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Prijedlog
UREDBE EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA

o Agenciji Europske unije za droge

EUROPSKI PARLAMENT I VIJECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 168. stavak 5.,
uzimaju¢i u obzir prijedlog Europske komisije,

nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,

nakon savjetovanja s Europskim gospodarskim i socijalnim odborom!,

nakon savjetovanja s Odborom regija,

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom,

budu¢i da:

(1) Europski centar za praéenje droga i ovisnosti o drogama osnovan je Uredbom Vije¢a (EEZ)
br. 302/93%. Taj akt o osnivanju preinacen je 2006. Uredbom (EZ) br. 1920/2006 Europskog
parlamenta i Vijeéa®.

(2) Europski centar za pracenje droga i ovisnosti o drogama osnovan je radi pruZanja ¢injeni¢nih,
objektivnih, pouzdanih i usporedivih informacija o drogama, ovisnosti o drogama i njithovim
posljedicama na razini Unije kako bi Unija 1 drZzave Clanice imale dokaze za utemeljeno
oblikovanje politika 1 usmjeravanje inicijativa za suzbijanje droga te kako bi im se dala
dodana vrijednost kad u svojim podru¢jima nadleznosti poduzimaju mjere ili odlucuju o

djelovanju za suo€avanje s fenomenom droga.

1 SLC,, str..
2 SLC,,str..
3 Uredba Vije¢a (EEZ) br. 302/93 od 8. veljace 1993. o osnivanju Europskog centra za

pracenje droga i ovisnosti o drogama (SL L 36, 12.2.1993., str. 1.).

4 Uredba (EZ) br. 1920/2006 Europskog parlamenta 1 Vije¢a od 12. prosinca 2006. o
Europskom centru za prac¢enje droga i ovisnosti o drogama (preinacena) (SL L 376,
27.12.2006., str. 1.).
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)

(4)

[...] Uspostavom i funkcioniranjem Europskog centra za prac¢enje droga i ovisnosti o

drogama (EMCDDA) vidno je poboljsana dostupnost informacija o drogama i ovisnosti o

drogama u cijeloj [...] Uniji, kao i na medunarodnoj razini.

Iako je njezin op¢i cilj i dalje valjan i trebalo bi ga zadrzati, Uredba (EZ) br. 1920/2006 u

postoje¢em obliku vise [...] ne pruza adekvatan okvir za rjeSavanje sada$njih i buducih

problema povezanih s drogama. Stoga bi trebalo revidirati mandat Europskog centra za
pracenje droga i ovisnosti o drogama, medu ostalim s_ciljem njegove zamjene, jaanja i
preimenovanja [...] u ,,Agenciju Europske unije za droge” (,,Agencija”). Budu¢i da su
potrebne znatne izmjene Uredbe (EZ) br. 1920/2006 kako bi se uskladio zajednicki pristup za
decentralizirane agencije Unije’ i kako bi se uzeo u obzir razvoj fenomena droga, tu uredbu
radi jasnoce treba zamijeniti novom uredbom.

U Uredbi (EZ) br. 1920/2006 naglasak je stavljen prije svega na zdravstvena pitanja. [...]

Iako je klju¢no zadrzati taj naglasak, nuzno je i rjeSavati [...] pitanje opskrbe drogom [...]

kako bi se smanjila dostupnost droga u Uniji i ogranicila potraznja za drogama te tako

doprinijelo otklanjanju poveznica s drugim sigurnosnim prijetnjama. Zdravstvena

pitanja 1 pitanja opskrbe povezana s fenomenom droga neodvojivo su povezana. [...] Kako

bi se osigurali ¢injeni¢ni, objektivni, pouzdani i usporedivi podaci i analiza koji su

znacajni na razini Unije, Agencija bi [...] fenomenu droga trebala pristupiti [...] na temelju

multidisciplinarnog pristupa u vezi s drogama, uporabom droge, poremecéajima i

ovisnostima povezanima s uporabom droga, prevencijom, lijeCenjem, skrbi, smanjenjem

rizika i Stete, rehabilitacijom, socijalnom reintegracijom i oporavkom., opskrbom

drogom, ukljuujuéi nezakonitu proizvodnju i trgovinu, te drugim relevantnim

pitanjima povezanima s drogom i njihovim posljedicama.

Zajednicka izjava Europskog parlamenta, Vije¢a EU-a 1 Europske komisije od 19. srpnja
2012. o decentraliziranim agencijama,
joint statement and common_approach 2012 en.pdf (europa.eu).
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)

(6)

(6a)

Rad Agencije trebao bi se obavljati uzimajuc¢i u obzir ovlasti Unije i njezinih drzava ¢lanica u

[...] podrucdjima droga i zaStite zdravlja, osobito s ciljem zasStite i poboljSanja ljudskog

zdravlja i suzbijanja velikih prekograni¢nih prijetnji zdravlju. Mandat Agencije

posebno bi trebao ukljudivati sveobuhvatan skup mjera za potporu., koordinaciju ili

dopunu djelovanja drZava ¢lanica koja se odnose na pracéenje, rano upozoravanje i

suzbijanje ozbiljnih prekograni¢nih prijetnji zdravlju koje izazivaju droge, ukljucujuéi

odgovarajude poticajne mjere, ali ne ograniCavajuci se na njih. Taj bi rad trebao

obuhvacati razli¢ite aspekte fenomena droga i primijenjena rjeSenja. Agencija bi se pritom

trebala voditi relevantnim [...] strateSkim dokumentima Unije koji se odnose na pitanje

droga, posebice primjenjivom Strategijom 1 akcijskim planom EU-a u podru¢ju droga.

U obavljanju svojih aktivnosti Agencija bi trebala suradivati s drugim relevantnim tijelima,

uredima i agencijama Unije [...] u_okviru njihovih mandata te bi trebala uzeti u obzir

njihove aktivnosti kako bi se izbjeglo udvostrucavanje posla. Suradnja bi se trebala odvijati i
na medunarodnoj razini s relevantnim vlastima i tijelima u tre¢im zemljama, kao i uz

potporu djelovanjima Unije i [...] drZava ¢lanica na razini Ujedinjenih naroda.

Kako bi se postigla maksimalna ucdinkovitost pri pristupanju rjeSavanju fenomena

droga, vazno je i da Agencija odrzava blizak dijalog sa znanstvenom zajednicom,

organizacijama civilnog drustva, ukljuéujudi organizacije osoba koje uzimaju droge, te

drugim relevantnim dionicima.

10076/22 VV/nd 4

JAIB HR



(7

(8)

©)

Uporaba vise razliCitih tvari [...] sve je ¢eS¢a. Agencija bi u svom radu stoga trebala [...]

posvetiti duZnu pozornost i ovisnostima o drugim tvarima kad se te tvari [...],_bile one

dopustene ili_ne, konzumiraju istodobno ili uzastopno s drogama [...] u_kratkom

vremenskom razdoblju.

Agencija bi svoje koordinacijske i potporne aktivnosti trebala razvijati oko tri glavna

podrucja nadleznosti, a to su pracenje, u svrhu boljeg usmjeravanja politika, [...] pripravnost,
u svrhu boljeg usmjeravanja djelovanja, te razvoj kompetencija za odluc¢niji odgovor Unije i

drZzava Clanica na fenomen droga.

Prikupljanje, analiza i prosljedivanje podataka trebali bi ostati glavna zadaca Agencije. Pri

provedbi te zadace Agencija bi posebnu pozornost trebala posvetiti poStovanju pravnog

okvira o obradi osobnih podataka te ne bi trebala prikupljati podatke na temelju kojih

bi_bilo_moguée identificirati pojedince ili male skupine pojedinaca. Standardni podaci

prikupljaju se putem nacionalnih kontaktnih toCaka, koje bi trebale ostati [...] primarni
pruzatelji podataka Agenciji. Osim toga, izvori podataka koji su blizi podacima u stvarnom
vremenu sve su dostupniji zahvaljujuéi inovativnim metodama prikupljanja podataka. Stoga
bi Agencija trebala imati pristup [...] relevantnim dostupnim podacima kako bi [...] stekla
cjelovitu sliku o fenomenu droga u Uniji i vanjskim ¢imbenicima koji na njega utjecu, uz

redovito informiranje nacionalnih kontaktnih tocaka.
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(10) Nacionalne kontaktne tocke temelj su sustava Unije za praenje droga i izvjeséivanje o

njima. Prikupljaju informacije i dobivaju usporedive i znanstveno utemeljene podatke o

stanju u vezi s drogama na nacionalnoj razini, koji doprinose praéenju stanja u cijeloj

Uniji. Nacionalne kontaktne toc¢ke kljuéne su i u procesu poboljSanja metodologija i

alata za prikupljanje podataka te razvijaju relevantne smjernice za njihovu primjenu.

