninger. Dersom agenturet bistdir Kommissionen med at kortleegge centrale
forskningstemaer og udarbejder og gennemforer et EU-rammeprogram, ber det for at undga
en potentiel interessekonflikt ikke modtage midler fra dette program. Endelig ber agenturet
deltage 1 EU-dekkende initiativer vedrerende forskning og innovation for at sikre, at de
teknologier, der er nedvendige for dets aktiviteter, udvikles og er tilgengelige til brug.

Agenturets bestyrelse bor bistas af et forretningsudvalg med henblik pd forberedelsen af [...]
agenturets afgorelser. Ledelsen af agenturet bor varetages af en administrerende direktor. Et
videnskabeligt udvalg ber fortsat bista bestyrelsen og den administrerende direkter i relevante

videnskabelige sporgsmal.

[.]
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(29)

(30)

(€2))

(32)

(33)

Agenturet ber have tilstreekkelige ressourcer til at udfere sine opgaver og tildeles et
selvstendigt budget. Det ber hovedsagelig finansieres gennem et bidrag fra Unionens
almindelige budget. Unionens budgetprocedure bor gelde for sa vidt angar Unionens bidrag
og enhver anden stette, som ydes over Unionens almindelige budget. Revisionen af
regnskaberne ber foretages af Den Europaiske Unions Revisionsret.

Gebyrer forbedrer finansieringen af et agentur og kan overvejes i forbindelse med specifikke
sporgsmdl, der klart kan adskilles fra [...] agenturets kerneopgaver._Agenturet bor derfor

have befojelse til at opkraeve gebyrer, som ber fastsattes pi en gennemsigtic made og

dekke dets omkostninger til levering af de pageldende tjenester.

Den administrerende direktor ber forelegge agenturets drsberetning for Europa-Parlamentet
og Radet. Desuden ber Europa-Parlamentet og Rddet have mulighed for at opfordre den
administrerende direkter til at afleegge rapport om udferelsen af sine opgaver.
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1049/2001¢ ber finde anvendelse pa
agenturet. Agenturet ber iagttage den videst mulige gennemsigtighed angdende dets
aktiviteter uden at bringe indfrielsen af mélet med dets operationer i fare.

Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EU, Euratom) nr. 883/20137 og den
interinstitutionelle aftale af 25. maj 1999 mellem Europa-Parlamentet, Radet for Den
Europe®iske Union og Kommissionen for De Europeiske Feallesskaber om de interne
undersogelser, der foretages af Det Europaiske Kontor for Bekampelse af Svig (OLAF)S,
som Det Europziske Overvagningscenter for Narkotika og Narkotikamisbrug allerede har

tiltradt, ber finde anvendelse pa agenturet.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1049/2001 af 30. maj 2001 om
aktindsigt 1 Europa-Parlamentets, Radets og Kommissionens dokumenter (EFT L 145 af
31.5.2001, s. 43).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU, Euratom) nr. 883/2013 af 11. september
2013 om undersogelser, der foretages af Det Europaiske Kontor for Bekeempelse af Svig
(OLAF) og om ophavelse af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1073/1999
og Rédets forordning (Euratom) nr. 1074/1999 (EUT L 248 af 18.9.2013, s. 1).

EFT L 136 af 31.5.1999, s. 15.
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(34)

(35)

(36)

(37)

For at kontrollere og sikre agenturets resultater, og at dets mandat tillader det at udfere de
aktiviteter, der er nedvendige som folge af udviklingen pé narkotikamarkedet og den politiske
udvikling, ber der regelmassigt foretages en ekstern evaluering af agenturets arbejde, og dets
mandat ber om nedvendigt tilpasses i overensstemmelse hermed.

Agenturet ber arbejde tet sammen med relevante internationale organisationer, andre statslige
og ikkestatslige organer og relevante tekniske organer i og uden for Unionen om

gennemforelsen af sit arbejdsprogram i __overensstemmelse med de relevante

traktatbestemmelser og under hensyntagen til medlemsstaternes egen kompetence pa

dette omrade, navnlig for at undgd dobbeltarbejde og sikre adgang til alle de data og

varktejer, der er nedvendige for at udfylde dets mandat.

Agenturet erstatter og efterfolger Det Europeiske Overvdgningscenter for Narkotika og
Narkotikamisbrug, der blev oprettet ved forordning (EF) nr. 1920/[...]2006. Det ber derfor
retligt succedere i alle sine kontrakter, herunder ansettelseskontrakter, og i sine forpligtelser
og ejendomsrettigheder. Internationale aftaler, der er indgdet af Det Europ®iske
Overvigningscenter for Narkotika og Narkotikamisbrug inden datoen for denne forordnings
anvendelse, ber forblive i kraft.

Malene for denne forordning, nemlig oprettelse af et agentur med henblik pé hindtering af
narkotikafeenomenet, kan ikke i tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne, men kan pa
grund af handlingens omfang eller virkninger bedre nds pa EU-plan; Unionen kan derfor
vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med narhedsprincippet, jf. artikel 5 1 traktaten
om Den Europ@iske Union. I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. nevnte

artikel, gar denne forordning ikke videre, end hvad der er nedvendigt for at nd disse méal —
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

KAPITEL 1
AGENTURETS MAL OG OVERORDNEDE OPGAVER

Artikel 1
Oprettelse af agenturet
1. Ved denne forordning oprettes Den Europeaiske Unions Narkotikaagentur ("agenturet").
2. Agenturet erstatter og efterfolger Det Europaiske Overvagningscenter for Narkotika og

Narkotikamisbrug, der blev oprettet ved forordning (EF) nr. 1920/2006.

Artikel 2
Retlig status og hjemsted
1. Agenturet er et EU-organ, der har status som juridisk person.
2. Agenturet har 1 hver medlemsstat den mest vidtgdende rets- og handleevne, som
vedkommende stats lovgivning tillegger juridiske personer. Det kan i seardeleshed
erhverve og afhande fast ejendom og lgsere og optreede som part i retssager.

3. Agenturet har hjemsted i Lissabon, Portugal.
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Artikel 3

Definitioner

I denne forordning forstés ved:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

"narkotika": [...] ethvert af felgende:

a) et stof, der er omfattet af FN's enkeltkonvention af 1961 angiende narkotiske

midler, 22ndret ved protokollen af 1972, eller FN's konvention af 1971 om psykotrope

stoffer
b) ethvert af de stoffer, der er anfert i [...] bilaget til Radets rammeafgorelse
2004/757/R1A°

"nye psykoaktive stoffer": stoffer som defineret i1 artikel 1, nr. 4), i rammeafgorelse
2004/757/RIA
"blandingsbrug": [...] anvendelse af et eller flere psykoaktive stoffer eller en eller flere

typer psykoaktive stoffer, uanset om de er [...] ulovlige[...] eller lovlige (navnlig

leegemidler, alkohol og tobak), nar [...] de forbruges samtidig eller efter hinanden

inden for et kort tidsrum med narkotika

"narkotikapraekursorer": stoffer, der kontrolleres og overvages i overensstemmelse med
Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 273/2004!° og Radets forordning (EF)
nr. 111/2005!"

"deltagende lande": de medlemsstater og tredjelande, der har indgéet en aftale med

Unionen 1 overensstemmelse med denne forordnings artikel 54

"international organisation": en folkeretlig organisation og organer, der er underordnet den,
eller ethvert andet organ, der er oprettet ved eller med hjemmel i en aftale mellem to eller

flere lande

10

11

Rédets rammeafgorelse 2004/757/RIA af 25. oktober 2004 om fastsattelse af mindsteregler
for gerningsindholdet i strafbare handlinger 1 forbindelse med ulovlig narkotikahandel og
straffene herfor (EUT L 335 af 11.11.2004, s. 8).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 273/2004 af 11. februar 2004 om
narkotikaprekursorer (EUT L 47 af 18.2.2004, s. 1).

Rédets forordning (EF) nr. 111/2005 af 22. december 2004 om regler for overvagning af
handel med narkotikaprakursorer mellem [...] Unionen og tredjelande (EUT L 22 af
26.1.2005, s. 1).
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7 "FN's narkotikakonventioner": FN's enkeltkonvention af 1961 angdende narkotiske midler
som &ndret ved protokollen af 1972!2, FN's konvention af 1971 om psykotrope stoffer!® og
FN's konvention af 1988 imod ulovlig handel med narkotika og psykotrope stoffer!

8) "FN-systemet": den kontrolordning, der er indfort med FN's narkotikakonventioner.

Artikel 4
Agenturets overordnede opgave
Agenturet forsyner Unionen og dens medlemsstater med faktuelle, objektive, palidelige og
sammenlignelige oplysninger, tidlig varsling og risikovurdering pa EU-plan om narkotika,

narkotikal...]brug, lidelser pa grund af narkotikabrug og -afhzngighed, forebyggelse,

behandling, pleje, risiko- og skadesbegraensning, rehabilitering, social reintegration og

restitution, narkotikaudbud., herunder ulovlig produktion og handel, og andre relevante

narkotikarelaterede spergsmél og deres konsekvenser og anbefaler passende, konkrete og

evidensbaserede foranstaltninger til [...] effektiv og rettidig handtering af de dermed forbundne

udfordringer._ Agenturet skal ved udferelsen af sine opgaver anlaegge en evidensbaseret,

integreret, afbalanceret og tvaerfaglio tilsang til narkotikafzenomenet, der omfatter et

perspektiv for menneskeretticheder, kensligestilling, folkesundhed og lished pa

sundhedsomradet.

12 De Forenede Nationers traktatsamling, bind 976, nr. 14152.
13 De Forenede Nationers traktatsamling, bind 1019, nr. 14956.
14 De Forenede Nationers traktatsamling, bind 1582, nr. 27627.
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Artikel 5

Scerlige opgaver

I. Med henblik pd at gennemfere den overordnede opgave i artikel 4 udferer agenturet

folgende opgaver:

a)  overvagningsopgaver, der omfatter:

1)
2)

3)

indsamling og analyse af oplysninger og data, jf. artikel 6, stk. 1

formidling af oplysninger]...], data og resultater af analyser, jf. artikel 6,

stk. 5, og
overvagning af narkotikafenomenet, hvilket omfatter [...]sundheds-, social- og

sikkerhedsdimensionen, jf. artikel 7

b)  beredskabsopgaver, der omfatter:

1)

2)
3)
4)

5)

udveksling af oplysninger om og systemet for tidlig varsling af nye
psykoaktive stoffer, herunder udarbejdelsen af en indledende rapport og
risikovurdering, jf. artikel 8-11

sundheds- og sikkerhedstrusselsvurdering og beredskab, jf. artikel 12

oprettelse og drift af et europaisk narkotikavarslingssystem, jf. artikel 13
overvagning af udviklingen i forbindelse med ulovlig handel med og ulovlig
anvendelse af narkotikaprekursorer og bidrag til gennemferelsen af
lovgivningen om narkotikapraekursorer, jf. artikel 14

oprettelse og drift af et netvaerk af kriminaltekniske og toksikologiske
laboratorier, jf. artikel 15
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c) kompetenceudviklingsopgaver, der omfatter:

1) udvikling[...] og fremme af [...] evidensbaserede foranstaltninger, bedste

praksis og [...] oplysningsaktiviteter, jf. artikel 16

2)  [...] vurdering af nationale foranstaltninger, jf. artikel 17
3) stette til medlemsstaterne, jf. artikel 18

4)  uddannelse, jf. artikel 19

5) internationalt samarbejde og teknisk bistand, jf. artikel 20
6) forsknings- og innovationsaktiviteter, jf. artikel 21.

2. Agenturet etablerer og koordiner det netverk, der er naevnt i artikel 31, 1 samradd ogi
samarbejde med de kompetente myndigheder og organisationer i de deltagende lande.

3. Agenturet handler pd en objektiv, upartisk og videnskabeligt stringent mide, nar det
udferer og gennemforer de opgaver, der nevnt i stk. 1.

4. Agenturet stotter og forbedrer koordineringen mellem den nationale indsats og Unionens
indsats inden for sine aktivitetsomrader og letter udvekslingen af oplysninger mellem
beslutningstagere, forskere, specialister og personer, der er arbejder med
narkotikarelaterede sporgsmal i statslige og ikkestatslige organisationer.

5. Agenturet stotter Kommissionen, medlemsstaterne og andre relevante interessenter, der er

udpeget 1 Unionens galdende [...|narkotikarelaterede strategiske dokumenter, i

forbindelse med gennemforelsen af disse [...] strategiske dokumenter, safremt det er

relevant.
6. Ved udferelsen og gennemforelsen af de opgaver, der er nevnt 1 stk. 1, kan agenturet
atholde ekspertmeader, nedsatte ad hoc-arbejdsgrupper og finansiere projekter efter behov,

idet Reitox, jf. artikel 31, underrettes rettidigt. Ved tilrettelaeggelsen af disse moeder

skal muligheden for onlinemeder overvejes.
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7. Ved udferelsen og gennemforelsen af de opgaver, der naevnt i stk. 1, samarbejder agenturet

aktivt med andre [...] EU-organer, -kontorer og -agenturer [...] inden for rammerne af

deres mandater, navnlig Europol, Eurojust, Den Europsiske Unions Agentur for

Grundlzeggende Retticheder, Den Europaiske Unions Agentur for Uddannelse inden

for Retshindhzevelse (Cepol), Det Europaiske Lagemiddelagentur, Det Europeiske

Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme, Det Europsiske Institut til

Forbedring af Leve- og Arbejdsvilkiarene (Eurofond), det videnskabelige samfund,

civilsamfundsorganisationer og andre relevante interessenter for at opnd sterst mulig
effektivitet i overvagningen, vurderingen og reaktionen pé narkotikafeenomenet.