Nadalje, nacionalne kontaktne tocke sudjeluju u sustavu ranog upozoravanja i

izvieS¢uju o novim trendovima u uporabi postojeCih psihoaktivnih tvari i/ili novim

obrascima konzumacije koji uklju¢uju kombinacije psihoaktivnih tvari koje

predstavljaju potencijalan rizik za zdravlje. Osim toga, pruZaju potporu pri izradi

razli¢itih proizvoda Agencije. Stoga je klju¢no da Agencija i nacionalne kontaktne tocke

imaju simbiotski, uzajamno osnazujudi odnos, a pritom bi se [...] zahtjevi Agencije u vezi

s podacima trebali primjenjivati i u nacionalnim kontaktnim to¢kama. One bi u drzavama
Clanicama trebale biti ovlaStene za primanje svih relevantnih podataka od raznih nacionalnih

tijela. [...] Mandat Agencije trebao bi [...] omoguditi Sto veée pojednostavnjenje

prikupljanja podataka u drZzavama ¢lanicama kako bi se izbjeglo dvostruko izvje$¢ivanje i

udvostruavanje posla, uz_istodobno izbjegavanje bilo kakvih mjera uskladivanja i

prepustanje drzavama ¢lanicama odluka o upravljanju, strukturi ili osnovnim

zadacéama nacionalnih kontaktnih to¢aka u odnosu na druga nadlezna nacionalna tijela.

(10a) Potrebno je uspostaviti temelje odnosa uzajamnog povjerenja i kontinuiranog dijaloga

izmedu Agencije i nacionalnih kontaktnih tocaka kao glavnih pruzZatelja podataka

Agenciji, polazecéi od jasnog i djelotvornog mehanizma funkcioniranja i skupa pravila.

Agenciju bi stoga trebalo ovlastiti za pruZanje financijske potpore nacionalnim

kontaktnim to¢kama i doprinosa njihovu ucinkovitu funkcioniranju, medu ostalim

pruzanjem procjene svake nacionalne kontaktne tocke koja je izravno povezana s

njezinim doprinosom koordiniranom djelovanju Unije u podrudju droga.
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(11)

(12)

(13)

(14)

Kako bi se olaksali i strukturirali prikupljanje podataka i razmjena kvalitativnih i
kvantitativnih informacija te poduprla uspostava integriranog i interoperabilnog sustava
prac¢enja koji omogucuje prac¢enje u stvarnom vremenu, Agencija bi trebala [...] razviti

odgovarajuca digitalna rjeSenja potrebna za izvr§avanje njezinih zadaéal...].

Kako bi Agencija mogla bolje iskoriStavati informacije koje su joj na raspolaganju, na primjer
za proaktivnije mjere kao Sto su procjene prijetnji, strateSka obavjeStajna izvjeséa i
upozorenja, te kako bi se poboljsala pripravnost Unije za buduce dogadaje, trebalo bi ojacati

njezine kapacitete za pracenje i analizu u odnosu na EMCDDA.

Kako bi se poboljsala pripravnost Unije, potrebno je imati i cjelovitu sliku o moguéim
budu¢im kretanjima u podrucju droga. Kako bi sebe pripremila, a oblikovatelje politika bolje
osposobila za ta buduca kretanja, Agencija bi trebala provoditi redovite postupke predvidanja
uzimajuci u obzir velike trendove, odnosno dugoro¢ne pokretacke sile koje su trenuta¢no
vidljive i koje ¢ée najvjerojatnije znatno utjecati na buduce stanje, radi prepoznavanja novih
izazova 1 mogu¢énosti za odgovor na probleme povezane s drogom.

Fenomen droga [...] sve se viSe oslanja na tehnologiju, Sto se pokazalo i u pandemiji bolesti
COVID-19, kad je zabiljezena Sira primjena novih tehnologija za olakSavanje distribucije
droge. Procjenjuje se da se otprilike dvije tre¢ine ponuda na trziStima darkneta odnosi na
drogu. Drogom se trguje na raznim platformama, ukljucujuéi druStvene mreZze i mobilne
aplikacije. Taj trend vidljiv je 1 u odgovorima na fenomen droga, koji sve ces¢e ukljucuju

upotrebu intervencija putem interneta, Sto ukljucuje mobilne aplikacije i intervencije u

okviru e-zdravlja. Agencija bi s drugim relevantnim agencijama Unije 1 izbjegavajuci
udvostrucavanje posla trebala pratiti taj razvoj stanja u okviru svojeg holistickog pristupa

fenomenu droga.
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(15)

(16)

(17)

(18)

Problem novih psihoaktivnih tvari koje predstavljaju javnozdravstvene i drustvene rizike u
cijeloj Uniji trebalo bi nastojati adekvatno rijesSiti, medu ostalim na razini Unije. Stoga je
potrebno pratiti te tvari i, kako bi se omogucio brz odgovor, odrzavati sustav ranog
upozoravanja EU-a. Sustav razmjene informacija 1 ranog upozoravanja o novim
psihoaktivnim tvarima, ukljucujuéi pocetno izvjesée i procjenu rizika novih psihoaktivnih
tvari, nedavno je izmijenjen i ne bi ga trebalo mijenjati.

Na temelju pojacanog pracenja koje ¢e provoditi Agencija i iskustva steCenog u procjeni
rizika novih psihoaktivnih tvari Agencija bi trebala razviti opée kapacitete za procjenu

prijetnji zdravlju i sigurnosnih prijetnji. Hitno je potreban proaktivniji kapacitet za brzo

utvrdivanje novih prijetnji 1 osmiSljavanje protumjera jer dinamicna priroda danaSnjeg
fenomena droga znaci da se povezani problemi mogu brzo prosiriti preko granica.

Budu¢i da bi opasne tvari i_opasni obrasci konzumacije mogli nastetiti javnom zdravlju,

Agencija bi trebala mo¢i izdavati upozorenja kojima se dopunjuju i ne dovode u pitanje

relevantni nacionalni_sustavi upozoravanja. Radi podupiranja te funkcije Agencija bi

trebala razviti europski sustav upozoravanja na droge, kojem ¢e moci pristupati nacionalna
tijela. Takav bi sustav trebao olakSati brzu razmjenu informacija koje bi mogle nalagati brzo
poduzimanje mjera za oCuvanje javnog zdravlja, sigurnosti i zastite. [...]

Prekursori za droge jesu tvari potrebne za proizvodnju droga kao §to su amfetamini, kokain i
heroin. Budu¢i da se nezakonita proizvodnja droga u Uniji povecava, trebalo bi ucinkovitije
sprecavati nezakonitu trgovinu prekursorima i njihovo preusmjeravanje iz zakonitih kanala u
nezakonitu proizvodnju droga. Kako bi se poduprlo to djelovanje, Agencija bi trebala
sudjelovati u pracenju preusmjeravanja prekursora za droge i1 nezakonite trgovine tim

prekursorima te pomo¢i Komisiji u provedbi zakonodavstva Unije o prekursorima za droge.
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(19)

(20)

1)

Budu¢i da postoji sve veca potreba za forenzickim i toksikoloskim podacima te struénim

znanjem, [...] kao i za boljom koordinacijom medu laboratorijima u drzavama ¢lanicama,

potrebno je uspostaviti [...] mrezu forenzickih i1 toksikoloskih laboratorija kompetentnih u
podrucju droga i Stetnih posljedica povezanih s drogama. Ta [...] mreZa trebala bi Agenciji
omoguciti pristup relevantnim informacijama, povecati njezine kapacitete u tom podrucju i
poduprijeti razmjenu znanja medu relevantnim laboratorijima u drzavama clanicama bez
visokih troskova otvaranja i vodenja vlastitog laboratorija.

Mreza forenzickih i toksikoloskih laboratorija trebala bi biti reprezentativna za drzave ¢lanice

tako Sto bi se svakoj od njih omoguéilo da u mrezu imenuje [...] najvise tri laboratorija, ¢cime

bi se osiguralo stru¢no toksikoloSko i forenzicko znanje. Radi §to bolje pokrivenosti
sudjelovanje u mrezi trebalo bi omoguciti i struénjacima iz drugih laboratorija relevantnih za
rad Agencije, ukljucujuci strucnjake iz Europske mreze carinskih laboratorija. Zahvaljujuci
toj suradnji svi ukljuceni laboratoriji mogli bi uditi jedni od drugih u raznim domenama
struke.

Kako bi unaprijedila znanje u tom podrucju i poduprla drzave ¢lanice, Agencija bi trebala biti
zaduZena za definiranje i financiranje relevantnih projekata, kao $to su razvoj referentnih
standarda za nove droge, izrada toksikoloskih ili farmakoloskih studija te analiza svojstava
droga. Takvim bi se pristupom doprinijelo razmjeni informacija medu relevantnim

laboratorijima te bi se smanjili troSkovi pojedinacnih laboratorija.
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(22)

(23)

(24)

Agencija ¢e[...] biti u poloZaju da pristupi podacima i stekne znanstveno iskustvo potrebno

za razvoj 1 promicanje [...] intervencija utemeljenih na dokazima i najboljih praksi te

[...]podiZe svijest o Stetnim ucdincima droga, prevenciji, [...] mjerama za smanjenje rizika

i [...] Stete, lijeenju, skrbi, rehabilitaciji i oporavku, ukljuujué¢i [...] promicanje

provedbe postojeéih standarda kvalitete za spreCavanje zlouporabe droga i njihove

azuriranje (europski standardi kvalitete za prevenciju zlouporabe droga) ili plana i programa
kojim se donositeljima odluka i oblikovateljima politika pruza znanje o najdjelotvornijim
intervencijama i pristupima za prevenciju koji se temelje na dokazima (Europski prevencijski
kurikulum).

S obzirom na svoju perspektivu na razini Unije Agencija bi trebala mo¢i [...] procjenjivati
nacionalne mjere i osposobljavanje, primjerice za prevenciju, lijeCenje, smanjenje Stete i
druge povezane mjere, s obzirom na njihovu uskladenost s aktualnim znanstvenim
spoznajama i njihovu dokazanu korisnost. Drzavama ¢lanicama [...] trebalo bi omogucditi da se

[...],.ako tako odluce, procjenom sluze kao oznakom kvalitete za svoj rad.

Buduc¢i da [...]¢e biti u jedinstvenu polozaju na razini Unije koji joj omogucuje usporedivanje

podataka i najboljih praksi, Agencija bi trebala [...]_biti zaduZena za pruZanje potpore,

ukljucujuéi pomo¢ u cilju strukturiranije evaluacije i izrade nacionalnih strategija za borbu

protiv droga u drZzavama Clanicama...], ako to one zahtijevaju. Osim toga, trebalo bi ojacati

ulogu Agencije u pruZanju osposobljavanja i potpore drZzavama clanicama u provedbi
standarda kvalitete i dobre prakse s obzirom na stru¢nost koju [...] ée razvijati u tim

podrucjima.
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(25)

(26)

27)

(28)

Odgovornosti Agencije u podruc¢ju medunarodne suradnje trebalo bi jasno[...] definirati kako
bi joj se omogucilo da se u potpunosti ukljuci u takve aktivnosti i odgovara na zahtjeve tre¢ih
zemalja 1 tijela. Agencija bi trebala mo¢i doprinijeti razvoju 1 provedbi vanjske dimenzije

politike Unije,[...] u_skladu s Ugovorima, ponudom adekvatnih znanstvenih alata i alata

utemeljenih na dokazima kao sredstvom za osiguravanje ucinkovite i dosljedne provedbe

politika Unije prema drogama unutar granica i na medunarodnoj razini. Kako bi [...] se
omogucdilo da Agencija za tu zadacu [...] izdvoji odgovaraju¢u razinu sredstava, rad na
medunarodnoj suradnji trebao bi biti dio osnovnih zada¢a Agencije. Trebao bi se temeljiti na
okviru za medunarodnu suradnju Agencije, koji bi trebao biti u skladu s Ugovorima i
prioritetima Unije u pogledu medunarodne suradnje te bi ga trebalo redovito revidirati kako bi
na odgovarajuci nacin odrazavao medunarodna kretanja i prioritete.

Kako bi se ostvario puni potencijal financijskih sredstava Unije za istrazivanja u podrucju
sigurnosti 1 zdravlja te odgovorilo na potrebe politike prema drogama, Agencija bi trebala
pomagati Komisiji pri utvrdivanju kljucnih tema istrazivanja te izradi i provedbi okvirnih
programa Unije za istraZivanja i inovacije koji su relevantni za ciljeve Agencije. Dok pomaze
Komisiji pri utvrdivanju kljuénih tema istrazivanja te izradi i provedbi okvirnog programa
Unije, Agencija ne bi trebala primati sredstva iz tog programa kako bi se izbjegao moguci
sukob interesa. Kona¢no, Agencija bi trebala sudjelovati u inicijativama na razini Unije koje
se bave istrazivanjem 1 inovacijama kako bi se osigurali razvoj i dostupnost tehnologija
potrebnih za njezine aktivnosti.

Izvr$ni odbor Agencije trebao bi pomagati Upravnom odboru u pripremi [...] odluka
Agencije. Na celu Agencije trebao bi biti 1zvr$ni direktor. Znanstveni odbor trebao bi 1 dalje

pomagati Upravnom odboru i izvrSnom direktoru u pogledu relevantnih znanstvenih pitanja.

[.]
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(29)

(30)

(1)

(32)

(33)

Agencija bi trebala imati odgovarajuce resurse za obavljanje svojih zadaca i zasebni proracun.
Trebala bi se financirati uglavnom iz doprinosa iz opéeg proracuna Unije. Trebao bi se
primjenjivati proracunski postupak Unije u pogledu doprinosa Unije i1 svih drugih subvencija
koje se isplacuju iz opéeg proracuna Unije. Reviziju racuna trebao bi provoditi Revizorski sud
Europske unije.

Naknadama se poboljsava financiranje agencije i mogu se razmotriti za posebna pitanja koja
se mogu jasno odvojiti od osnovnih zada¢a Agencije._Agenciju bi stoga trebalo_ovlastiti za

naplacivanje naknada., koje bi trebale biti utvrdene na transparentan nacin i pokrivati

njezine troskove za pruzanje odgovarajuéih usluga.

Izvr$ni direktor trebao bi podnositi godiSnje izvjeS¢e Agencije Europskom parlamentu i
Vijecu. Nadalje, Europski parlament i Vijece trebali bi imati moguénost pozvati izvrSnog
direktora da ih izvijesti o obavljanju svojih duznosti.

Na Agenciju bi se trebala primjenjivati Uredba (EZ) br. 1049/2001 Europskog parlamenta i
Vijeéa®. Agencija bi trebala biti §to transparentnija u pogledu svojih aktivnosti, ne
ugrozavajuci time ostvarenje ciljeva svojih operacija.

Na Agenciju bi se trebali primjenjivati Uredba (EU, Euratom) br. 883/2013 Europskog
parlamenta i Vijeéa’ i Meduinstitucionalni sporazum od 25. svibnja 1999. izmedu Europskog
parlamenta, Vije¢a Europske unije 1 Komisije Europskih zajednica u vezi s unutarnjim

istragama koje provodi Europski ured za borbu protiv prijevara (OLAF)3, kojem je Europski

centar za pracenje droga i ovisnosti o drogama ve¢ pristupio.

Uredba (EZ) br. 1049/2001 Europskog parlamenta i Vijec¢a od 30. svibnja 2001. o javnom
pristupu dokumentima Europskog parlamenta, Vije¢a 1 Komisije (SL L 145, 31.5.2001.,
str. 43.).

Uredba (EU, Euratom) br. 883/2013 Europskog parlamenta i Vije¢a od 11. rujna 2013. o
istragama koje provodi Europski ured za borbu protiv prijevara (OLAF) i stavljanju izvan
snage Uredbe (EZ) br. 1073/1999 Europskog parlamenta i Vijeca te Uredbe Vijeca
(Euratom) br. 1074/1999 (SL L 248, 18.9.2013., str. 1.).