8. Agenturet kan deltage i kommunikationsaktiviteter pa eget initiativ inden for dets mandat.
Tildelingen af ressourcer til kommunikationsaktiviteter ma ikke skade den effektive
udferelse af de opgaver, der er nevnt i stk. 1. Kommunikationsaktiviteter skal
gennemfores i overensstemmelse med de relevante kommunikations- og formidlingsplaner,

som bestyrelsen har vedtaget.
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KAPITEL 11

OVERVAGNING
Artikel 6
Indsamling og formidling af oplysninger og data
1. Agenturet:
a) indsamler [...] relevante oplysninger og data, herunder oplysninger og data fra de

b)

d)

nationale kontaktpunkter, data og oplysninger som stammer fra forskning, og som er
tilgengelige fra abne kilder, og data fra EU-kilder, ikkestatslige kilder og
kompetente internationale organisationer og organer

indsamler de oplysninger og data, der er nedvendige for at overvdge blandingsbrug

og konsekvenserne heraf, jf. artikel 7, stk. 1, litra [...]ac)

indsamler de tilgeengelige oplysninger og data fra de nationale kontaktpunkter [...] i

samarbejde med Europol[...] om nye psykoaktive stoffer og videreformidler uden

unedig forsinkelse disse oplysninger til de nationale kontaktpunkter og Europols
nationale enheder samt til Kommissionen

indsamler og analyserer oplysninger og data om omdirigering af og ulovlig handel
med narkotikaprakursorer

gennemforer og igangsatter de forsknings- og overvdgningsundersogelser,
rundsperger, gennemforlighedsundersogelser og pilotprojekter, der er nedvendige
for, at det kan udfere sine opgaver

sikrer en bedre sammenlignelighed, objektivitet og palidelighed af oplysninger og

data pd EU-plan ved i samarbejde med de nationale kontaktpunkter at udarbejde

indikatorer og ikkebindende fzlles standarder [...], som agenturet kan anbefale
overholdt med henblik pa at sikre bedre sammenh@ng i de malemetoder, der

anvendes af medlemsstaterne og Unionen [...]
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o) arbejder taet sammen med relevante EU-organer, -kontorer og -agenturer og

internationale organisationer og organer, navnliec Europol, UNODC og INCB,

for at lette underretningen og undgi ungdvendige byrder for medlemsstaterne.

2. Agenturet indsamler relevante nationale data gennem de nationale kontaktpunkter. Den

nationale indberetningspakke skal pa forhind dreftes og vedtages blandt de nationale

kontaktpunkter. [...] Agenturet kan benytte sig af vderligere nationale |...]

informationskilder, samtidiec med at de nationale kontaktpunkter holdes orienteret

rettidigt.

3. Agenturet udvikler inden for sit mandat dataindsamlingsmetoder og -tilgange, herunder
gennem projekter med eksterne partnere.

4. Agenturet [...] udvikler de nedvendige digitale losninger til indsamling, validering,

analyse, indberetning, forvaltning og [...] udveksling, herunder automatisk, af

oplysninger og data.
[...]
5. Agenturet formidler oplysninger og data ved at:
a) stille de oplysninger, det tilvejebringer, til rddighed for Unionen, medlemsstaterne og
andre interesserede parter, herunder om nye udviklinger og @ndrede tendenser
b) sikre en bred formidling af sine analyser, konklusioner og rapporter, herunder til

det videnskabelige samfund, civilsamfundet, bererte lokalsamfund, herunder

personer, der bruger narkotika, med undtagelse af felsomme ikkeklassificerede

og klassificerede data i overensstemmelse med denne forordnings artikel 49
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Sa.

¢ [.]
d)  oprette abne videnskabelige dokumentationskilder [...]

e) tilvejebringe oplysninger om kvalitetsstandarder, [...] evidensbaseret bedste praksis,

innovative tilgange og implementerbare forskningsresultater i medlemsstaterne og

fremme udveksling og implementering af sddanne [...] standarder og praksisser.

Agenturet kan ogsa formidle oplysninger og data opdelt efter medlemsstat.

Sb.

Ved formidlingen af oplysninger og data henviser agenturet til kilderne hertil.

Agenturet sikrer, hvor det er muligt, at de indsamlede data opdeles efter ken, og at

indsamlingen og opstillingen af data tager hensyn til narkotikapolitikkens

konssensitive aspekter. Det indhenter ikke oplysninger til identifikation af personer eller

af smd grupper af personer. Det atholder sig fra enhver overforsel af oplysninger

vedrarende konkrete personer.

Artikel 7

Overvagning af narkotikafcenomenet og udveksling af bedste praksis

Agenturet overvager:
a)  narkotikafeenomenet i Unionen pa en holistisk made ved hjelp af epidemiologiske og
andre indikatorer, der dekker sundheds-, social- og sikkerhedsaspekterne, herunder

gennemforelsen af [...] Unionens geeldende narkotikarelaterede strategiske

dokumenter
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aa) evidensbaseret bedste praksis og innovative tilgange med hensyn _til
sundhedsmzessige, sociale og sikkerhedsmaessige reaktioner

ab) narkotikabrug, lidelser p4 grund af narkotikabrug, narkotikaathzngighed og
dermed forbundne sundhedsrisici_ og -skader og risikabel adfserd samt nye
tendenser pa disse omrader

ac) blandingsbrug og konsekvenserne heraf, navnlig den egede risiko for
sundhedsmsessige og sociale problemer, de sociale determinanter for
narkotikabrug, lidelser pd grund af narkotikabrug og -afhaengighed samt
konsekvenserne for politikker og reaktioner

ad) narkotika- og blandingsbrug og konsekvenserne heraf ud fra et kensperspektiv,
navnlig deres indvirkning pi kensbaseret vold

b) nye tendenser med hensyn til narkotikafenomenet i Unionen og internationalt, for s
vidt som disse har indvirkning p& Unionen; dette omfatter overvigning af
narkotikaudbud, herunder ulovlig produktion og handel og andre relaterede
forbrydelser, samt brugen af nye teknologier [...] i_samarbejde med Europol
inden for agenturernes respektive mandater

c) [..]

d [..]
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2a.

e) 1 samarbejde med Europol og med stotte fra de nationale kontaktpunkter og de
nationale Europolenheder alle nye psykoaktive stoffer, der er blevet indberettet af
medlemsstaterne

f)  narkotikapreekursorer og ulovlig handel med og ulovlig anvendelse heraf

g) gennemferelsen af Unionens og medlemsstaternes narkotikapolitikker, herunder

med henblik pa at statte deres udarbejdelse og uathangige evaluering]...].
h)y [..]
P& grundlag af sine overvdgningsaktiviteter kortlegger og stetter agenturet [...]

evidensbaseret bedste praksis og [...] innovative tilgange og deler [...] dem med

medlemsstaterne og fremmer udveksling [...] heraf blandt [...] .

Agenturet udvikler i samarbejde med de nationale kontaktpunkter redskaber og

instrumenter, som gor det lettere for medlemsstaterne at overviage og evaluere deres

nationale politikker og for Kommissionen at overvige og evaluere Unionens

politikker.

Agenturet gennemforer regelmaessige fremsynsovelser under hensyntagen til de
oplysninger, som er til radighed. Den udarbejder pé dette grundlag relevante [...] scenarier

for udviklingen af den fremtidige narkotikapolitik.
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KAPITEL 111
BEREDSKAB

Artikel 8
Udveksling af oplysninger om og system for tidlig varsling af nye psykoaktive stoffer

1. Hver medlemsstat sikrer, at dens nationale kontaktpunkt og den nationale Europolenhed
under hensyn til disses respektive mandater giver agenturet og Europol de tilgengelige
oplysninger om nye psykoaktive stoffer rettidigt og uden unedig forsinkelse.
Oplysningerne  skal ~ vedrere  pédvisning og identifikation, anvendelse og
anvendelsesmenstre, fremstilling, ekstraktion, distribution og distributionsmetoder, ulovlig
handel og kommerciel, medicinsk og videnskabelig anvendelse af og potentielle og
konstaterede risici ved disse stoffer.

2. Agenturet indsamler, sammenholder, analyserer og vurderer i samarbejde med Europol
oplysninger om nye psykoaktive stoffer. Det meddeler rettidigt disse oplysninger til de
nationale kontaktpunkter, de nationale Europolenheder og Kommissionen med henblik pa
at give dem alle de oplysninger, der er nedvendige med henblik pa tidlig varsling.
Agenturet udarbejder den indledende rapport eller den kombinerede indledende rapport

efter artikel 9 pa grundlag af de oplysninger, der er indsamlet i henhold til ferste afsnit.

Artikel 9
Indledende rapport
1. Hvis agenturet, Kommissionen eller et flertal af medlemsstaterne finder, at de oplysninger,
der er udvekslet om et nyt psykoaktivt stof, og som er indsamlet i en eller flere
medlemsstater, giver anledning til bekymring for, at det nye psykoaktive stof kan udgere
sundhedsmaessige eller sociale risici pd EU-plan, udarbejder agenturet en indledende

rapport om det nye psykoaktive stof.
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Med henblik pa ferste afsnit underretter medlemsstaterne Kommissionen og de andre

medlemsstater om deres enske om, at der udarbejdes en indledende rapport. Hvis der opnés

flertal herfor blandt medlemsstaterne, giver Kommissionen agenturet instruks i

overensstemmelse hermed og underretter medlemsstaterne herom.

2. Den indledende rapport skal indeholde felgende:

a) en forelobig angivelse af arten, antallet og omfanget af hendelser, der paviser
sundhedsmaessige og sociale problemer, hvor det nye psykoaktive stof potentielt kan
vare involveret, og anvendelsesmenstrene for det nye psykoaktive stof

b) en forelebig kemisk og fysisk beskrivelse af det nye psykoaktive stof og de metoder
og praekursorer, der anvendes til dets fremstilling eller ekstraktion

c) en forelobig farmakologisk og toksikologisk beskrivelse af det nye psykoaktive stof

d) en forelobig beskrivelse af kriminelle gruppers involvering i fremstillingen eller
distributionen af det nye psykoaktive stof

e) oplysninger om den human- og veterineermedicinske anvendelse af det nye
psykoaktive stof, herunder som et aktivt stof i et humanmedicinsk leegemiddel eller 1
et veterinerlegemiddel

f)  oplysninger om den kommercielle og industrielle anvendelse af det nye psykoaktive
stof, omfanget af siddan anvendelse samt stoffets anvendelse til videnskabelige
forsknings- og udviklingsformal

g)  oplysninger om, hvorvidt det nye psykoaktive stof er omfattet af restriktive
foranstaltninger 1 medlemsstaterne

h)  oplysninger om, hvorvidt det nye psykoaktive stof er eller har veret genstand for
vurdering 1 FN-systemet

1) andre relevante oplysninger, safremt de er tilgengelige.
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Agenturet udarbejder den indledende rapport ud fra de oplysninger, det har til sin radighed.

Hvis agenturet finder det nedvendigt, anmoder det de nationale kontaktpunkter om at

fremskaffe yderligere oplysninger om det nye psykoaktive stof. De nationale

kontaktpunkter meddeler disse oplysninger senest to uger efter modtagelse af
anmodningen.

Agenturet anmoder uden unedig forsinkelse efter at have pdbegyndt udarbejdelsen af den

indledende rapport efter stk. 1 Det Europaiske Lagemiddelagentur om at give oplysninger

om, hvorvidt det nye psykoaktive stof pd EU-niveau eller pd nationalt niveau er et aktivt

stof i:

a) et humanmedicinsk leegemiddel eller i et veterinerlaegemiddel, der er omfattet af en
markedsferingstilladelse, jf. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF'?,
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF'¢ eller Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 726/2004

b) et humanmedicinsk legemiddel eller i et veterinerlegemiddel, der er omfattet af en
ansegning om en markedsforingstilladelse

c) et humanmedicinsk legemiddel eller 1 et veterinerlegemiddel, hvis

markedsforingstilladelse er blevet suspenderet af den kompetente myndighed

15

16

17

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af
en fellesskabskodeks for humanmedicinske laegemidler (EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67).
Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse af
en faellesskabskodeks for veterinerlegemidler (EFT L 311 af 28.11.2001, s. 1).
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om
fastleggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og
veterinermedicinske legemidler og om oprettelse af et europaisk legemiddelagentur (EUT
L 136 af 30.4.2004, s. 1).

10076/22 ak/RHD/ak 27

JAIB DA



d) et ikkegodkendt humanmedicinsk leegemiddel som nevnt i artikel 5, stk. 1 og 2, 1
direktiv 2001/83/EF eller i et veterinerlegemiddel, som tilberedes pa bestilling af en
person, der er bemyndiget hertil i henhold til national ret, jf. artikel 10, stk. 1, litra c),
1 direktiv 2001/82/EF

e) et testpreeparat som defineret i artikel 2, litra d), i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/20/EF'8,

Hvis oplysningerne vedrerer markedsferingstilladelser udstedt af medlemsstater,

fremlegger de pageldende medlemsstater efter anmodning disse oplysninger for Det

Europziske Lagemiddelagentur.

Agenturet anmoder uden unedig forsinkelse efter at have pabegyndt udarbejdelsen af den

indledende rapport efter stk. 1 Europol om at give oplysninger om kriminelle gruppers

involvering i fremstilling og distribution af] i distributionsmetoder for og i ulovlig handel
med det nye psykoaktive stof og i enhver anvendelse af det nye psykoaktive stof.

Agenturet anmoder uden unedig forsinkelse efter at have pabegyndt udarbejdelsen af den

indledende rapport efter stk. 1 Det Europaiske Kemikalieagentur, Det Europaiske Center

for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme og Den Europ@iske

Fodevaresikkerhedsautoritet om at videregive de oplysninger og data vedrerende det nye

psykoaktive stof, som de rader over.

De n@rmere bestemmelser om samarbejdet mellem agenturet og de decentrale EU-

agenturer, der er omhandlet i stk. 5, 6 og 7, fasts®ttes 1 samarbejdsaftaler. Sddanne

samarbejdsaftaler indgés i overensstemmelse med artikel 53, stk. 2.

Agenturet overholder betingelserne for anvendelse af de oplysninger, som meddeles

agenturet, herunder betingelserne for aktindsigt, informations- og datasikkerhed og

beskyttelse af fortrolige data, herunder folsomme data og fortrolige forretningsoplysninger

fra tredjeparter.

18

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/20/EF af 4. april 2001 om indbyrdes
tilneermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om anvendelse af god

klinisk praksis ved gennemforelse af kliniske forseg med leegemidler til human brug (EFT L
121 af 1.5.2001, s. 34).
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10.

11.