SL L 136,31.5.1999., str. 15.
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(34)

(35)

(36)

(37)

Kako bi se nadzirao i osigurao uspjesan rad Agencije te kako bi u skladu sa svojim mandatom
mogla provoditi potrebne aktivnosti u pogledu kretanja na trziStu droga i u podrucju politike,
trebalo bi redovito provoditi vanjsku evaluaciju rada Agencije 1 prema potrebi u skladu s tim
prilagoditi njezin mandat.

Agencija bi u provedbi svojeg programa rada trebala blisko suradivati s relevantnim
medunarodnim organizacijama, drugim vladinim i nevladinim tijelima te relevantnim

tehnickim tijelima unutar i izvan Unije, u_skladu s relevantnim odredbama Ugovora i

postujuéi nadleZnost drZzava c¢lanica u tom podrudju, posebice kako bi se izbjeglo
udvostrucavanje posla i osigurao pristup svim podacima i alatima potrebnima za obavljanje
njezina mandata.

Agencija zamjenjuje 1 nasljeduje Europski centar za pracenje droga i ovisnosti o drogama
osnovan Uredbom (EZ) br. 1920/2006. Ona bi stoga trebala biti pravni sljednik svih njegovih
ugovora, uklju¢ujuéi ugovore o zaposljavanju, te obveza i steCene imovine. Medunarodni
sporazumi koje je Europski centar za pracenje droga i ovisnosti o drogama sklopio prije
datuma primjene ove Uredbe trebali bi ostati na snazi.

S obzirom na to da ciljeve ove Uredbe, odnosno osnivanje agencije za suzbijanje fenomena
droga, ne mogu dostatno ostvariti drzave ¢lanice, nego se zbog opsega ili u¢inaka djelovanja
oni na bolji na¢in mogu ostvariti na razini Unije, Unija moZe donijeti mjere u skladu s
nacelom supsidijarnosti utvrdenim u ¢lanku 5. Ugovora o Europskoj uniji. U skladu s nacelom
proporcionalnosti utvrdenim u tom ¢lanku, ova Uredba ne prelazi ono Sto je potrebno za

ostvarivanje tih ciljeva,
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DONIJELI SU OVU UREDBU:

POGLAVLIJE I
CILJEVI I OPCE ZADACE AGENCIJE

Clanak 1.
Osnivanje agencije
1. Ovom se Uredbom osniva Agencija Europske unije za droge (,,Agencija”).
2. Agencija zamjenjuje i nasljeduje Europski centar za pracenje droga i ovisnosti o drogama

osnovan Uredbom (EZ) br. 1920/2006.

Clanak 2.
Pravni status i sjediste
1. Agencija je tijelo Unije koje ima pravnu osobnost.
2. Agencija u svim drzavama cClanicama ima najSiru pravnu osobnost koja se priznaje

pravnim osobama na temelju nacionalnog prava. Konkretno, ona moze stjecati pokretnine i
nekretnine ili njima raspolagati te biti stranka u sudskom postupku.

3. Sjediste Agencije nalazi se u Lisabonu, u Portugalu.
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Clanak 3.
Definicije
Za potrebe ove Uredbe:

(1) ,»droga]...]” znaci [...] jedno od sljededeg:

(a) tvar Kkoja je obuhvacena Jedinstvenom konvencijom Ujedinjenih naroda o

opojnim _drogama iz 1961., kako je [...] izmijenjena Protokolom iz 1972., ili

Konvencijom Ujedinjenih naroda o psihotropnim tvarima iz 1971.;

(b) bilo koja tvar uvrstena u [...] Prilog Okvirnoj odluci Vije¢a 2004/757/PUP?;

(2) ,hove psihoaktivne tvari” znaCi tvari kako su definirane u c¢lanku 1. toc¢ki 4. Okvirne
odluke Vijeca 2004/757/PUP;
3) ,uporaba viSe razli€itih tvari” znaci [...] uporaba jedne ili vise psihoaktivnih tvari ili vrsta

tvari, [...] nedopustenih [...]ili_dopusStenih (osobito lijekova, alkohola, duhana) kad se

[...] konzumiraju istodobno ili uzastopno s drogama u_kratkom vremenskom

razdoblju;

4) »prekursori za droge” znaci tvari koje se kontroliraju i prate u skladu s Uredbom (EZ)
br. 273/2004 Europskog parlamenta i Vijeéa!® i s Uredbom Vijeéa (EZ) br. 111/2005'!;

(5) »zemlje sudionice” znaci drzave Clanice i tre¢e zemlje koje su sklopile sporazum s Unijom
u skladu s ¢lankom 54. ove Uredbe;

(6) »,medunarodna organizacija” zna€i organizacija 1 njezina podredena tijela uredena
medunarodnim javnim pravom ili bilo koje drugo tijelo koje su sporazumom ili na temelju

sporazuma osnovale dvije zemlje ili viSe njih;

? Okvirna odluka Vije¢a 2004/757/PUP od 25. listopada 2004. o utvrdivanju minimalnih
odredaba vezanih za elemente kaznenih djela i sankcija u podru¢ju nezakonite trgovine
drogom (SL L 335, 11.11.2004., str. 8.).

10 Uredba (EZ) br. 273/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a od 11. veljage 2004. o
prekursorima za droge (SL L 47, 18.2.2004., str. 1.).

1 Uredba Vijec¢a (EZ) br. 111/2005 od 22. prosinca 2004. o utvrdivanju pravila za nadzor
trgovine prekursorima za droge izmedu [...] Unije i tre¢ih zemalja (SL L 22, 26.1.2005.,
str. 1.).
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(7) ,konvencije Ujedinjenih naroda o drogama” znaci Jedinstvena konvencija Ujedinjenih
naroda o opojnim drogama iz 1961. kako je izmijenjena Protokolom iz 1972.'%, Konvencija
Ujedinjenih naroda o psihotropnim tvarima iz 1971."% i Konvencija Ujedinjenih naroda
protiv nezakonite trgovine opojnim drogama i psihotropnim tvarima iz 1988.'4;

(8) »sustav Ujedinjenih naroda” zna¢i sustav kontrolnih mehanizama uspostavljen

konvencijama Ujedinjenih naroda o drogama.

Clanak 4.
Opca zadaca Agencije
Agencija Uniji 1 njezinim drzavama clanicama osigurava cinjeni¢ne, objektivne, pouzdane i
usporedive informacije, rano upozoravanje i procjenu rizika na razini Unije u vezi s drogama, [...]

uporabom droga, poremecajima i ovisnostima povezanima s uporabom droga, prevencijom,

lijeCenjem, skrbi, smanjenjem rizika i Stete, rehabilitacijom, socijalnom reintegracijom i

oporavkom, opskrbom droga, ukljuc¢ujuéi nezakonitu proizvodnju i trgovinu, te drugim

relevantnim pitanjima povezanima s drogama i njihovim posljedicama te preporucuje prikladne

i konkretne radnje utemeljene na dokazima o tome kako pravodobno i ucinkevito odgovoriti na

povezane izazove. Pri obavljanju svojih zadaéa Agencija primjenjuje integriran, uravnoteZen i

multidisciplinaran pristup fenomenu droga koji se temelji na dokazima i ukljuuje

perspektivu ljudskih prava, rodne ravnopravnosti, javnog zdravlja i jednakosti u podrudju

zdravlja.

12 Zbornik ugovora Ujedinjenih naroda, svezak 976, br. 14152.
13 Zbornik ugovora Ujedinjenih naroda, svezak 1019, br. 14956.
14 Zbornik ugovora Ujedinjenih naroda, svezak 1582, br. 27627.
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Clanak 5.

Posebne zadace

1. Za provedbu opce zadace iz Clanka 4. Agencija obavlja sljedece zadace:

(a)

zadaée pracenja, koje ukljucuju:

(D
)

3)

prikupljanje i analizu informacija i podataka u skladu s ¢lankom 6. stavkom 1.;

prosljedivanje informacija[...], podataka i_rezultata analize u skladu s

¢lankom 6. stavkom 5.; i
pradenje fenomena droga, Sto obuhvaca dimenziju[...] zdravlja, sigurnosti i

zastite te socijalnu dimenziju, u skladu s ¢lankom 7.;

(b) zadace pripravnosti, koje ukljucuju:
(1) razmjenu informacija 1 sustav ranog upozoravanja o novim psihoaktivnim
tvarima, ukljucujuéi izradu pocetnog izvjes¢a i procjenu rizika u skladu s
¢lancima od 8. do 11.;
(2) procjenu prijetnji zdravlju i sigurnosnih prijetnji te pripravnost na prijetnje u
skladu s ¢lankom 12.;
(3) uspostavu i1 rad europskog sustava upozoravanja na droge u skladu s
¢lankom 13.;
(4) pracenje kretanja povezanih s nezakonitom trgovinom 1 zlouporabom
prekursora za droge te doprinos provedbi zakonodavstva o prekursorima za
droge u skladu s ¢lankom 14.;
(5) wuspostavu 1 rad mreze forenzickih i toksikoloSkih laboratorija u skladu s
¢lankom 15.;
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(c) zadade razvoja kompetencija, koje ukljucuju:

(1) izradu]...] i promicanje [...] intervencija utemeljenih na dokazima, najboljih

praksi i [...]aktivnosti za podizanje svijesti u skladu s ¢lankom 16.;

(2) [...]procjenu nacionalnih mjera u skladu s ¢lankom 17.;

(3) potporu drzavama ¢lanicama u skladu s ¢lankom 18.;

(4) osposobljavanje u skladu s ¢lankom 19.;

(5) medunarodnu suradnju i tehnicku pomo¢ u skladu s ¢lankom 20.;
(6) istrazivacke i inovacijske aktivnosti u skladu s ¢lankom 21.

2. Agencija uspostavlja i koordinira mrezu iz clanka 31. uz savjetovanje i u suradnji s
nadleznim tijelima i organizacijama u zemljama sudionicama.

3. U obavljanju 1 provedbi zadaca iz stavka 1. Agencija djeluje objektivno, nepristrano 1
strogo znanstveno.

4. Agencija podupire i poboljSava koordinaciju izmedu nacionalnog djelovanja i djelovanja
Unije u svojim podrucjima djelovanja te olakSava razmjenu informacija izmedu donositelja
odluka, istrazivaca, stru¢njaka i subjekata u vladinim i nevladinim organizacijama koji se
bave pitanjima povezanima s drogom.

5. Agencija prema potrebi podupire Komisiju, drzave ¢lanice i druge relevantne dionike

utvrdene u primjenjivim strateSkim dokumentima Unije koji se odnose na pitanje droga

u provedbi tih [...] strateSkih dokumenata.

6. U obavljanju 1 provedbi zadaa iz stavka 1. Agencija prema potrebi moZe organizirati
sastanke struc¢njaka, osnivati ad hoc radne skupine 1 financirati projekte te pritom

pravodobno izvjeS¢uje mrezu Reitox iz ¢lanka 31. Pri organizaciji tih sastanaka

razmatra se mogucnost njihova odrzavanja putem interneta.
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7. U obavljanju i provedbi zadaca iz stavka 1. Agencija aktivno suraduje s drugim [...]

tijelima, uredima i agencijama Unije [...] u_okviru njihovih mandata, posebice s

Europolom, Eurojustom, Agencijom Europske unije za temeljna prava, Agencijom

Europske unije za osposobljavanje u podrucju izvrSavanja zakonodavstva (CEPOL),

Europskom agencijom za lijekove, Europskim centrom za sprecavanje i kontrolu bolesti,

Europskom zakladom za poboljSanje zZivotnih i radnih uvjeta (Eurofound),

znanstvenom__zajednicom, organizacijama civilnog drustva i1 drugim relevantnim
dionicima, kako bi se postigla maksimalna uc¢inkovitost pra¢enja, procjene i odgovora na
fenomen droga.

8. Agencija moze na vlastitu inicijativu sudjelovati u komunikacijskim aktivnostima u okviru
svojeg mandata. Dodjelom sredstava za komunikacijske aktivnosti ne smije se ugroziti
ucinkovito izvrSavanje zadacda iz stavka 1. Komunikacijske aktivnosti provode se u skladu
s relevantnim komunikacijskim planovima i planovima za prosljedivanje informacija koje

donosi Upravni odbor.
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POGLAVLJE I1.

PRACENJE
Clanak 6.
Prikupljanje i prosljedivanje informacija i podataka
1. Agencija:
(a) prikuplja [...] relevantne informacije i podatke, ukljucujuéi informacije 1 podatke

(b)

(©)

(d)

(e)

®

koje dostavljaju nacionalne kontaktne tocke, koji proizlaze iz istrazivanja, koji su
dostupni iz otvorenih izvora i podatke koji potjeCu iz Unije, nevladinih izvora i
nadleznih medunarodnih organizacija i tijela;

prikuplja informacije i podatke potrebne za pracenje uporabe vise razlicitih tvari i

njihovih posljedica kako je navedeno u ¢lanku 7. stavku 1. toc¢ki ([...]ac);

od nacionalnih kontaktnih tocaka [...]_u suradnji s Europolom prikuplja dostupne

informacije 1 podatke o novim psihoaktivnim tvarima te ih bez nepotrebne odgode
priop¢ava nacionalnim kontaktnim tockama, nacionalnim jedinicama Europola i
Komisiji;

prikuplja i analizira informacije i podatke o prekursorima za droge, njihovoj
zlouporabi i nezakonitoj trgovini tim prekursorima;

provodi 1 narucuje istrazivanja i pracenja, ankete, studije izvedivosti i1 pilot-projekte
potrebne za izvrSavanje njezinih zadaca;

osigurava poboljSanu usporedivost, objektivnost 1 pouzdanost podataka na razini

Unije tako S$to,_u_suradnji s nacionalnim kontaktnim tofkama, uspostavlja

pokazatelje 1 neobvezujuée zajednicke [...]standarde, Cije ispunjavanje Agencija

moze preporuciti, radi veée ujednacenosti metoda mjerenja koje koriste drzave

¢lanice 1 Unija; [...]
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(¢) Dblisko suraduje s relevantnim tijelima, uredima i agencijama Unije te

medunarodnim organizacijama i tijelima, posebno s Europolom, Uredom

Ujedinjenih naroda za droge i kriminal (UNODC) i Medunarodnim odborom za

kontrolu narkotika, kako bi se olak$alo obavjeSéivanje i izbjeglo nepotrebno

opterecenje za drZzave Clanice.

2. Agencija prikuplja relevantne nacionalne podatke preko nacionalnih kontaktnih tocaka.

Nacionalne kontaktne to¢ke prethodno raspravljaju o nacionalnom paketu

izvjeSéivanja i o tome postizu dogovor. [...] Agencija se moZe posluZiti_dodatnim

nacionalnim _izvorima informacija [...] uz_pravodobno obavje$¢ivanje nacionalne

kontaktne tocke.

3. Agencija u okviru svojeg mandata razvija metode 1 pristupe prikupljanju podataka, medu
ostalim u okviru projekata s vanjskim partnerima.

4. Agencija [...] razvija potrebna digitalna rjeSenja za prikupljanje, potvrdu, analizu i [...]

razmjenu informacija i1 podataka te upravljanje tim informacijama i1 podacima

Teio

izvijeS¢ivanje o njima, medu ostalim na automatiziran nacin.

[.]

5. Agencija prosljeduje informacije i podatke tako Sto:

(a) informacije koje priprema stavlja na raspolaganje Uniji, drzavama clanicama 1
drugim zainteresiranim stranama, ukljucuju¢i informacije o novim kretanjima i
promjenama trendova;

(b) osigurava opsezno prosljedivanje svojih analiza, zakljucaka i izvjeS¢a, medu ostalim

znanstvenoj zajednici, civilnom drustvu, zahvadenim zajednicama, ukljuc¢ujudi-

osobe Kkoje uzimaju droge, osim osjetljivih neklasificiranih podataka i

klasificiranih podataka u skladu s ¢lankom 49. ove Uredbe;
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5.a

(© [
(d) wuspostavlja 1 stavlja na raspolaganje otvorene znanstvene dokumentacijske
resurse|...];

(e) pruza informacije o standardima kvalitete, [...] najboljim praksama utemeljenima na

dokazima, inovativnim pristupima i provedivim rezultatima istrazivanja u

drzavama Clanicama te olakSava razmjenu i provedbu tih standarda i1 praksi.