Agenturet forelegger Kommissionen og medlemsstaterne den indledende rapport senest
fem uger efter fremsattelse af de 1 stk. 5, 6 og 7 omhandlede anmodninger om oplysninger.
Hvor agenturet indsamler oplysninger om flere nye psykoaktive stoffer, som det finder har
ensartede kemiske strukturer, forelegger det senest seks uger efter fremsattelse af de i
stk. 5, 6 og 7 omhandlede anmodninger om oplysninger individuelle indledende rapporter
eller kombinerede indledende rapporter vedrerende flere nye psykoaktive stoffer for
Kommissionen og medlemsstaterne, forudsat at de karakteristiske traek ved hvert af de nye

psykoaktive stoffer er klart kortlagt.

Artikel 10
Risikovurderingsprocedure og -rapport

Senest to uger efter modtagelsen af en indledende rapport som omhandlet i artikel 9, stk.
10, kan Kommissionen anmode agenturet om at vurdere de potentielle risici ved det nye
psykoaktive stof og udarbejde en risikovurderingsrapport, hvis den indledende rapport
giver anledning til at tro, at stoffet kan udgere alvorlige folkesundhedsmessige risici og,
alt efter omstaendighederne, alvorlige sociale risici. Risikovurderingen foretages af Det
Videnskabelige Udvalg.

Senest to uger efter modtagelsen af en kombineret indledende rapport som omhandlet 1
artikel 9, stk. 11, kan Kommissionen anmode centret om at vurdere de potentielle risici ved
flere nye psykoaktive stoffer med en lignende kemisk struktur og udarbejde en kombineret
risikovurderingsrapport, hvis den kombinerede indledende rapport giver anledning til at
tro, at stofferne kan udgere alvorlige folkesundhedsmessige risici og, alt efter
omstendighederne, alvorlige sociale risici. Den kombinerede risikovurdering foretages af

Det Videnskabelige Udvalg.
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Risikovurderingsrapporten eller den kombinerede risikovurderingsrapport skal indeholde:

tilgeengelige oplysninger om det nye psykoaktive stofs kemiske og fysiske
egenskaber og om de metoder og prakursorer, der anvendes til dets fremstilling eller
ekstraktion

tilgengelige oplysninger om det nye psykoaktive stofs farmakologiske og
toksikologiske egenskaber

en analyse af de sundhedsmeessige risici, der er forbundet med det nye psykoaktive
stof, navnlig for sd vidt angér dets akutte og kroniske toksicitet, misbrugspotentiale,
athengighedsskabende potentiale og fysiske, psykiske og adferdsmassige
virkninger

en analyse af de sociale risici, der er forbundet med det nye psykoaktive stof, navnlig
dets indvirkning pa social adfaerd, den offentlige orden og kriminelle aktiviteter samt
pa kriminelle gruppers involvering 1 fremstilling og distribution af, i
distributionsmetoder for og i ulovlig handel med det nye psykoaktive stof
tilgeengelige oplysninger om omfanget af og anvendelsesmeonstrene for det nye
psykoaktive stof, dets tilgeengelighed og potentiale for udbredelse inden for Unionen
tilgaengelige oplysninger om den kommercielle og industrielle anvendelse af det nye
psykoaktive stof, omfanget af sddan anvendelse samt stoffets anvendelse til
videnskabelige forsknings- og udviklingsformél

andre relevante oplysninger, sdfremt de er tilgengelige.

Det Videnskabelige Udvalg vurderer risiciene ved det nye psykoaktive stof eller gruppen

af nye psykoaktive stoffer.

Kommissionen, agenturet, Europol og Det Europziske Legemiddelagentur har hver iser

ret til at udpege to observaterer.

Det Videnskabelige Udvalg foretager risikovurderingen pa grundlag af de tilgengelige

oplysninger og enhver anden relevant videnskabelig dokumentation. Det skal tage alle

synspunkter, der fremsattes af dets medlemmer, i betragtning. Agenturet tilrettelegger

risikovurderingsproceduren, herunder afdekning af fremtidige behov for oplysninger og

relevante undersoggelser.

3.
a)
b)
c)
d)
e)
f)
g)

4.

5.
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6. Agenturet  fremlegger  risikovurderingsrapporten  eller  den  kombinerede
risikovurderingsrapport for Kommissionen og medlemsstaterne senest seks uger efter
modtagelsen af Kommissionens anmodning om at udarbejde en risikovurderingsrapport.

7. Efter modtagelse af en beherigt begrundet anmodning fra agenturet kan Kommissionen
forlenge perioden til fardiggerelse af risikovurderingen eller den kombinerede
risikovurdering for at give mulighed for yderligere undersogelser og dataindsamling. En
sddan anmodning skal indeholde oplysninger om, hvor lang tid der er nedvendig for at
ferdiggoere risikovurderingen eller den kombinerede risikovurdering.

8. Agenturet foretager rettidige, hurtige risikovurderinger i overensstemmelse med artikel 20
i forordning (EU).../... om alvorlige grenseoverskridende sundhedstrusler og om
ophevelse af afgorelse nr. 1082/2013/EU i tilfelde af en trussel som navnt 1 artikel 2, stk.

1, litra[...] b), i nevnte forordning, sdfremt truslen er omfattet af agenturets mandat.

Artikel 11
Udelukkelse fra risikovurdering

1. Der foretages ingen risikovurdering, hvis en vurdering af det nye psykoaktive stof befinder
sig pad et fremskredent stadium inden for rammerne af FN-systemet, navnlig nar
Verdenssundhedsorganisationens Ekspertudvalg vedrerende Medicinath@ngighed har
offentliggjort sin kritiske undersegelse med en skriftlig anbefaling, medmindre der
foreligger tilstrekkelige data og oplysninger, der taler for nedvendigheden af en
risikovurderingsrapport pa EU-plan; grundene hertil anfores i den indledende rapport.

2. Der foretages ingen risikovurdering, hvis det efter en risikovurdering inden for rammerne
af FN-systemet er blevet besluttet ikke at registrere det nye psykoaktive stof, medmindre
der foreligger tilstreekkelige data og oplysninger, der taler for nedvendigheden af en

risikovurderingsrapport pa EU-plan; grundene hertil anfores i den indledende rapport.
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3. Der foretages ingen risikovurdering, hvis det nye psykoaktive stof er et aktivt stof i:

a) et humanmedicinsk legemiddel eller i1 et veterinerlaegemiddel, der er omfattet af en
markedsforingstilladelse 1 overensstemmelse med direktiv 2001/83/EF, direktiv
2001/82/EF eller forordning (EF) nr. 726/2004

b) et humanmedicinsk leegemiddel eller i et veterinerlegemiddel, der er omfattet af en
ansggning om en markedsfoeringstilladelse

c) et humanmedicinsk legemiddel eller 1 et veterinerlegemiddel, hvis
markedsforingstilladelse er blevet suspenderet af den kompetente myndighed

d) et testpraeparat som defineret i artikel 2, litra d), 1 direktiv 2001/20/EF.

Artikel 12
[... [Vurdering og beredskab i forbindelse med sundheds- og sikkerhedstrusler

1. Agenturet udvikler en strategisk evidensbaseret overordnet sundheds- og

sikkerhedstrusselsvurderingskapacitet for pd et tidligt tidspunkt at indkredse nye
udviklinger med hensyn til narkotika]...]situationen, der potentielt kan indvirke negativt

pa [...]sundheden, sociale aspekter [...] eller sikkerheden i Unionen, for derved at bidrage

til at oge de relevante interessenters beredskab til at reagere [...] effektivt og rettidigt [...]
pa nye trusler.

2. [...]
Agenturet kan ivaerksette en trusselsvurdering pa eget initiativ pd grundlag af en intern
vurdering af signaler fra rutinemassig overvigning, forskning eller andre relevante
informationskilder. Der kan ogsa ivarksattes en trusselsvurdering efter anmodning fra

Kommissionen eller en medlemsstat, hvis de i stk. 1 fastlagte [...] kriterier er opfyldt.
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6a.

En trusselsvurdering skal besta af en hurtig evaluering af eksisterende oplysninger og om
nedvendigt indsamling af nye oplysninger gennem agenturets informationsnet. Agenturet
udvikler passende videnskabelige metoder til hurtig vurdering.
Trusselsvurderingsrapporten skal beskrive den konstaterede trussel, den aktuelle situation
baseret pa tilgengelig dokumentation og de mulige resultater i tilfelde af manglende
handling samt opstille muligheder med hensyn til det beredskab og den indsats, der kan
iverksattes for at afbede den konstaterede trussel. Den kan ogsd indeholde mulige
opfelgningsforanstaltninger [...]. Trusselsvurderingsrapporten sendes til Kommissionen og
medlemsstaterne, alt efter hvad der er relevant.

Agenturet arbejder teet sammen med medlemsstaterne, andre decentrale EU-agenturer og

-organer, EU-organisationer og internationale organisationer om at foretage en
trusselsvurdering ved at inddrage dem i vurderingen, hvis det er relevant. Hvis den
potentielle trussel allerede er genstand for en analyse inden for rammerne af en anden EU-
mekanisme, foretager agenturet ikke en trusselsvurdering.

Med Kommissionens samtykke foretager agenturet trusselsvurderinger  af
narkotikarelaterede trusler fra lande uden for Unionen, som potentielt kan pavirke [...]

sundheden, sociale aspekter [...] eller sikkerheden i Unionen.

Agenturet ajourferer om nedvendigt trusselsvurderingerne og overvager situationens

udvikling.

Artikel 13
Det europeeiske narkotikavarslingssystem
Agenturet opretter og forvalter et hurtigt europaisk narkotikavarslingssystem, som

supplerer de relevante nationale varslingssystemer, der ikke bereres heraf. Systemet

supplerer systemet for tidlig varsling af nye psykoaktive stoffer, jf. artikel 8-11.
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2.

[...] De nationale kontaktpunkter underretter i samarbejde med de relevante

nationale kompetente myndigheder straks agenturet om enhver oplysning vedrerende

forekomsten af en alvorlig direkte eller indirekte narkotikarelateret risiko for [...]

sundheden, sociale aspekter eller sikkerheden samt alle oplysninger, der kan vere nyttige

for koordineringen af en reaktion, nér de far kendskab til sddanne oplysninger, sdsom:
a)  risikoens type og oprindelse

b)  dato og sted for den begivenhed, der involverer risikoen

c)  midlerne til eksponering, overforsel eller spredning

d) analytiske og toksikologiske data

e) identifikationsmetoder

f) [...] sundhedsrisici

fa) sociale og sikkerhedsmaessige risici

g) [...] sundhedsmaessige foranstaltninger, der er gennemfort eller patenkes gennemfort
pa nationalt plan
h)  andre foranstaltninger end [...]sundhedsmassige foranstaltninger
1) andre oplysninger, der er relevante for den padgaeldende alvorlige sundhedstrussel.
Agenturet analyserer og vurderer de tilgengelige oplysninger og data om potentielle
alvorlige risici for [...] sundheden og supplerer dem med eventuelle videnskabelige og
tekniske oplysninger, som det matte have fra systemet for tidlig varsling, jf. artikel 8, og
andre trusselsvurderinger, der er foretaget i overensstemmelse med artikel 12, fra andre
EU-agenturer og -organer og fra internationale organisationer, navnlig
Verdenssundhedsorganisationen. Agenturet tager hensyn til oplysninger, der indhentes via
dets dataindsamlingsvearktejer og via &bne kilder.
P& grundlag af de oplysninger, der modtages efter stk. 3, sender agenturet malrettede
hurtige varslings- eller risikomeddelelser [...] til de relevante nationale myndigheder,
herunder de nationale kontaktpunkter. I sddanne risikomeddelelser [...] kan der foreslés
reaktionsmuligheder, som medlemsstaterne kan overveje som led 1 deres

beredskabsplanlagning og nationale reaktion.
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5.

8a.

[...] De nationale kontaktpunkter underretter i samarbejde med de relevante

nationale kompetente myndigheder agenturet om [...] yderligere oplysninger, de har til

radighed, med henblik pa en yderligere analyse og vurdering af risikoen samt af de
foranstaltninger, der er gennemfort, eller de foranstaltninger, der er truffet efter
modtagelsen af de meddelelser og oplysninger, der er fremsendt via det europaiske
narkotikavarslingssystem.

Agenturet arbejder teet ssmmen med Kommissionen og medlemsstaterne for at fremme den
nedvendige sammenhang i risikokommunikationsprocessen.

Agenturet kan give tredjelande eller internationale organisationer adgang til at deltage i det
europ@iske narkotikavarslingssystem. Deltagelsen skal vare baseret pd gensidighed og
skal omfatte bestemmelser om tavshedspligt svarende til dem, der finder anvendelse i
agenturet.

[...] I teet samarbejde med de relevante nationale kompetente myndigheder, navnlig

de nationale kontaktpunkter, kan agenturet udvikle et varslingssystem [...] med henblik

pa at stille oplysninger om de konstaterede risici til ridighed for personer, der bruger

eller potentielt bruger specifikke narkotika, hvor det er relevant.

Agenturet ajourferer sine narkotikavarslinger, nar det er nedvendigt.

Artikel 14
Narkotikapreekursorer
Agenturet bistar Kommissionen med at overvage udviklingen i forbindelse med ulovlig
handel med og omdirigering af narkotikaprekursorer og med at vurdere behovet for at
tilfoje en narkotikapraekursor til en kategori pé listen over registrerede stoffer eller til listen
over ikkeregistrerede stoffer, jf. forordning (EF) nr.273/2004 og forordning (EF)
nr. 111/2005, fjerne den fra denne kategori eller denne liste eller skifte kategori eller liste
for den, herunder at kortlegge og vurdere deres lovlige og ulovlige anvendelse.
Agenturet udarbejder pa eget initiativ eller efter anmodning fra Kommissionen en

trusselsvurderingsrapport om narkotikaprakursorer.
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Artikel 15
Netveerk af kriminaltekniske og toksikologiske laboratorier
1. Agenturet opretter et netvark af kriminaltekniske og toksikologiske laboratorier, som er
serligt aktive inden for kriminaltekniske og toksikologiske undersegelser af narkotika og
narkotikarelaterede skader.
2. Netveerket fungerer primart som et forum for generering af data og udveksling af
oplysninger om nye udviklinger og tendenser, tilretteleeggelse af uddannelse med henblik

pa at styrke kompetencerne hos kriminaltekniske narkotika- og toksikologicksperter, stotte

til gennemforelsen af kvalitetssikringsordninger og stette til yderligere harmonisering af

dataindsamling og analysemetoder. De nationale kontaktpunkter underrettes

regelmaessigt om dette netvaerks aktiviteter og skal have adgang til de oplysninger og

data, som det genererer.

3. Hver medlemsstat har ret til gennem sin reprasentant i bestyrelsen at udpege [...] op til tre
laboratorier, [...] som har speciale i kriminalteknisk analyse [...], 1 toksikologi og i andre

narkotikarelaterede omrider, som nationale reprasentantlaboratorier i netvarket.

Agenturet kan udvelge yderligere laboratorier eller eksperter, der er serligt aktive inden
for kriminaltekniske og toksikologiske undersegelser af narkotika og narkotikarelaterede
skader, til specifikke projekter.

4. Kommissionens Fealles Forskningscenter er medlem af netverket og representerer
Kommissionen heri.

5. Netverket skal arbejde tet sammen med eksisterende netvaerk og organisationer, der er

aktive pd dette omrade[...], og skal tage hensyn til deres arbejde for at undgi

overlapninger. Det netvaerk, der er omhandlet 1 artikel 31, underrettes regelmassigt og

mindst én gang om dret om arbejdet i netverket af kriminaltekniske og toksikologiske

laboratorier.
6. Agenturet leder netveerket og indkalder til mindst ét mede om aret. Netverket kan beslutte

at nedsatte arbejdsgrupper, der kan have netverksmedlemmer som formand.
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Netvaerket gor det muligt for agenturet at fa adgang til kriminaltekniske og toksikologiske

data, som er udarbejdet eller indsamlet af netveerkets laboratorier, herunder til analyse

af nye psykoaktive stoffer, hvor der er behov for dette.

Agenturet fastlegger og finansierer specifikke projekter for at fremme netverket, hvis
dette er relevant og baseret pa klare og gennemsigtige regler og procedurer, som fastlaegges
af agenturet pa forhand.

Agenturet opretter en database til at lagre, analysere og stille de oplysninger og data til

raddighed, der indsamles eller genereres af netvarket, i henhold til de relevante

bestemmelser i denne forordning, herunder artikel 6. stk. 6, og artikel 49.

KAPITEL 1V
KOMPETENCEUDVIKLING

Artikel 16
[-]

Evidensbaserede foranstaltninger, bedste praksis og oplysning

Agenturet [...] udarbejder og fremmer [...] evidensbaserede foranstaltninger, bedste

praksis og [..] eger kendskabet [..] til de skadelige virkninger af narkotika,

forebyggelse, foranstaltninger til risiko- og skadesbegransning, behandling, pleje,

rehabilitering og restitution. Disse foranstaltninger kan tilpasses de nationale forhold

og sennemfores pa nationalt plan og om nedvendigt rettes mod specifikke grupper.

De [...] foranstaltninger, der er nevnt 1 stk. 1, skal vere 1 overensstemmelse med de

politiske retningslinjer i Unionens narkotikarelaterede strategiske dokumenter [...].
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3. Agenturet [...] fremmer gennemforelsen af de eksisterende kvalitetsstandarder for

narkotikaforebyggelse og ajourferer dem efter behov og tilbyder eller stotter uddannelse,

jf. artikel 19.

4. Agenturet bistar medlemsstaterne [...]efter deres anmodning med at udvikle nationale]...]

foranstaltninger inden for sit mandatomrade, herunder vedrerende [...] forebyggelse|...]

af brug af narkotika, sundhedsrelaterede virkninger og mindskelse af narkotikarelateret

kriminalitet og forebyggelse af udnyttelse af sarbare personer pa narkotikamarkedet.

Artikel 17

[...] FErivillig vurderingsordning for nationale [...] foranstaltninger

1. Efter anmodning fra en national myndighed i et deltagende land [...], serger agenturet [...]

for en vurdering af nationale [...] foranstaltninger i overensstemmelse med den

standarddriftsprotokol, der er omhandlet i stk. 3.

2. Inden en [...] national [...] foranstaltning [...]_vurderes, evaluerer agenturet [...] den og

[...] analyserer, om den er i overensstemmelse med den hidtidige forskning, og om det har

vist sig nyttigt at forfelge dens erklerede mal.
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Agenturet udvikler en [...] vurderingsprocedure, som pa en gennemsigtig made fastlaegges
af agenturet 1 en standarddriftsprotokol. Agenturets bestyrelse godkender
standarddriftsprotokollen og eventuelle @ndringer heraf, inden den anvendes.

[.]

3a. Agenturet underretter regelmaessigt bestyrelsen om de vurderinger., det har foretaget.
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Artikel 18

Stotte til medlemsstaterne

I. Efter anmodning fra en medlemsstat kan agenturet stotte den uath@ngige evaluering af

medlemsstatens narkotikapolitikker og udviklingen af evidensbaserede narkotikapolitikker

1 overensstemmelse med Unionens [...] narkotikarelaterede strategiske dokumenter.

Agenturet [...] kan stotte medlemsstaterne efter deres anmodning i gennemforelsen af

deres nationale narkotikal...]politikker, kvalitetsstandarder [...], _bedste praksis og

innovative tilgange og letter udvekslingen af oplysninger, herunder om relevant

lovgivning og bedste praksis, mellem nationale [...] myndigheder og eksperter.

3. I forbindelse med politikevalueringen handler agenturet uathaengigt og pa grundlag af sine

videnskabelige standarder og en evidensbaseret tilgang.

Artikel 19
Uddannelse

Agenturet skal inden for rammerne af sit mandat [...] og 1 samarbejde med andre af Unionens

decentrale agenturer og organer:

a) tilbyde specialiseret uddannelse og leseplaner pd omrader af interesse og relevans
for Unionen
b) stille uddannelsesrelaterede varktejer og stottesystemer til rddighed for at lette
udveksling af viden i1 hele EU
c) Dbistd medlemsstaterne med at tilrettelegge uddannelses- og
kapacitetsopbygningsinitiativer.
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Artikel 20

Internationalt samarbejde og teknisk bistand

1. Agenturet:

a)

b)

d)

g)

udarbejder en ramme for internationalt samarbejde, der skal godkendes af bestyrelsen
efter forudgaende godkendelse fra Kommissionen, og som skal tjene som rettesnor
for agenturets aktiviteter inden for internationalt samarbejde

samarbejder aktivt med de organisationer og organer, der er naevnt i artikel 53

stotter udveksling og formidling af bedste praksis i Unionen og af implementerbare
forskningsresultater pa internationalt plan

overvager udviklinger med hensyn til det internationale narkotikafeenomen, der kan
udgere en trussel mod eller have konsekvenser for Unionen, gennem overvigning og
analyse af oplysninger, der er tilgengelige fra internationale organer, nationale
myndigheder, forskningsresultater og andre relevante informationskilder

leverer data og analyser om narkotikasituationen i Europa pé relevante internationale
moder og 1 tekniske fora 1 tet samarbejde med Kommissionen og stotter
Kommissionen og medlemsstaterne i internationale dialoger om narkotika

fremmer indarbejdelsen af alle relevante data om narkotika [...], der er omfattet af

denne forordning, og som er indsamlet i medlemsstaterne eller stammer fra

Unionen, 1 internationale overvagnings- og narkotikabekaempelsesprogrammer,
navnlig dem, der er oprettet af [...] EN og FN's s@rorganisationer, uden at dette
berarer medlemsstaternes forpligtelser med hensyn til videregivelse af oplysninger
inden for rammerne af bestemmelserne 1 FN's narkotikakonventioner

stotter medlemsstaterne 1 forbindelse med indberetning af de relevante oplysninger
og fremlaeggelse af den pakraevede analyse til FN-systemet, herunder indsendelse af
alle relevante data vedrerende nye psykoaktive stoffer til FN's Kontor for

Narkotikakontrol og Kriminalitetsbekaempelse og Verdenssundhedsorganisationen
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h)  stetter tredjelande i forbindelse med udviklingen af deres narkotikapolitikker i
overensstemmelse med principperne i Unionens gaeldende narkotikal...]relaterede

strategiske dokumenter, herunder ved at yde stotte til en uathengig evaluering af

deres politikker.
2. Den ramme for internationalt samarbejde, der er omhandlet i stk. 1, litra a), skal tage
hensyn til Unionens relevante politikdokumenter og narkotikafenomenets udvikling...].
Den skal angive de prioriterede lande eller regioner med hensyn samarbejde og de vigtigste

mal for samarbejdet. Den skal ogsi tage hensyn til medlemsstaternes erfaringer og

aktiviteter. Agenturet evaluerer og reviderer regelmessigt rammen for internationalt
samarbejde.

3. Agenturet overforer efter anmodning fra Kommissionen og [...] med forbehold af

bestyrelsens godkendelse sin knowhow og yder teknisk bistand til tredjelande.
Den tekniske bistand skal navnlig fokusere pa oprettelse eller konsolidering af nationale
kontaktpunkter, nationale dataindsamlingssystemer og nationale systemer for tidlig

varsling og fremme af bedste praksis pA omriderne forebyggelse, behandling, pleje,

risiko- og skadesbegrzensning, rehabilitering og restitution og efterfolgende stotte

etablering og styrkelse af strukturelle forbindelser med det system for tidlig varsling, der er
omhandlet 1 artikel 8, og det netvark, der er omhandlet i artikel 31. Hvis tredjelandet
anmoder herom, kan agenturet serge for [...] en vurdering til disse nationale organer.

4. Samarbejdet med tredjelande og med internationale organisationer gennemferes i

overensstemmelse med artikel 53 og 54.
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Artikel 21
Forskning og innovation

1. Agenturet bistir Kommissionen og medlemsstaterne med at wudpege centrale
forskningstemaer og udarbejder og gennemforer de EU-rammeprogrammer for forsknings-
og innovationsaktiviteter, som er relevante for at udfere dets overordnede opgave i artikel
4. Nér agenturet bistar Kommissionen med at udpege centrale forskningstemaer, og det
udarbejder og gennemforer et EU-rammeprogram, ma agenturet ikke modtage stotte fra
dette program.

2. Agenturet overviger og bidrager proaktivt til forsknings- og innovationsaktiviteter med
henblik pa at udfere dets overordnede opgave som fastsat i artikel 4, stotte relaterede
aktiviteter 1 medlemsstaterne og gennemfore forsknings- og innovationsaktiviteter
vedrarende speorgsmal, der er omfattet af denne forordning, herunder udvikling, treening,
afprovning og validering af algoritmer til udvikling af vearktejer. Agenturet formidler
resultaterne af denne forskning til Europa-Parlamentet, medlemsstaterne og Kommissionen
1 overensstemmelse med artikel 49.

3. Agenturet bidrager til og deltager i de aktiviteter [...], som udferes inden for rammerne af

forsknings- og innovationscyklussen, f.eks. i EU's innovationsknudepunkt for indre

sikkerhed og EU's Myndighed for Kriseberedskab og -indsats pid Sundhedsomradet.

4. Agenturet kan planlegge og gennemfore pilotprojekter vedrerende spergsmél, der er
omfattet af denne forordning.

5. Agenturet  offentligger  oplysninger om sine forskningsprojekter,  herunder
demonstrationsprojekter, de involverede samarbejdspartnere og budgettet for projektet.

6. Agenturet opretter en database til lagring, analyse og tilrddighedsstillelse af

narkotikarelaterede forskningsprogrammer.
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KAPITEL V
AGENTURETS ORGANISATION
Artikel 22

Forvaltnings- og ledelsesstruktur

Agenturets forvaltnings- og ledelsesstruktur bestar af:

a) en bestyrelse, der varetager de funktioner, der er fastsat i artikel 24
b) en direktion, der varetager det ansvar, der er fastsat i artikel 28
C) en administrerende direkter, der varetager de ansvarsomrader, der er fastsat i artikel 29
d) et videnskabeligt udvalg, der varetager de funktioner, der er fastsat i artikel 30
e) et europxisk informationsnet for narkotika og narkotikamisbrug (Reitox) 1
overensstemmelse med artikel 31.
Artikel 23
Bestyrelsens sammenscetning
1. Bestyrelsen bestar af en reprasentant for hver medlemsstat og to representanter for
Kommissionen, alle har stemmeret.
2. Bestyrelsen omfatter ogsa:
a) en uathaengig ekspert med serlig viden pa narkotikaomradet, der er udpeget af
Europa-Parlamentet, og som har stemmeret
b) en reprasentant for hvert tredjeland, der har indgdet en aftale med Unionen i
overensstemmelse med artikel 54, og som ikke har stemmeret.
3. Hvert medlem af bestyrelsen har en suppleant. Suppleanten er medlemmets stedfortraeder 1
vedkommendes fravaer_og kan deltage i bestyrelsens meder.
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4. Bestyrelsesmedlemmer og deres suppleanter udnaevnes pa baggrund af deres kendskab til

[...] de i artikel 4 omhandlede omrader under hensyntagen til relevante ledelsesmaessige,

administrative og budgetmessige fardigheder. Alle parter, der er reprasenteret i
bestyrelsen, bestraeber sig pid at begrense udskiftningen af deres representanter med
henblik pé at sikre kontinuiteten i bestyrelsens arbejde. Alle parter tilstreber at opnad en
ligelig repraesentation af kvinder og mend 1 bestyrelsen.

5. Som observaterer kan Dbestyrelsen indkalde reprasentanter for internationale
organisationer, som agenturet samarbejder med i overensstemmelse med artikel 53.