Agencija takoder mozZe prosljedivati informacije i podatke razvrstane po drzavama

¢lanicama.

Pri prosljedivanju informacija i podataka Agencija upucuje na njihove izvore.

Agencija osigurava, ako je to moguce, da su prikupljeni podaci razvrstani prema

spolu te da se pri prikupljanju i predstavljanju podataka uzimaju u obzir rodno

osjetljivi aspekti politike prema drogama. Ne prikuplja podatke koji omogucuju

identifikaciju pojedinaca ili malih skupina pojedinaca. Agencija se mora suzdrzati od

prijenosa informacija koje se odnose na konkretne pojedince.

Clanak 7.

Pracenje fenomena droga i razmjena najboljih praksi

Agencija prati:

(a) fenomen droga u Uniji na holisticki na€in, na temelju epidemioloSkih i drugih
pokazatelja, koji obuhvacaju aspekte zdravlja, sigurnosti i zaStite te socijalne
aspekte, ukljucujuci provedbu primjenjivih [...[strateSkih dokumenata Unije koji

se odnose na pitanje droga;
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(aa) najbolje prakse utemeljene na dokazima i inovativne pristupe koji se odnose na

odgovore u podrudju zdravlja, sigurnosti ili zastite odnosno socijalne odgovore:

(ab) uporabu droga, poremecaje povezane s uporabom droga, ovisnosti o drogama i

povezane rizike i Stetu za zdravlje te nove trendove u tim podrucjima:

(ac) uporabu viSe tvari i njezine posljedice, osobito povecane rizike od zdravstvenih i

socijalnih problema, socijalne odrednice uporabe droga, poremec¢aja i ovisnosti

povezanih s uporabom droga, kao i posljedice za politike i odgovore:

(ad) uporabu droga i uporabu viSe tvari i njihove posljedice iz rodne perspektive,

osobito njihov u¢inak na rodno uvjetovano nasilje;

(b) nova kretanja u pogledu fenomena droga u Uniji 1 na medunarodnoj razini u mjeri u

kojoj oni utjecu na Uniju; to obuhvaca pracenje opskrbe droga, ukljucujuéi

nezakonitu proizvodnju i trgovinu i druga povezana kaznena djela, kao i

upotrebu novih tehnologija [...Ju_suradnji s Europolom u okviru njihovih

zasebnih mandata;

© [.]
(d [-]
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2.a

(¢) u suradnji s Europolom i uz potporu nacionalnih kontaktnih tocaka i nacionalnih
jedinica Europola sve nove psihoaktivne tvari koje drzave ¢lanice prijave;

(f) prekursore za droge, nezakonitu trgovinu njima i njihovu zlouporabu;

(g) provedbu politika Unije i nacionalnih politika prema drogama, medu ostalim radi
podupiranja njihova razvoja i neovisne evaluacije|...].

0 [.]

Na temelju svojih aktivnosti pracenja Agencija utvrduje [...]_i_podupire najbolje prakse

utemeljene na _dokazima i [...]inovativne pristupe te ih razmjenjuje [...] s drzavama

Clanicama i olakSava razmjenu tih praksi medu drzavama ¢lanicama.

Agencija, u suradnji s nacionalnim kontaktnim to¢kama, razvija alate i instrumente

kojima drZzavama ¢lanicama pomaze u pracéenju i ocjenjivanju njihovih nacionalnih

politika, a Komisiji u prac¢enju i ocjenjivanju politika Unije.

Agencija provodi redovite postupke predvidanja uzimajuci u obzir dostupne informacije.
Na temelju toga izraduje relevantne [...] scenarije za razradu buduce politike prema

drogama.
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POGLAVLJE 111
PRIPRAVNOST

Clanak 8.
Razmjena informacija i sustav ranog upozoravanja o novim psihoaktivnim tvarima

1. Svaka drzava cClanica osigurava da njezine nacionalne kontaktne tocke i nacionalne

jedinice Europola Agenciji i Europolu, uzimaju¢i u obzir mandate obiju tih agencija,
pravodobno i bez nepotrebne odgode dostavljaju dostupne informacije o novim
psihoaktivnim tvarima.
Informacije se odnose na otkrivanje 1 identifikaciju, uporabu i1 obrasce uporabe,
proizvodnju, ekstrakciju, distribuciju 1 nacin distribucije, nezakonitu trgovinu,
komercijalnu, medicinsku i znanstvenu uporabu, te potencijalne i identificirane rizike tih
tvari.

2. Agencija u suradnji s Europolom prikuplja, objedinjuje, analizira i procjenjuje informacije
o novim psihoaktivnim tvarima. Te informacije pravodobno prenosi nacionalnim
kontaktnim to¢kama, nacionalnim jedinicama Europola i Komisiji kako bi im dala sve
informacije potrebne za rano upozoravanje.

Agencija sastavlja pocetno izvjesce ili kombinirano pocetno izvjesée u skladu s clankom 9.

na temelju informacija prikupljenih u skladu s prvim podstavkom.

Clanak 9.
Pocetno izvjesce
1. Ako Agencija, Komisija ili ve¢ina drzava c¢lanica smatra da razmijenjene informacije o
novoj psihoaktivnoj tvari prikupljene u jednoj ili viSe drzava ¢lanica izazivaju zabrinutost
da ta psihoaktivna tvar moze predstavljati zdravstvene ili socijalne rizike na razini Unije,

Agencija sastavlja pocetno izvjes¢e o novoj psihoaktivnoj tvari.
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Za potrebe prvog podstavka drzave ¢lanice informiraju Komisiju i druge drzave ¢lanice o

svojoj zelji da se sastavi pocetno izvjeSce. Ako je postignuta vecina drzava ¢lanica,

Komisija u skladu s tim daje upute Agenciji i o tome obavjes¢uje drzave Clanice.

2. Pocetno izvjesée sadrzava:

(a) preliminarne pokazatelje prirode, broja i razmjera slucajeva u kojima su prisutni
zdravstveni 1 drustveni problemi s kojima bi nova psihoaktivna tvar mogla biti
povezana te obrasce uporabe nove psihoaktivne tvari;

(b) preliminarne pokazatelje kemijskih i fizickih svojstava nove psihoaktivne tvari te
metoda i prekursora koji se upotrebljavaju za proizvodnju ili ekstrakciju te tvari,

(c) preliminarne pokazatelje farmakoloskog i1 toksikoloskog opisa nove psihoaktivne
tvari;

(d) preliminarnu naznaku ukljucenosti kriminalnih skupina u proizvodnju ili distribuciju
nove psihoaktivne tvari;

(e) informacije o uporabi nove psihoaktivne tvari u humanoj ili veterinarskoj medicini,
ukljucujuéi uporabu kao djelatne tvari u lijeku za humanu uporabu ili u veterinarsko-
medicinskom proizvodu;

(f) informacije o komercijalnoj i industrijskoj uporabi nove psihoaktivne tvari, opsegu
takve uporabe te njezinoj uporabi u svrhe znanstvenog istrazivanja i razvoja;

(g) informacije o tome podlijeze li nova psihoaktivna tvar mjerama ograni¢enja u
drzavama ¢lanicama,;

(h) informacije o tome je li nova psihoaktivna tvar trenuta¢no predmet ili je bila predmet
procjene u okviru sustava Ujedinjenih naroda;

(i)  druge relevantne informacije ako su dostupne.
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Za potrebe pocetnog izvjes¢a Agencija se koristi informacijama kojima raspolaze.

Ako smatra da je to potrebno, Agencija od nacionalnih kontaktnih toc¢aka zahtijeva da

dostave dodatne informacije o novoj psihoaktivnoj tvari. Nacionalne kontaktne tocke te

informacije dostavljaju u roku od dva tjedna od primitka zahtjeva.