6. Medlemmer og deres suppleanter udpeges for fire r. Deres mandatperiode kan forlaeenges.

Artikel 24
Bestyrelsens funktioner
1. Bestyrelsen:

a) udstikker de overordnede retningslinjer for agenturets aktiviteter

b)  vedtager udkastet til det enhedsprogrammeringsdokument, der er omhandlet i
artikel 35, for det foreleegges for Kommissionen med henblik pa en udtalelse

c) vedtager efter at have [..] indhentet udtalelse fra Kommissionen agenturets
enhedsprogrammeringsdokument med et flertal pa to tredjedele af de
stemmeberettigede medlemmer i overensstemmelse med artikel 23

d) vedtager med et flertal pd to tredjedele af de stemmeberettigede medlemmer
agenturets arsbudget og varetager andre funktioner i relation til agenturets budget i
henhold til kapitel VI

e) vurderer og vedtager med et flertal pd to tredjedele af de stemmeberettigede
medlemmer den konsoliderede arsberetning om agenturets virksomhed og sender
senest den 1. juli hvert ar bade rapporten og sin vurdering til Europa-Parlamentet,
Rédet, Kommissionen og Revisionsretten. Den konsoliderede arsberetning

offentliggores
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g)

h)

3
k)

D

p)

vedtager de finansielle regler for agenturet i overensstemmelse med artikel 41
vedtager en strategi til bekempelse af svig, som stér i et rimeligt forhold til risikoen
for svig, under hensyntagen til en cost-benefit-analyse af de foranstaltninger, der skal
gennemfores

vedtager en strategi for opnéelse af effektivitetsgevinster og synergier med andre af
Unionens decentrale agenturer og organer

vedtager regler for forebyggelse og handtering af interessekonflikter blandt sine egne
medlemmer, medlemmerne af forretningsudvalget, Det Videnskabelige Udvalg og
Det Europaiske Informationsnet for Narkotika og Narkotikamisbrug samt blandt
udstationerede nationale eksperter og andet personale, der ikke er ansat af [...]
agenturet som omhandlet 1 artikel 44, og offentligger hvert ar
bestyrelsesmedlemmernes interesseerklaeringer pa sit websted

vedtager den standarddriftsprotokol, der er omhandlet i artikel 17, stk. 3

vedtager agenturets ramme for internationalt samarbejde som omhandlet i artikel 20,
stk. 1, og de programmer for teknisk bistand, der er omhandlet i artikel 20, stk. 3
godkender det niveau for [...] medfinansiering, der er omhandlet i artikel 32, stk. [...]
6

vedtager og ajourferer regelmassigt de kommunikations- og formidlingsplaner, der
er omhandlet 1 artikel 5, stk. 8, baseret pd en behovsanalyse

vedtager sin forretningsorden

udever med hensyn til agenturets personale de befojelser, som personalevedtegten
tillegger ansettelsesmyndigheden, og som ansattelsesvilkarene for de gvrige ansatte
tillegger den myndighed, der har kompetence til at indgd ansettelseskontrakter'®
("ans@ttelsesmyndighedsbefojelser"), jf. stk. 2

vedtager 1 samrdd med Kommissionen gennemforelsesbestemmelser til
personalevedtaegten og ansattelsesvilkarene for de evrige ansatte, jf. vedtaegtens

artikel 110, stk. 2

19 Radets forordning (EQF, Euratom, EKSF) nr. 259/68 af 29. februar 1968 om vedtagten for
tjenestemand 1 De europaiske Fallesskaber og om ansattelsesvilkirene for de evrige

ansatte i disse Fellesskaber samt om s@rlige midlertidige foranstaltninger for tjenestemand
1 Kommissionen (EFT L 56 af 4.3.1968, s. 1).
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Q)

t)

ta)

udnavner den administrerende direktor og traeffer, hvis det er relevant, afgerelse om
forleengelse af embedsperioden eller afskedigelse i overensstemmelse med artikel 43
udnzvner en regnskabsforer, som skal vere fuldstendig uathangig i udevelsen af sit
hverv, og som personalevedtegten og ansattelsesvilkarene for de gvrige ansatte skal
finde anvendelse pa

udnavner medlemmerne af Det Videnskabelige Udvalg

godkender listen over eksperter, der skal anvendes til at udvide Det Videnskabelige
Udvalg i overensstemmelse med artikel [...] 30, stk. 6

traeffer afoerelser efter vurdering af de nationale Kkontaktpunkter i

overensstemmelse med artikel 34

sikrer passende opfelgning pa konklusionerne og henstillingerne i de interne eller
eksterne revisionsberetninger og evalueringer samt fra undersegelser, der foretages
af Det Europxiske Kontor for Bekampelse af Svig, som er oprettet ved
Kommissionens afgerelse 1999/352/EF, EKSF, Euratom?’, og af Den Europziske
Anklagemyndighed (EPPO), som er oprettet ved Rédets forordning (EU)
2017/1939%!, jf. artikel 48

treeffer alle afgarelser vedrerende etablering af agenturets organisatoriske struktur og
om nedvendigt @ndring heraf under hensyntagen til agenturets aktivitetsbehov og
forsvarlig budgetforvaltning

bemyndiger indgéelsen af samarbejdsaftaler, jf. artikel 53.

20 Kommissionens afgerelse 1999/352/EF, EKSF, Euratom af 28. april 1999 om oprettelse af
Det Europziske Kontor for Bekampelse af Svig (OLAF) (EFT L 136 af 31.5.1999, s. 20).

A Rédets forordning (EU) 2017/1939 af 12. oktober 2017 om gennemforelse af et forsterket
samarbejde om oprettelse af Den Europaiske Anklagemyndighed ("EPPO") (EUT L 283 af
31.10.2017, s. 1).
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2. I overensstemmelse med personalevedtagtens artikel 110 vedtager bestyrelsen i medfer af
artikel 2, stk. 1, 1 vedtaegten og artikel 6 i ansattelsesvilkarene for de ovrige ansatte en
afgerelse om at delegere de relevante ansattelsesmyndighedsbefojelser til den
administrerende direktor og fastlegger betingelserne for at suspendere denne delegation af
befojelser. Den administrerende direkter bemyndiges til at videredelegere disse befojelser.
Under helt sarlige omstendigheder kan bestyrelsen ved en afgerelse midlertidigt
suspendere de ansettelsesmyndighedsbefojelser, der er delegeret til den administrerende
direktor, og de befojelser, denne matte have videredelegeret, og selv udeve dem eller

delegere dem til et af sine medlemmer eller en anden ansat end den administrerende

direkter.
Artikel 25
Bestyrelsens formand
1. Bestyrelsen vealger blandt sine stemmeberettigede medlemmer en formand og en

nastformand. Formanden og nastformanden velges med et flertal pa to tredjedele af de
stemmeberettigede bestyrelsesmedlemmer.

2. Neastformanden aflgser automatisk formanden, nar denne er forhindret 1 at udfere sit hverv.

3. Formandens og [...]nzestformandens mandat er pd fire &r. Deres mandatperiode kan
forlenges én gang. Hvis en formand eller nastformand opherer med at vaere medlem af
bestyrelsen under sin mandatperiode, opherer mandatperioden dog automatisk samtidig.

4. Den detaljerede procedure for valget af formanden og [...|naestformanden fastsattes i1

bestyrelsens forretningsorden.
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Artikel 26

Bestyrelsesmader
1. Bestyrelsesformanden indkalder til bestyrelsesmader.
2. Den administrerende direkter deltager i droftelserne, men har ikke stemmeret.
3. Bestyrelsen atholder mindst et ordinert mede om &ret. Bestyrelsen medes desuden pa

initiativ af bestyrelsesformanden eller pd anmodning af Kommissionen eller af mindst en
tredjedel af bestyrelsesmedlemmerne.

4. Bestyrelsen kan invitere enhver, hvis udtalelser kan vare af interesse, til at deltage 1
mederne som observater.

5. Bestyrelsesmedlemmerne kan under mederne, sdfremt forretningsordenen tillader det,
bistds af rddgivere eller eksperter.

6. Agenturet varetager sekretariatsopgaverne for bestyrelsen.

Artikel 27
Bestyrelsens afstemningsregler

1. Uden at det berarer artikel 24, stk. 1, litra c) og d), artikel 25, stk. 1, artikel 34, stk. 4 og

4a, artikel 43, stk. 8, og artikel 53, stk. 2, traeffer bestyrelsen afgerelser med flertal blandt
sine stemmeberettigede medlemmer.
2. Hvert stemmeberettiget medlem har én stemme. Hvis et stemmeberettiget medlem ikke er

til stede, har suppleanten stemmeret.

3. Formanden og nastformanden deltager 1 afstemningen.
4. Den administrerende direktor deltager ikke 1 afstemningen.
5. I bestyrelsens forretningsorden fastsattes mere detaljerede afstemningsregler, navnlig

regler om, hvornar et medlem kan handle pé et andet medlems vegne.
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Artikel 28
Forretningsudvalget
1. Forretningsudvalget:
a) treffer afgerelse om de sporgsmadl i de finansielle regler vedtaget i medfeor af
artikel 41, som ikke er forbeholdt bestyrelsen efter denne forordning
b) sikrer passende opfelgning pa resultaterne og henstillingerne fra de interne eller
eksterne revisionsberetninger og evalueringer samt fra undersegelser, der foretages
af OLAF og EPPO, jf. artikel 48
c) overvager og ferer tilsyn med gennemforelsen af bestyrelsens afgerelser med henblik
pa at styrke tilsynet med den administrative og budgetmaessige forvaltning, dog uden
at det bererer den administrerende direkters ansvarsomrader, jf. artikel 29.
2. Hvis det er nedvendigt i hastende tilfeelde, kan forretningsudvalget i bestyrelsens sted
treeffe visse midlertidige afgerelser, navnlig vedrerende den administrative forvaltning,
herunder suspendering af delegationen af ans®ttelsesmyndighedsbefojelser og

budgetanliggender. Betingelserne herfor fastsattes i bestyrelsens forretningsorden.

3. Forretningsudvalget bestdr af formanden og nestformanden for bestyrelsen, to andre
medlemmer udpeget af bestyrelsen blandt de stemmeberettigede medlemmer og to
repraesentanter for Kommissionen 1 bestyrelsen.

Bestyrelsesformanden er ogsa formand for forretningsudvalget.
Den administrerende direktor deltager i forretningsudvalgets meder, men har ikke

stemmeret. Forretningsudvalget kan opfordre observaterer til at deltage 1 sine meder.
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4. Mandatperioden for medlemmer af forretningsudvalget er fire ar. Mandatperioden for
forretningsudvalgets medlemmer udleber, nar deres medlemskab af bestyrelsen opherer.

5. Forretningsudvalget afholder mindst to ordinere meder om aret. Det treeder desuden
sammen pa formandens initiativ eller efter anmodning fra sine medlemmer.

6. Forretningsudvalget treeffer sin afgerelse ved konsensus. Hvis forretningsudvalget ikke er i
stand til at treeffe afgerelse ved konsensus, henvises sagen til bestyrelsen.

7. Bestyrelsen fastsatter forretningsudvalgets forretningsorden, herunder afstemningsreglerne

for dets medlemmer.

Artikel 29
Den administrerende direktors ansvarsomrdder

1. Den administrerende direktor er ansvarlig for forvaltningen af agenturet. Den
administrerende direkter star til ansvar over for bestyrelsen.

2. Uden at det bererer Kommissionens, bestyrelsens og forretningsudvalgets befojelser, er
den administrerende direktor uathengig i udferelsen af sit hverv og mé hverken soge eller
modtage instrukser fra nogen regering eller fra noget andet organ.

3. Den administrerende direktor aflaegger rapport til Europa-Parlamentet om udferelsen af sit
hverv, nar denne anmodes herom. Rédet kan opfordre den administrerende direkter til at
aflegge rapport om udferelsen af sit hverv.

4. Den administrerende direkter er agenturets retlige reprasentant.

5. Den administrerende direkter er ansvarlig for udferelsen af de opgaver, der palegges
agenturet, jf. artikel 5. Den administrerende direkter er navnlig ansvarlig for:

a)  den daglige administration af agenturet

b) udarbejdelse og gennemforelse af de afgerelser, som vedtages af bestyrelsen
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g)

h)

)

udarbejdelse af det enhedsprogrammeringsdokument, der er omhandlet i artikel 35,
og foreleggelse af det for bestyrelsen efter horing af Kommissionen

gennemforelse af enhedsprogrammeringsdokumentet og afleggelse af rapport til
bestyrelsen om dets gennemforelse

udarbejdelse af agenturets konsoliderede drsberetning og foreleggelse af den for
bestyrelsen til vurdering og vedtagelse

forslag til bestyrelsen om det [...]Jniveau for medfinansiering, der er omhandlet i
artikel 32, stk.[...]6, hvis en sddan medfinansiering skal ydes til de nationale
kontaktpunkter

forslag til Kommissionen efter hering af bestyrelsen om gebyrernes storrelse i
overensstemmelse med artikel 37

udarbejdelse af en opfelgende handlingsplan i forbindelse med konklusionerne i
interne eller eksterne revisionsrapporter og evalueringer samt undersegelser fra
OLAF og EPPO, jf. artikel 48, og afleggelse af statusrapport to gange om aret til
Kommissionen og regelmaessigt til bestyrelsen og forretningsudvalget

beskyttelse af Unionens finansielle interesser ved anvendelse af foranstaltninger til
forebyggelse af svig, korruption og andre ulovlige aktiviteter og gennem effektiv
kontrol, der dog ikke ma gribe ind i EPPO's og OLAF's undersogelsesbefojelser, og,
hvis der konstateres uregelmassigheder, gennem inddrivelse af uretmessigt
udbetalte beleb [...] og gennem indberetning af enhver strafbar adfzerd, i forhold
til hvilken EPPO kan udeve sin kompetence, til EPPO i henhold til artikel 24 i
forordning (EU) 2017/1939 (EPPO-forordningen)

udarbejdelse af agenturets strategier for bekempelse af svig og for
effektivitetsgevinster og synergier og foreleggelse af dem for bestyrelsen til

godkendelse
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k)  udarbejdelse af udkast til finansielle regler for agenturet
1)  udarbejdelse af agenturets udkast til et overslag over indtegter og udgifter og
gennemforelse af dets budget.
6. Den administrerende direkter [...] kan beslutte [...] at placere en eller flere [...]

forbindelsesofficerer i Unionens institutioner og i Unionens relevante organer,

kontorer og agenturer, [...] navnlig Europol, med henblik pa at udfere agenturets

opgaver pa effektiv og virkningsfuld vis. [...]|_Den administrerende direkter [...] indhenter
[...] forudgdende samtykke fra Kommissionen[...] og bestyrelsen [...]. I beslutningen

fastseettes omfanget af de aktiviteter, der skal udferes [...] af [...] forbindelsesofficererne,

sdledes at der undgas unedige omkostninger og overlap af agenturets administrative

funktioner. [...]

Artikel 30
Det Videnskabelige Udvalg
1. Det Videnskabelige Udvalg bestér af hojst femten forskere, der udnavnes af bestyrelsen pé
grundlag af deres videnskabelige ekspertise og deres uafthengighed efter offentliggarelsen
af en indkaldelse af interessetilkendegivelse i Den FEuropaiske Unions Tidende.
Udvalgelsesproceduren sikrer, at de specialiserede omrader, som medlemmerne af Det
Videnskabelige Udvalg reprasenterer, dakker de mest relevante omréder, der har

tilknytning til agenturets mil. Alle parter tilstraeber at opné en ligelig repraesentation af

kvinder og mand i Det Videnskabelige Udvalg.

2. Medlemmerne af det videnskabelige udvalg udnavnes i deres personlige egenskab for en
periode pa fire dr, som kan forlenges én gang.

3. Medlemmerne af Det Videnskabelige Udvalg er uafth@ngige og handler i offentlighedens
interesse. De ma hverken sgge eller modtage instrukser fra nogen regering eller noget

andet organ.
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4. Opfylder et medlem ikke lengere uathangighedskriterierne, underretter vedkommende
bestyrelsen herom. Bestyrelsen kan ogsd pa forslag af mindst en tredjedel af sine
medlemmer eller af Kommissionen erklere manglende uafthangighed og afsette den
pageldende. Bestyrelsen udnevner et nyt medlem for resten af mandatperioden efter
proceduren for ordinere medlemmer.

5. Det Videnskabelige Udvalg udtaler sig, sifremt dette er fastsat i denne forordning, eller
udtaler sig 1 de videnskabelige spergsmdl med relation til agenturets aktiviteter, som
bestyrelsen eller direkteren métte foreleegge det. Udtalelser fra Det Videnskabelige Udvalg
offentliggares pa agenturets websted.

6. Med henblik pa vurderingen af risiciene ved et nyt psykoaktivt stof eller en gruppe af nye
psykoaktive stoffer kan Det Videnskabelige Udvalg, i det omfang det skennes nedvendigt
af direktoren pd baggrund af en udtalelse fra Det Videnskabelige Udvalgs formand,
udvides med eksperter fra de videnskabelige omrader, der er relevante for at sikre en
afbalanceret vurdering af risiciene ved det nye psykoaktive stof. Den administrerende
direkter udpeger disse eksperter fra en liste over eksperter. Bestyrelsen godkender listen
over eksperter hvert fjerde ar.

7. Det Videnskabelige Udvalg valger en formand og en nastformand for Det Videnskabelige
Udvalgs mandatperiode. Formanden kan deltage 1 bestyrelsesmeader som observater.

8. Det Videnskabelige Udvalg atholder mede mindst en gang om aret.

9. Listen over medlemmerne af Det Videnskabelige Udvalg offentliggeres og holdes ajour af

agenturet pa dettes websted.
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1.

Artikel 31
Det Europeeiske Informationsnet for Narkotika og Narkotikamisbrug (Reitox)

[...] Medlemsstaterne bidrager gennem Det Europaiske Informationsnet for Narkotika

og Narkotikamisbrug (Reitox) til agenturets opgave med at indsamle og indberette

standardiserede oplysninger om narkotikafzenomenet i hele Unionen. Reitox bestar af

de nationale kontaktpunkter, der er udpeget i overensstemmelse med artikel 32, og et
kontaktpunkt for Kommissionen.

Reitox atholder mindst et ordinaert mede om aret. Maderne indkaldes og ledes af agenturet.
Reitox medes desuden pa initiativ af talspersonen eller pa anmodning af mindst en
tredjedel af medlemmerne.

Reitox vealger en talsperson og [...] mindst én stedfortreeder|...] blandt sine medlemmer.
Talspersonen reprasenterer Reitox over for agenturet og [...] deltager som observater i

bestyrelsens meder.

Artikel 32
Nationalt kontaktpunkt
Hvert deltagende land udpeger et enkelt nationalt kontaktpunkt, der oprettes permanent og

med et klart mandat, gennem passende nationale [...] love [...] eller _administrative

forskrifter. Udpegelsen af det nationale kontaktpunkt og udnevnelsen af lederen af det
nationale kontaktpunkt samt eventuelle @ndringer af disse udn@vnelser meddeles agenturet
gennem det nationale bestyrelsesmedlem.

Den ansvarlige nationale myndighed sikrer, at det nationale kontaktpunkt far overdraget de
opgaver, der er omhandlet i artikel 33, stk. 2. Lederen af det nationale kontaktpunkt

representerer det nationale kontaktpunkt i1 Reitox. I dennes fraveer kan en suppleant

reprasentere det nationale kontaktpunkt.
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3. Det [...] nationale kontaktpunkt skal vere videnskabeligt uafhaengigt [...] og sikre

kvaliteten af sine data.

4. Det nationale kontaktpunkt planlaegger sine aktiviteter [...] [...] pd_forhind og skal have
[...] passende [...] budgetmsessige og menneskelige ressourcer til, at kontaktpunktet kan
opfylde sit mandat og varetage sine opgaver, jf. artikel 33, stk. 2, og tilstreekkeligt udstyr
og tilstreekkelige faciliteter til at understotte dets daglige aktiviteter.|...]

6. Det nationale kontaktpunkt |[...] skal modtage en [...]Jmedfinansiering af sine
kerneomkostninger gennem et tilskud fra agenturet, hvis [...] det opfylder betingelserne i
stk. 1-6. For at opna denne medfinansiering underskriver det nationale kontaktpunkt hvert
ar en tilskudsaftale med agenturet. [...]Niveauet for medfinansiering foreslds af den
administrerende direkter, godkendes af bestyrelsen og revideres regelmaessigt. Yderligere
finansiering fra agenturet til det nationale kontaktpunkt kan ydes pad ad hoc-basis til
deltagelse i og gennemforelse af specifikke projekter.

7. Det nationale kontaktpunkt [...] vurderes af agenturet i overensstemmelse med artikel 34.
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Artikel 33

De nationale kontaktpunkters opgaver

I. De nationale kontaktpunkter udger forbindelsesleddet og stetter interaktioner mellem de

deltagende lande og agenturet.

2. Med henblik pi at stette agenturet i effektivt at varetage de opgaver, som er fastsat i
artikel 4, og derved bidrage til en koordineret EU-indsats skal [...] de nationale
kontaktpunkter[...] udfore folgende aktiviteter:

a)  koordinere aktiviteterne 1 forbindelse med indsamling og overvagning af
narkotikarelaterede data pa nationalt plan med henblik pd at kommunikere disse
data til agenturet

b) [..]

¢ [.]

d) indsamle][...] relevante nationale data og oplysninger [...] pA de omrader, der er
omfattet af artikel 4, fra den nationale indberetningspakke, jf. [...] artikel 6, stk.
2, og sende dem til agenturet. I den forbindelse samler det nationale kontaktpunkt
erfaringer fra forskellige sektorer — navnlig inden for sundhed, retsveesen og
retshandhevelse — og kan samarbejde med eksperter og nationale organisationer, det
videnskabelige samfund, civilsamfundsorganisationer og andre relevante
interessenter, der er aktive inden for narkotikapolitik

e)  [...] bidrage til rapportering til internationale organisationer

f)  stette udviklingen af nye epidemiologiske datakilder, hvor det er relevant, for at
fremme rettidig rapportering af tendenser 1 anvendelsen af stoffer
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g)  stotte ad hoc-dataindsamlinger og méalrettede dataindsamlinger i forbindelse med nye
sundheds- og sikkerhedstrusler

h) forelegge agenturet oplysninger om nye tendenser og udfordringer inden for
anvendelsen af eksisterende psykoaktive stoffer eller nye kombinationer af
psykoaktive stoffer, som udger en mulig [...]sundhedsrisiko, og oplysninger om
mulige tiltag, der er relaterede til [...]sundhed

ha) bidrage til udvekslingen af oplysninger om og til systemet for tidlig varsling af
nye psykoaktive stoffer i overensstemmelse med kapitel I11

1)  bidrage til at fastleegge relevante [...]Jindikatorer og andre relevante dataset, herunder
retningslinjer for implementeringen heraf, med henblik pd at sikre palidelige og
sammenlignelige oplysninger pa EU-plan i overensstemmelse med artikel 6

ia) udpege, hvor det er relevant, nationale eksperter til dreftelserne om de
relevante indikatorer og til andre ad hoc-dataindsamlinger og mélrettede
dataindsamlinger

j)  fremme anvendelsen af internationalt anerkendte protokoller og standarder for
dataindsamling til overvagning af narkotika og narkotikabrug i landet

k)  forelegge en arlig aktivitetsrapport for agenturet og [...]

o [.]

m) [...] indfere kvalitetssikringsmekanismer for [...] at sikre pélideligheden af de
indhentede data og oplysninger...].

n) [..]

o) [...]
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2a.

De nationale kontaktpunkter kan om muligt og afhzengist af deres kapacitet ogsi

overvige, analysere og fortolke relevante oplysninger pa de omrader, der er omfattet

af artikel 4, samt give oplysninger om de anvendte politikker og lgsninger.

De nationale kontakt[...|punkter [...] etablerer det [...] nedvendige samarbejde med

relevante nationale_og regionale myndigheder, organer, agenturer og organisationer [...]

med henblik pa indsamling af de oplysninger, [...] som de skal bruge[...] til at varetage

[...] deres opgaver 1 henhold til stk. 2.[...]. [...]

Ved indsamling af data i henhold til denne artikel sikrer de nationale

kontaktpunkter, hvor det er muligt, at de indsamlede data opdeles efter ken, og at

indsamlingen og opstillingen af data tager hojde for narkotikapolitikkens

konssensitive aspekter. De ma ikke overfere oplysninger til identifikation af personer

eller af sma srupper af personer. De afholder sig fra enhver overforsel af oplysninger

vedrerende konkrete personer.

Artikel 34
[...] Yurdering af de nationale kontaktpunkter
[...]
Agenturet[...] vurderer, om hvert nationalt kontaktpunkt [...] ved at varetage de opgaver,

der er fastsat i artikel 33, stk. 2, bidrager til at udfere agenturets opgaver.

[...] Vurderingen ber ikke vedrere andre funktioner i det organ, der er vert for det
nationale kontaktpunkt, og den overordnede struktur, som det nationale kontaktpunkt er en

del af.

Den forste vurdering af alle nationale kontaktpunkter begr foretages senest den

[Publikationskontoret: Indscet venligst datoen = 36 mdneder efter datoen for denne

forordnings ikrafitreeden] og derefter med regelmaessice mellemrum efter behov.
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3a.

[...] Vurderingen ber bygge pa relevante oplysninger [...], som deles af det nationale

kontaktpunkt. Agenturet [...] kan om nedvendigt aflegge besog hos det nationale

kontaktpunkt.

Alle vurderinger., der foretages af agenturet, forelaegges det respektive nationale

3b.

kontaktpunkt og den kompetente nationale myndighed. Vurderingen kan omfatte

henstillinger om opfyldelse af kravene i artikel 32 og om varetagelse af opgaverne i

artikel 33, stk.2, herunder et tilbud om stette fra agenturet til det nationale

kontaktpunkt med henblik pa kapacitetsopbygning.

Det nationale kontaktpunkt underretter pa dette grundlag enten agenturet om, at det

4a.

accepterer henstillingerne og de foresliede foranstaltninger, eller det sender

agenturet en skriftlic begrundet udtalelse, hvis det er ikke er indforstiet med

henstillingerne.

Agenturet underretter bestyrelsen om resultatet af vurderingen. Hvis agenturet og

det nationalt kontaktpunkt ikke er enige, foreslir agenturet en handlingsplan for,

hvordan [...] et nationalt kontaktpunkt kan opfylde [...] kravene i artikel 32 og [...]

varetage opgaverne i artikel 33, stk. 2, som skal godkendes af bestyrelsen med et flertal

pa to tredjedele af de stemmeberetticede medlemmer i overensstemmelse med artikel
23[..]

Hvis det nationale kontaktpunkt ikke opfylder kravene inden for den frist, der er

fastsat i handlingsplanen, kan bestyrelsen med et flertal pa to tredjedele af de

stemmeberetticede medlemmer i overensstemmelse med artikel 23 beslutte, at

agenturet ikke skal yde medfinansiering til det pagseldende nationale kontaktpunkt

for det folgende ér.
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KAPITEL VI
FINANSIELLE BESTEMMELSER

Artikel 35

Enhedsprogrammeringsdokument
Pé grundlag af et udkast fremlagt af den administrerende direktor og efter hering af Det
Videnskabelige Udvalg vedtager bestyrelsen senest den 15. december hvert ar et udkast til
et enhedsprogrammeringsdokument, der indeholder den flerdrige og érlige programmering
samt alle de dokumenter, der er nevnt i artikel 32 i Kommissionens delegerede forordning
(EU) 2019/715%%, idet der tages hensyn til Kommissionens udtalelse og efter hering af
Europa-Parlamentet i forbindelse med den flerdrige programmering. Den sender det til
Europa-Parlamentet, Radet og Kommissionen senest den 31. januar det felgende ar.
Enhedsprogrammeringsdokumentet bliver endeligt efter den endelige vedtagelse af det
almindelige budget, og om nedvendigt justeres det i overensstemmelse hermed.
Det é4rlige arbejdsprogram skal indeholde detaljerede mél og forventede resultater,
herunder resultatindikatorer. Det skal ogsé indeholde en beskrivelse af de foranstaltninger,
der skal finansieres, og oplysninger om de ekonomiske og menneskelige ressourcer, der
afsaettes til hver foranstaltning, i overensstemmelse med principperne om aktivitetsbaseret
budgetlegning og -forvaltning. Det drlige arbejdsprogram skal veare i overensstemmelse
med det i stk. 4 nevnte flerarige arbejdsprogram. Det skal klart anfores i programmet,
hvilke opgaver der er blevet tilfojet, @ndret eller slettet i forhold til det foregdende
regnskabsar.
Den arlige eller flerarige programmering skal indeholde oplysninger om gennemforelsen af
den ramme for internationalt samarbejde, der er omhandlet i artikel 20, og de

foranstaltninger, der er knyttet til denne strategi.