Agencija bez nepotrebne odgode nakon pocetka izrade pocetnog izvjeséa na temelju prvog

stavka od Europske agencije za lijekove zahtijeva da dostavi informacije o tome je li, na

razini Unije ili na nacionalnoj razini, nova psihoaktivna tvar djelatna tvar u sljede¢im
lijekovima:

(a) lijeku za humanu uporabu ili u veterinarsko-medicinskom proizvodu kojemu je dano
odobrenje za stavljanje u promet skladu s Direktivom 2001/83/EZ Europskog
parlamenta i Vije¢a'®, Direktivom 2001/82/EZ Europskog parlamenta i Vijec¢a'® ili
Uredbom (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijeéa'’;

(b) lijeku za humanu uporabu ili u veterinarsko-medicinskom proizvodu koji je predmet
zahtjeva za odobrenje za stavljanje u promet;

(c) lijeku za humanu uporabu ili u veterinarsko-medicinskom proizvodu kojemu je

nadlezno tijelo suspendiralo odobrenje za stavljanje u promet;

15

16

17

Direktiva 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. studenoga 2001. o zakoniku
Zajednice o lijekovima za humanu primjenu (SL L 311, 28.11.2001., str. 67.).

Direktiva 2001/82/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. studenoga 2001. o zakoniku
Zajednice o veterinarsko-medicinskim proizvodima (SL L 311, 28.11.2001., str. 1.).

Uredba (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijeca od 31. ozujka 2004. o utvrdivanju
postupaka odobravanja primjene 1 postupaka nadzora nad primjenom lijekova koji se rabe u
humanoj i veterinarskoj medicini, te uspostavi Europske agencije za lijekove (SL L 136,
30.4.2004., str. 1.).
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(d) neodobrenom lijeku za humanu uporabu iz clanka 5. stavaka 1. i 2. Direktive
2001/83/EZ 1ili u veterinarsko-medicinskom proizvodu koji je ex tempore posebno
pripravila osoba za to ovlaStena na temelju nacionalnog prava u skladu s ¢lankom 10.
stavkom 1. tockom (c) Direktive 2001/82/EZ;

(e) ispitivanom lijeku kako je definiran u ¢lanku 2. tocki (d) Direktive 2001/20/EZ
Europskog parlamenta i Vijeca'®.

Ako se informacija odnosi na odobrenja za stavljanje u promet koja daju drzave Clanice,

doti¢ne drzave clanice Europskoj agenciji za lijekove na njezin zahtjev dostavljaju tu

informaciju.

Agencija bez nepotrebne odgode nakon pocetka izrade pocCetnog izvjescéa na temelju prvog

stavka od Europola zahtijeva da dostavi informacije o ukljucenosti kriminalnih skupina u

proizvodnju, distribuciju, nacine distribucije nove psihoaktivne tvari i nezakonitu trgovinu

njome te svaku uporabu nove psihoaktivne tvari.

Agencija bez nepotrebne odgode nakon pocetka izrade pocCetnog izvjes¢a na temelju prvog

stavka od Europske agencije za kemikalije, Europskog centra za spre¢avanje i kontrolu

bolesti te Europske agencije za sigurnost hrane zahtijeva da dostave informacije i podatke

o novoj psihoaktivnoj tvari koji su im na raspolaganju.

Pojedinosti suradnje izmedu Agencije 1 decentraliziranih agencija Unije iz stavaka 5., 6. 1

7. ureduju se radnim dogovorima. Ti radni dogovori sklapaju se u skladu s ¢lankom 53.

stavkom 2.

Agencija mora poStovati uvjete o uporabi informacija koje su joj priopcene, ukljucujuci

uvjete o pristupu dokumentima, sigurnosti informacija 1 podataka i1 zaStiti povjerljivih

podataka, ukljucujuci osjetljive podatke i povjerljive poslovne informacije trecih strana.

18

Direktiva 2001/20/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 4. travnja 2001. o uskladivanju
zakonodavstava 1 drugih propisa drzava ¢lanica koji se odnose na provedbu dobre klinicke
prakse prilikom provodenja klini¢kih ispitivanja lijekova za humanu uporabu (SL L 121,
1.5.2001., str. 34.).
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10.

11.

Agencija pocetno izvjes¢e Komisiji i drzavama ¢lanicama dostavlja u roku od pet tjedana
od podnosenja zahtjeva za dostavljanje informacija iz stavaka 5., 6.1 7.

Ako prikupi informacije o viSe novih psihoaktivnih tvari za koje smatra da su sli¢nog
kemijskog sastava, Agencija u roku od Sest tjedana od podnosSenja zahtjeva za dostavljanje
informacija iz stavaka 5., 6. 1 7. Komisiji i drzavama ¢lanicama dostavlja pojedinac¢na ili
kombinirana pocetna izvjeS¢a koja obuhvacaju nekoliko novih psihoaktivnih tvari, pod

uvjetom da su svojstva svake nove psihoaktivne tvari jasno identificirana.

Clanak 10.
Postupak procjene rizika i izvjescée

U roku od dva tjedna od primitka pocetnog izvjes¢a iz ¢lanka 9. stavka 10. Komisija od
Agencije moze zahtijevati procjenu potencijalnih rizika koje predstavlja nova psihoaktivna
tvar i izradu izvjesc¢a o procjeni rizika ako u pocetnom izvje$éu postoje naznake da bi ta
tvar mogla predstavljati velike rizike za javno zdravlje i, ako je primjenjivo, za drustvo.
Procjenu rizika provodi Znanstveni odbor.

U roku od dva tjedna od primitka kombiniranog pocetnog izvjesc¢a iz ¢lanka 9. stavka 11.
Komisija od Agencije moze zahtijevati procjenu potencijalnih rizika koje predstavlja
nekoliko novih psihoaktivnih tvari slicnog kemijskog sastava i izradu kombiniranog
izvjeS¢a o procjeni rizika ako u pocetnom izvjeS¢u postoje naznake da bi ta tvar mogla
predstavljati velike rizike za javno zdravlje, 1 ako je primjenjivo, za drustvo. Kombiniranu

procjenu rizika provodi Znanstveni odbor.
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Izvjesce o procjeni rizika ili kombinirano izvje$¢e o procjeni rizika sadrzava:

dostupne informacije o kemijskim i fizickim svojstvima nove psihoaktivne tvari te o
metodama 1 prekursorima koji se upotrebljavaju za proizvodnju ili ekstrakciju te
tvari;

dostupne informacije o farmakoloskim i toksikoloskim svojstvima nove psihoaktivne
tvari;

analizu zdravstvenih rizika povezanih s novom psihoaktivnom tvari, posebno u
pogledu njezine akutne i kroni¢ne toksiCnosti, potencijala za zlouporabu i
uzrokovanje ovisnosti, fizickih i mentalnih uc¢inaka te u¢inaka na ponasanje;

analizu druStvenih rizika povezanih s novom psihoaktivnom tvari, a posebno njezin
ucinak na funkcioniranje drustva, javni poredak i kriminalne aktivnosti, sudjelovanje
kriminalnih skupina u proizvodnji te distribuciji i nacinima distribucije nove
psihoaktivne tvari i nezakonitoj trgovini njome;

dostupne informacije o opsegu i obrascima uporabe nove psihoaktivne tvari, njezinoj
dostupnosti 1 potencijalu za prosljedivanje unutar Unije;

dostupne informacije o komercijalnoj i industrijskoj uporabi nove psihoaktivne tvari,
opsegu takve uporabe te njezinoj uporabi u svrhe znanstvenog istrazivanja i razvoja;

druge relevantne informacije ako su dostupne.

Znanstveni odbor procjenjuje rizike koje predstavlja nova psihoaktivna tvar ili skupina

novih psihoaktivnih tvari.

Komisija, Agencija, Europol i Europska agencija za lijekove imaju pravo imenovati po dva

promatraca.

Znanstveni odbor provodi procjenu rizika na temelju dostupnih informacija i drugih

relevantnih znanstvenih dokaza. Uzima u obzir sva miS$ljenja svojih €lanova. Agencija

organizira postupak procjene rizika, ukljuujué¢i utvrdivanje buducih potreba za

informacijama 1 relevantnih studija.

3.
(a)
(b)
(©)
(d)
(e
(H
(2

4,

5.
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6. Agencija Komisiji i drzavama c¢lanicama dostavlja izvjeS¢e o procjeni rizika ili
kombinirano izvjesce o procjeni rizika u roku od Sest tjedana nakon S$to od Komisije primi
zahtjev za sastavljanje izvjes$¢a o procjeni rizika.