22

Kommissionens delegerede forordning (EU) 2019/715 af 18. december 2018 om
rammefinansforordningen for de organer, der er nedsat 1 henhold til TEUF og

Euratomtraktaten og omhandlet i artikel 70 1 Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU, Euratom) 2018/1046 (EUT L 122 af 10.5.2019, s. 1).
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3. Bestyrelsen @ndrer det vedtagne &rlige arbejdsprogram, nér agenturet tillegges nye
opgaver.

Veasentlige endringer af det arlige arbejdsprogram vedtages efter samme procedure som
det oprindelige drlige arbejdsprogram. Bestyrelsen kan delegere befojelsen til at foretage
ikkevasentlige @ndringer i det arlige arbejdsprogram til den administrerende direkteor.

4. Det flerarige arbejdsprogram skal indeholde den overordnede strategiske programmering,
herunder mal, forventede resultater og resultatindikatorer. Det skal ogsd indeholde
programmeringen af ressourcer, herunder det flerarige budget og personale.
Programmeringen af ressourcer ajourfores arligt. Den strategiske programmering
ajourfores efter behov, s@rlig med henblik pa at tage hojde for resultatet af den evaluering,
der er omhandlet 1 artikel 51.

5. De flerarige og arlige arbejdsprogrammer udarbejdes i overensstemmelse med artikel 32 1

delegeret forordning (EU) 2019/715.

Artikel 36
Budget
1. Der udarbejdes et overslag over alle agenturets indtegter og udgifter for hvert regnskabsar
svarende til kalenderaret, og de opfores i agenturets budget.
2. Der skal vaere ligevaegt mellem indtegter og udgifter pd agenturets budget.
3. Med forbehold af andre indtegter omfatter agenturets indtegter:
a) et bidrag fra Unionen, der opferes pd Den Europaiske Unions almindelige budget
b)  eventuelle frivillige finansielle bidrag fra medlemsstaterne
c) de gebyrer, som betales for tjenester, der ydes i overensstemmelse med artikel 37, og
d) eventuelle finansielle bidrag fra organisationer og organer og tredjelande som
omhandlet 1 henholdsvis artikel 53 og 54.
4. Agenturets udgifter omfatter bl.a. vederlag til personale, administrations- og
infrastrukturudgifter samt driftsudgifter. Driftsomkostningerne kan omfatte udgifter til

stotte for de nationale kontaktpunkter, jf. artikel 32, stk. 7.
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Artikel 37
Gebyrer
1. Agenturet kan opkrave gebyrer for folgende:
a)  uddannelse [...], jf. artikel 19

b)  visse stotteaktiviteter for medlemsstater, nér disse aktiviteter ikke er blevet udpeget
som en prioritet, men med fordel kan gennemferes, hvis de stottes af nationale
ressourcer

c) kapacitetsopbygningsprogrammer for tredjelande, som ikke er omfattet af saerskilt
maélrettet EU-finansiering

d) [...] vurdering af nationale organer, der er oprettet i tredjelande, jf. artikel 20, stk. 3

e) andre tjenester inden for dets mandat, der ydes efter anmodning fra et deltagende
land, og som kraever investering af ressourcer til stotte for nationale aktiviteter.

2. P& forslag af den administrerende direkter fastsetter agenturets bestyrelse gebyrernes

storrelse og betalingsmdden pé en gennemsigtig made.

3. Gebyrer skal sté i rimeligt forhold til omkostningerne ved de relevante tjenester, der ydes
pa en omkostningseffektiv made, og vere tilstrekkelige til at dekke disse omkostninger.
Gebyrer fastsettes pa et niveau, der sikrer, at de er ikkediskriminerende, og at de ikke
palaegger interessenterne en urimelig ekonomisk eller administrativ byrde.

4. Gebyrer ber fastsettes pd et niveau, der forhindrer et underskud eller en betydelig
akkumulering af overskud i budgettet. Sdfremt der opstér en betydelig tilbagevendende
positiv balance i1 budgettet som folge af leveringen af tjenester omfattet af gebyrer eller
som folge af Unionens bidrag, revideres gebyrniveauet. Safremt der opstar en betydelig
negativ balance som folge af leveringen af tjenester omfattet af gebyrer, kan [...]

gebyrniveauet revideres.
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Artikel 38

Opstilling af budgettet
Hvert ar udarbejder den administrerende direktor et udkast til et overslag over agenturets
indtegter og udgifter for det folgende regnskabsar, der skal omfatte stillingsfortegnelsen,
og sender det til bestyrelsen.
Bestyrelsen vedtager pa grundlag af dette udkast et midlertidigt udkast til overslag over
agenturets indtaegter og udgifter for det folgende regnskabsar.
Det forelabige udkast til overslag over agenturets indtegter og udgifter sendes senest den
31. januar hvert &r til Kommissionen. Bestyrelsen sender det endelige udkast til overslag til
Kommissionen senest den 31. marts.
Kommissionen sender budgetoverslaget til budgetmyndigheden sammen med forslaget til
Den Europ@iske Unions almindelige budget.
P& grundlag af budgetoverslagene opforer Kommissionen de belgb, som den anser for
nodvendige pd baggrund af stillingsfortegnelsen, og det tilskud, der skal ydes over det
almindelige budget, i forslaget til Unionens almindelige budget, som forelegges for
budgetmyndigheden i overensstemmelse med artikel 313 og 314 i TEUF.
Budgetmyndigheden godkender bevillingerne til bidraget til agenturet.
Budgetmyndigheden godkender agenturets stillingsfortegnelse.
Agenturets budget vedtages af bestyrelsen med et flertal pd to tredjedele af de
stemmeberettigede medlemmer. Det bliver endeligt, ndr Den Europziske Unions
almindelige budget er endeligt vedtaget. Det justeres om nedvendigt i overensstemmelse
hermed.
Bestemmelserne i delegeret forordning (EU) 2019/715% finder anvendelse pa ethvert
ejendomsprojekt, hvor det er sandsynligt, at der vil vare en vasentlig virkning pd

agenturets budget.

23

EUT L 122 af 10.5.2019, s. 1.

10076/22 ak/RHD/ak 64

JAIB DA



Artikel 39
Gennemforelse af budgettet

I. Den administrerende direktor gennemforer agenturets budget.

2. Den administrerende direktor sender hvert &r budgetmyndigheden alle relevante
oplysninger med henblik pa de evalueringsprocedurer, der er fastlagt i artikel 51.

Artikel 40
Regnskabsafleggelse og decharge

1. Agenturets regnskabsforer sender senest den 1. marts det folgende regnskabsar det
forelabige arsregnskab til Kommissionens regnskabsferer og Revisionsretten.

1a. Kommissionens regnskabsferer sender senest den 31. marts i det felgende
regnskabsir agenturets forelebige drsregnskab konsolideret med Kommissionens
arsregnskab til Revisionsretten.

2. Senest den 31. marts det folgende regnskabsdr sender agenturet en beretning om den
budgetmassige og okonomiske forvaltning til Europa-Parlamentet, Rdadet og
Revisionsretten.

3. [...]

4. Ved modtagelsen af Revisionsrettens bemerkninger om agenturets forelgbige arsregnskab,
jf. artikel 246 i finansforordningen®*, opstiller den administrerende direkter pa eget ansvar
agenturets endelige arsregnskab og sender det til bestyrelsen med henblik pa udtalelse.

2 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 af 18. juli 2018 om de
finansielle regler vedrerende Unionens almindelige budget, om @ndring af forordning (EU)
nr. 1296/2013, (EU) nr. 1301/2013, (EU) nr. 1303/2013, (EU) nr. 1304/2013, (EU) nr.
1309/2013, (EU) nr. 1316/2013, (EU) nr. 223/2014, (EU) nr. 283/2014 og afgerelse nr.
541/2014/EU og om ophavelse af forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012 (EUT L 193 af
30.7.2018, s. 1).
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10.

Bestyrelsen afgiver udtalelse om agenturets endelige arsregnskab.

Regnskabsforeren sender senest den 1. juli efter hvert regnskabsér det endelige arsregnskab
ledsaget af bestyrelsens udtalelse til Europa-Parlamentet, Radet, Kommissionen og Den
Europaiske Revisionsret.

Det endelige regnskab offentliggeres i Den Europceiske Unions Tidende senest den 15.
november det folgende &r.

Den administrerende direktor sender senest den 30. september Revisionsretten et svar pa
dens bemarkninger. Den administrerende direktor sender ligeledes dette svar til
bestyrelsen.

Hvis Europa-Parlamentet anmoder herom, foreleegger den administrerende direktor alle de
oplysninger, der er nedvendige for, at dechargeproceduren vedrerende det pagaldende
regnskabsér kan forlebe tilfredsstillende, jf. finansforordningens artikel 261, stk. 3.

Efter henstilling fra Rédet, der treeffer afgerelse med kvalificeret flertal, meddeler Europa-
Parlamentet inden den 15. maj i & n + 2 den administrerende direkter decharge for

gennemforelsen af budgettet for regnskabsar n.

Artikel 41

Finansielle regler

De finansielle regler for agenturet vedtages af bestyrelsen efter hering af Kommissionen. De ma

ikke afvige fra delegeret forordning (EU) 2019/715, med mindre dette er strengt nedvendigt for

agenturets drift, og Kommissionen pa forhand har givet sit samtykke.
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KAPITEL VIl
PERSONALE

Artikel 42
Generel bestemmelse
1. Personalevedtegten og ansettelsesvilkarene for de egvrige ansatte og de regler, som EU-
institutionerne i fellesskab har vedtaget for anvendelsen af denne personalevedtegt og
disse ansattelsesvilkér, geelder for agenturets personale.
2. Ved ansettelse af personale fra tredjelande efter indgéelsen af de aftaler, som er omhandlet
1 artikel 54, skal agenturet under alle omstendigheder overholde vedtegten og

ansattelsesvilkarene, jf. stk. 1.

Artikel 43
Den administrerende direktor
1. Den administrerende direktor ansettes 1 en stilling som midlertidigt ansat ved agenturet, jf.
artikel 2, litra a), 1 ansattelsesvilkarene for de evrige ansatte.
2. Den administrerende direktor udnavnes af bestyrelsen pa grundlag af en liste over

kandidater, som Kommissionen foreslar,[...] og der som observater omfatter en

repraesentant udpeget af bestyrelsen pid grundlag af en aben og gennemsigtig

udvelgelsesprocedure efter offentliggorelsen af en indkaldelse af

interessetilkendegivelse i Den Europaiske Unions Tidende.

3. Ved indgéelsen af kontrakten med den administrerende direktor repraesenteres agenturet af
formanden for bestyrelsen.
4. Den administrerende direkter udpeges for fem ar. Ved udgangen af perioden foretager

Kommissionen efter hering af bestyrelsen en vurdering, hvori der indgér en evaluering af

den administrerende direktors resultater og agenturets fremtidige opgaver og udfordringer.
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5. Bestyrelsen kan [...] efter hering af Kommissionen [...] og med udgangspunkt i den i stk.

4 omhandlede vurdering, forlenge den administrerende direktors embedsperiode én gang,
dog hgjst for en periode pé fem ar.

6. En administrerende direkter, hvis embedsperiode er blevet forlenget, kan ikke deltage i
endnu en udvalgelsesprocedure til samme stilling ved udlebet af den samlede periode.

7. Den administrerende direktor kan kun afskediges ved en afgerelse truffet af bestyrelsen

[...] efter horing af Kommissionen.

8. Afgorelser om udnavnelse af den administrerende direktor, forlengelse af dennes
embedsperiode eller afskedigelse traeffes af bestyrelsen med et flertal pa to tredjedele af de

stemmeberettigede bestyrelsesmedlemmer.

Artikel 44
Udstationerede nationale eksperter og andet personale
1. Agenturet kan gere brug af udstationerede nationale eksperter og andet personale, der ikke
er ansat af agenturet. Tjenestemandsvedtegten og ansattelsesvilkarene for ovrige ansatte
gelder ikke for sddanne ansatte.
2. Bestyrelsen vedtager en afgerelse, der fastsatter reglerne for udstationering af nationale

eksperter 1 agenturet.

KAPITEL VIII
ALMINDELIGE OG AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 45
Privilegier og immuniteter
Protokollen vedrerende Den Europaiske Unions Privilegier og Immuniteter gelder for agenturet og

dets personale.
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Artikel 46
Sprogordning

Bestemmelserne i Radets forordning nr. 1% gzlder for agenturet.

Artikel 47
Gennemsigtighed
1. Forordning (EF) nr. 1049/2001 finder anvendelse pa agenturets dokumenter.
2. Agenturets behandling af personoplysninger er omfattet af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2018/1725%.
3. Bestyrelsen fasts&tter senest seks maneder efter datoen for sit forste mede efter datoen for

anvendelsen af denne forordning, jf. artikel 63, andet afsnit, foranstaltninger med henblik
pa agenturets anvendelse af forordning (EU) 2018/1725, herunder foranstaltninger
vedrerende udpegelse af en databeskyttelsesansvarlig for agenturet. Disse foranstaltninger

fastsaettes efter horing af Den Europ@iske Tilsynsferende for Databeskyttelse.

25 Rédets forordning nr. 1 om den ordning, der skal galde for Det Europaiske Okonomiske

Fellesskab pa det sproglige omréde (EFT 17 af 6.10.1958, s. 385).

26 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/1725 af 23. oktober 2018 om
beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger i
Unionens institutioner, organer, kontorer og agenturer og om fri udveksling af sddanne
oplysninger og om ophavelse af forordning (EF) nr. 45/2001 og afgerelse nr. 1247/2002/EF
(EUT L 295 af 21.11.2018, s. 39).
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Artikel 48

Bekempelse af svig
For at bekempe svig, korruption og andre ulovlige handlinger gelder forordning (EU,
Euratom) nr. 883/2013%7 uindskranket for agenturet.
Agenturet tiltreder den interinstitutionelle aftale af 25.maj 1999 om de interne
undersogelser, der foretages af OLAF, [...] fra dagen for denne forordnings ikrafttreden,
og vedtager passende bestemmelser, som skal finde anvendelse pa alle agenturets ansatte,
ved anvendelse af den model, der findes 1 bilaget til nevnte aftale.
Revisionsretten har befgjelse til gennem bilagskontrol og kontrol pé stedet at kontrollere
alle tilskudsmodtagere, kontrahenter og underkontrahenter, der har modtaget EU-midler
gennem agenturet.

OLAF og EPPO kan inden for rammerne af deres mandater og efter bestemmelserne og

procedurerne i forordning (EU, Euratom) nr. 883/2013 og Rédets forordning (Euratom,
EF) nr. 2185/96 foretage undersogelser, [...] som for OLAF's vedkommende ogsi kan

omfatte kontrol og inspektion pa stedet, for at fastsla, om der foreligger svig, bestikkelse
eller andre ulovlige aktiviteter, der bererer Unionens finansielle interesser, i forbindelse
med tilskud eller kontrakter, der finansieres af agenturet?®.

Uden at det bergrer stk. 1-4 skal agenturets samarbejdsaftaler med internationale
organisationer og tredjelande, jf. artikel 53 og 54, og dets kontrakter, aftaler om tilskud og
afgerelser om tilskud indeholde bestemmelser, som udtrykkeligt giver Revisionsretten og
OLAF befojelse til at gennemfore sddanne revisioner og undersogelser i overensstemmelse

med deres respektive befojelser.

27

28

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU, Euratom) nr. 883/2013 af 11. september
2013 om undersogelser, der foretages af Det Europaiske Kontor for Bekeempelse af Svig
(OLAF) og om ophavelse af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1073/1999
og Réadets forordning (Euratom) nr. 1074/1999 (EUT L 248 af 18.9.2013, s. 1).

Rédets forordning (Euratom, EF) nr. 2185/96 af 11. november 1996 om Kommissionens
kontrol og inspektion pd stedet med henblik pd beskyttelse af De Europaiske Fellesskabers
finansielle interesser mod svig og andre uregelmassigheder (EFT L 292 af 15.11.1996, s. 2).
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Artikel 49

Beskyttelse af klassificerede informationer og folsomme ikkeklassificerede informationer

Agenturet  vedtager  sikkerhedsprincipper, der svarer til =~ Kommissionens
sikkerhedsforskrifter til beskyttelse af EU's klassificerede informationer (EUCI) og
folsomme ikkeklassificerede informationer, som fastsat i Kommissionens afgerelse (EU,
Euratom) 2015/443% og 2015/444°°. Agenturets sikkerhedsregler omfatter blandt andet
bestemmelser om udveksling, behandling og opbevaring af sadanne informationer.

Agenturet ma kun udveksle klassificerede informationer med de relevante myndigheder 1
et tredjeland eller en international organisation eller dele EU's klassificerede informationer
med et andet EU-organ inden for rammerne af administrative ordninger. En sddan
administrativ ordning skal godkendes af bestyrelsen efter hering af Kommissionen. Hvis
der ikke findes en sddan administrativ ordning, skal enhver ekstraordiner ad hoc-
videregivelse af EU's klassificerede informationer til disse myndigheder vare genstand for

en afgorelse truffet af den administrerende direktor efter hering af Kommissionen.

Artikel 50
Ansvar

Agenturets ansvar i kontraktforhold bestemmes efter den lovgivning, som finder
anvendelse pd den pageldende kontrakt.

Den Europ@iske Unions Domstol har kompetence til at treffe afgerelse efter enhver
voldgiftsbestemmelse i en kontrakt, som agenturet har indgéet.

For sa vidt angér ansvar uden for kontraktforhold skal agenturet i overensstemmelse med
de almindelige retsprincipper, der er falles for medlemsstaternes retssystemer, erstatte
skader, der forvoldes af dets afdelinger eller af dets personale under udferelsen af deres

hverv.

29

30

Kommissionens afgerelse (EU, Euratom) 2015/443 af 13. marts 2015 om
sikkerhedsbeskyttelse 1 Kommissionen (EUT L 72 af 17.3.2015, s. 41).

Kommissionens afgerelse (EU, Euratom) 2015/444 af 13. marts 2015 om reglerne for

sikkerhedsbeskyttelse af EU's klassificerede informationer (EUT L 72 af 17.3.2015, s. 53).
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Den Europziske Unions Domstol har kompetence til at afgere tvister vedrerende
erstatning for de 1 stk. 3 omhandlede skader.
De ansattes personlige ansvar over for agenturet bestemmes efter personalevedtegten eller

ansattelsesvilkarene for de evrige ansatte.

Artikel 51
Evaluering og revision

Senest den [Publikationskontoret: Indscet venligst datoen = fem dr efter den i artikel 63
neevnte dato] og hvert femte &r herefter evaluerer Kommissionen, hvad agenturet har
praesteret 1 forhold til dets mal, mandat, opgaver og beliggenhed i overensstemmelse med
Kommissionens retningslinjer. Der skal ved evalueringen navnlig ses pé et eventuelt behov
for at @ndre agenturets mandat og de finansielle konsekvenser af en sddan a&ndring.

Ved hver anden evaluering vil agenturets resultater ogsa blive vurderet i forhold til dets
mal, mandat og opgaver, herunder en vurdering af, hvorvidt det stadig af berettiget, at
agenturet fortsetter med disse mal og opgaver og fortsatter sit mandat.

Kommissionen afleegger rapport til Europa-Parlamentet, Radet og bestyrelsen om

resultaterne af evalueringen. Resultaterne af evalueringen offentliggores.

Artikel 52

Administrative undersogelser

Agenturets aktiviteter er underlagt Den Europziske Ombudsmands undersegelser 1

overensstemmelse med artikel 228 1 TEUF.
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Artikel 53
Samarbejde med andre organisationer eller organer

I. Agenturet spger aktivt at samarbejde med internationale organisationer og andre statslige
og ikkestatslige organer, navnlig EU-organer, samt tekniske organer, der er kompetente i
sporgsmal, der er omfattet af denne forordning, inden for rammerne af de
samarbejdsaftaler, der er indgdet med disse organer, i overensstemmelse med traktaten om
Den Europziske Unions funktionsmdde og bestemmelserne om disse organers
kompetence. Disse samarbejdsaftaler omfatter ikke udveksling af klassificerede
informationer.

2. Sddanne samarbejdsaftaler vedtages af bestyrelsen pa grundlag af et udkast, som
forelegges af den administrative direktor, efter forudgdende godkendelse af
Kommissionen. Hvis Kommissionen tilkendegiver, at den ikke kan tilslutte sig disse
samarbejdsaftaler, vedtager bestyrelsen dem med tre fjerdedeles flertal blandt de
stemmeberettigede medlemmer.

3. Andringer til eksisterende samarbejdsaftaler, som er begraensede i omfang og ikke @ndrer
det overordnede omfang af og hensigten med samarbejdsaftalerne eller de tekniske
samarbejdsaftaler med andre tekniske organer, vedtages af bestyrelsen pd grundlag af et

udkast, der forelegges af den administrerende direkter, og efter forudgaende underretning

af Kommissionen.
Artikel 54
Samarbejde med tredjelande
I. Tredjelande, som har indgéet aftaler med Unionen herom, kan deltage 1 agenturets arbejde.
2. I overensstemmelse med de relevante bestemmelser i de i stk. 1 na@vnte aftaler udarbejdes

der ordninger, hvori det navnlig fastsattes, hvilken art og hvilket omfang de pagaldende
tredjelandes deltagelse i agenturets arbejde skal have, samt pa hvilken made deltagelsen
skal ske, herunder bestemmelser om deltagelse i initiativer taget af agenturet, skonomiske
bidrag og personale.

For sa vidt angér personaleanliggender, skal disse samarbejdsaftaler under alle

omstendigheder vere 1 overensstemmelse med personalevedtagten.
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Artikel 55
Horing af civilsamfundsorganisationer
Agenturet forer en tet dialog med relevante civilsamfundsorganisationer, der er aktive pa de

omréder, der er omfattet af denne forordning, herunder organisationer af personer, der bruger

narkotika, pa nationalt plan, EU-plan eller internationalt plan.

Artikel 56
Hjemstedsaftale og driftsvilkar

1. De nedvendige bestemmelser vedrerende de lokaler, der skal stilles til radighed for
agenturet 1 vertsmedlemsstaten, og de faciliteter, som den pagaldende medlemsstat skal
stille til radighed, samt de serlige regler, der skal gelde 1 vertsmedlemsstaten for den
administrerende direktor, bestyrelsesmedlemmerne, agenturets personale og deres
familiemedlemmer, fastlaegges i en hjemstedsaftale mellem agenturet og den medlemsstat,
hvor hjemstedet er beliggende.

2. Agenturets vaertsmedlemsstat sikrer de bedst mulige vilkér for, at agenturet kan fungere
smidigt og effektivt, herunder tilbud om skoleundervisning pa flere sprog med et

europisk indhold og hensigtsmaessige transportforbindelser.

Artikel 57

Retlig succession
1. Det agentur, der oprettes ved denne forordning, er retssuccessor for Det Europaiske
Overvagningscenter for Narkotika og Narkotikamisbrug som oprettet ved forordning (EF)
nr. 1920/2006 for sé& vidt angar alle kontrakter, som det har indgdet, alle forpligtelser, der

pahviler det, og al ejendom, som det har erhvervet.
2. Nervarende forordning bererer ikke retskraften af aftaler og ordninger, der er indgaet af
Det Europziske Overvéagningscenter for Narkotika og Narkotikamisbrug som oprettet ved
forordning (EF) nr. 1920/2006 inden den [Publikationskontoret: Indscet venligst datoen =

12 mdneder efter datoen for denne forordnings ikrafitrceden].
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Artikel 58
Overgangsordning vedrorende bestyrelsen

1. Bestyrelsen for Det Europaiske Overvdgningscenter for Narkotika og Narkotikamisbrug,
som er nedsat ved forordning (EF) nr. 1920/2006, fortsetter sit arbejde og sin virksomhed
pa grundlag af forordning (EF) nr. 1920/2006 og de regler, der er fastsat inden for
rammerne heraf, indtil alle reprasentanter for bestyrelsen er udpeget i overensstemmelse
med artikel 23 i nerverende forordning.

2. Inden den [Publikationskontoret: Indscet venligst datoen = ni mdneder efter datoen for
denne forordnings ikrafitrceden] meddeler medlemsstaterne Kommissionen navnene pa de
personer, de har udpeget som bestyrelsesmedlemmer og suppleanter i overensstemmelse
med artikel 23.

3. Den bestyrelse, der er nedsat i overensstemmelse med artikel 23, holder sit forste mode
senest en maned efter denne forordnings ikrafttreden. Ved denne lejlighed kan den

vedtage sin forretningsorden.

Artikel 59
Overgangsordninger vedrorende den administrerende direktor

1. Direktoren for Det Europaiske Overvagningscenter for Narkotika og Narkotikamisbrug,
der er udnavnt i medfer af artikel 11 i1 forordning (EF) nr. 1920/2006, tildeles for den
resterende del af sin embedsperiode den administrerende direkters ansvarsomrader, jf.
narverende forordnings artikel 29 . De gvrige vilkar i vedkommendes kontrakt fortsetter
uzndret.
Hvis embedsperioden udleber mellem datoen for denne forordnings ikrafttreeden og datoen
for dens anvendelse, og hvis denne periode ikke allerede er blevet forlenget 1 henhold til
forordning (EF) nr. 1920/2006, forleenges den automatisk indtil den /Publikationskontoret:

Indscet venligst datoen = 24 mdneder efter datoen for denne forordnings ikrafitreeden].
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2. Safremt direktoren, der er udnaevnt i medfor af artikel 11 i forordning (EF) nr. 1920/2006,
ikke onsker at eller ikke kan handle i1 overensstemmelse med stk. 1, udpeger den 1 artikel
23 omhandlede bestyrelse en fungerende administrerende direktor til at udfere de opgaver,
der pdhviler den administrerende direkter, for en periode, der ikke ma overstige 18

maneder, i afventning af den udnavnelse, der er fastsat i artikel 43, stk. 2.

Artikel 60
Overgangsordninger vedrarende de nationale kontaktpunkter
Senest den [Publikationskontoret: Indscet venligst datoen = 11 maneder efter datoen for denne
forordnings ikrafitreeden] meddeler medlemmet af bestyrelsen agenturet navnet pd den institution,
der er blevet udpeget som nationalt kontaktpunkt 1 overensstemmelse med artikel 32, stk. 1, og
navnet pa lederen af det nationale kontaktpunkt. Dette kan ske i form af en e-mail, der bekraefter

den nuvarende status quo.

Artikel 61
Overgangsbestemmelser for budgettet
Dechargeproceduren med hensyn til de budgetter, der er godkendt i1 medfor af
artikel 14 1 forordning  (EF)  nr. 1920/2006, gennemferes 1  overensstemmelse

med reglerne 1 dennes artikel 15.

Artikel 62
Opheevelse af forordning (EF) nr. 1920/2006

1. Forordning (EF) nr. 1920/2006 ophaves fra den [Publikationskontoret: Indsat venligst
datoen = 12 méneder efter datoen for denne forordnings ikrafttreeden].
Henvisninger til den ophavede forordning galder som henvisninger til narverende
forordning og leses efter sammenligningstabellen 1 bilaget.

2. Interne regler og foranstaltninger vedtaget af bestyrelsen pd grundlag af forordning (EF)
nr. 1920/2006 forbliver i kraft efter den /Publikationskontoret: Indscet venligst datoen = 12
maneder efter datoen for denne forordnings ikrafitreeden], medmindre bestyrelsen

beslutter andet 1 forbindelse med anvendelsen af n@rvaerende forordning.
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Artikel 63
Ikrafttreeden
Denne forordning traeder 1 kraft dagen efter offentliggerelsen 1 Den Europaiske Unions Tidende.
Den anvendes fra den [Publikationskontoret: Indscet venligst datoen = 12 maneder efter datoen for
denne forordnings ikrafttreeden] .

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gaeelder umiddelbart 1 hver medlemsstat.

Udfaerdiget i Bruxelles, den [...].

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand
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