7. Na odgovaraju¢e obrazlozen zahtjev Agencije Komisija moze produljiti razdoblje za
dovrSetak procjene rizika ili kombinirane procjene rizika kako bi omogucila dodatna
istrazivanja i prikupljanje podataka. Taj zahtjev mora sadrzavati informacije o vremenu
koje je potrebno za zavrSetak procjene rizika ili kombinirane procjene rizika.

8. Agencija provodi i pravodobne brze procjene rizika, u skladu s ¢lankom 20. Uredbe (EU)
.../... 0 ozbiljnim prekograni¢nim prijetnjama zdravlju i o stavljanju izvan snage Odluke
br. 1082/2013/EU, u sluc¢aju prijetnje iz ¢lanka 2. stavka 1. tocke (b) te uredbe ako je ta

prijetnja obuhva¢ena mandatom Agencije.

Clanak 11.
Iskljucivanje iz procjene rizika

1. Procjena rizika ne provodi se ako je nova psihoaktivna tvar u naprednoj fazi procjene u
sustavu Ujedinjenih naroda, odnosno nakon $to stru¢ni odbor Svjetske zdravstvene
organizacije za ovisnosti o drogama objavi svoje kritiCko izvjes¢e zajedno s pisanom
preporukom, osim ako postoji dovoljno podataka i1 informacija koji ukazuju na potrebu za
izvjeS¢em o procjeni rizika na razini Unije, a razlozi za to naznaCuju se u pocetnom
izvjescéu.

2. Procjena rizika ne provodi se ako je nakon procjene u sustavu Ujedinjenih naroda odlu¢eno
da se nova psihoaktivna tvar ne uvrsti na popis, osim ako postoji dovoljno podataka 1
informacija koji ukazuju na potrebu za izvjeS¢em o procjeni rizika na razini Unije, a

razlozi za to naznacuju se u pocetnom izvjescu.
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3. Procjena rizika ne provodi se ako je nova psihoaktivna tvar djelatna tvar u sljede¢im

lijekovima:

(a) lijeku za humanu uporabu ili u veterinarsko-medicinskom proizvodu kojem je dano
odobrenje za stavljanje u promet u skladu s Direktivom 2001/83/EZ, Direktivom
2001/82/EZ ili Uredbom (EZ) br. 726/2004;

(b) lijeku za humanu uporabu ili u veterinarsko-medicinskom proizvodu koji je predmet
zahtjeva za odobrenje za stavljanje u promet;

(¢) lijeku za humanu uporabu ili u veterinarsko-medicinskom proizvodu kojemu je
nadlezno tijelo suspendiralo odobrenje za stavljanje u promet;

(d) ispitivanom lijeku kako je definiran u ¢lanku 2. to¢ki (d) Direktive 2001/20/EZ.

Clanak 12.

Procjena prijetnji [...] zdravlju i sigurnosnih prijetnji te pripravnost na njih

1. Agencija razvija kapacitet za strateSku opcu procjenu prijetnji zdravlju i sigurnosnih

prijetnji utemeljenu na dokazima kako bi u ranoj fazi utvrdila nova kretanja u vezi sa

[...] stanjem u podrudju droga koja bi mogla negativno utjecati na [...] zdravlje, socijalne

aspekte, sigurnost [...] ili zastitu u_Uniji te kako bi time relevantnim dionicima pomogla
da budu pripravniji za u€inkovit i pravodoban [...] odgovor na nove prijetnje.

2. [...]
Agencija moZze pokrenuti procjenu prijetnje na vlastitu inicijativu na temelju unutarnje
procjene signala koji proizlaze iz rutinskog pracenja, istrazivanja ili drugih odgovarajucih
izvora informacija. Procjena prijetnje moze se pokrenuti 1 na zahtjev Komisije ili drzave

¢lanice ako su ispunjeni [...] kriteriji utvrdeni u stavku 1.
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Procjena prijetnje sastoji se od brze evaluacije postoje¢ih informacija i, prema potrebi,
prikupljanja novih informacija putem informacijskih mreza Agencije. Agencija razvija
odgovarajuc¢e metode brze znanstvene procjene.

U izvjes$¢u o procjeni prijetnje opisuju se utvrdena prijetnja, trenutacna situacija na temelju
dostupnih dokaza, moguéi ishodi ako se niSta ne poduzme te se navode opcije za
pripravnost i odgovor koje se mogu odabrati za ublazavanje utvrdene prijetnje. Izvjesce
moze sadrzavati 1 moguce daljnje mjere [...]. IzvjeS¢e o procjeni prijetnje prema potrebi se
Salje Komisiji i drzavama ¢lanicama.

Agencija u provodenju procjena prijetnji blisko suraduje s drZzavama ¢lanicama, drugim

decentraliziranim agencijama 1 tijelima Unije, organizacijama Unije i medunarodnim
organizacijama tako S§to ih prema potrebi ukljuuje u procjenu. Ako je potencijalna
prijetnja ve¢ predmet analize u okviru drugog mehanizma Unije, Agencija ne provodi
procjenu prijetnje.

Agencija uz suglasnost Komisije provodi procjene prijetnji povezanih s drogama koje

dolaze od izvan Unije, a koje mogu utjecati na [...] zdravlje, socijalne aspekte, sigurnost

[...] ili zaStitu unutar Unije.

Agencija prema potrebi azurira procjene prijetnji i prati razvoj situacije.

Clanak 13.
Europski sustav upozoravanja na droge

Agencija uspostavlja europski sustav upozoravanja na droge, kojim se dopunjuju i ne

dovode u pitanje relevantni nacionalni sustavi upozoravanja, te upravlja njime._Sustav

je komplementaran sustavu ranog upozoravanja o novim psihoaktivnim tvarima iz

¢lanaka od 8. do 11.
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2. [...]Nacionalne kontaktne toCke, u suradnji s relevantnim nadleZnim nacionalnim

tijelima, odmah obavjes¢uju Agenciju o svim informacijama koje se odnose na pojavu

ozbiljnog izravnog ili neizravnog rizika za [...] zdravlje, socijalne aspekte, sigurnost ili

zaStitu povezanog s drogom, kao i o svim informacijama koje bi mogle biti korisne za
koordinaciju odgovora kad god saznaju za takve informacije, kao $to su:

(a) vrstai podrijetlo rizika;

(b) datum i1 mjesto dogadaja koji ukljucuje rizik;

(c) nacin izlaganja, prijenosa ili prosljedivanja;

(d) analiticki 1 toksikoloski podaci;

(e) identifikacijske metode;

(f) rizici za [...] zdravlje;

(fa) socijalni i sicurnosni rizici:

(g) [...]Jzdravstvene mjere koje se provode ili planiraju poduzeti na nacionalnoj razini;
(h) druge mjere osim [...]zdravstvenih;
(1)  sve druge informacije koje se odnose na doti¢ni ozbiljni rizik za zdravlje.

3. Agencija analizira i1 procjenjuje dostupne informacije i podatke o potencijalnim ozbiljnim
rizicima za [...] zdravlje i dopunjuje ih svim znanstvenim i tehni¢kim informacijama koje
ima na raspolaganju iz sustava ranog upozoravanja iz ¢lanka 8. 1 drugih procjena prijetnji
provedenih u skladu s ¢lankom 12., od drugih agencija i tijela Unije te od medunarodnih
organizacija, posebno Svjetske zdravstvene organizacije. Agencija uzima u obzir
informacije dobivene s pomocu svojih alata za prikupljanje podataka te informacije iz
otvorenih izvora.

4. Na temelju informacija primljenih u skladu sa stavkom 3. Agencija relevantnim
nacionalnim tijelima, ukljucujuéi nacionalne kontaktne tocke, Salje ciljane brze obavijesti o
rizicima[...]. U tim obavijestima o rizicima [...] mogu se predloziti opcije odgovora, koje
drzave clanice mogu razmotriti u okviru svojih aktivnosti planiranja pripravnosti i

nacionalnih aktivnosti odgovora.
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5.

8.a

[...]Nacionalne kontaktne toCke, u suradnji s relevantnim nadleZnim nacionalnim

tijelima, obavjes¢uju Agenciju o [...] dodatnim informacijama koje su im na raspolaganju
kako bi dodatno analizirale i1 procijenile rizik, kao i o radnjama ili mjerama poduzetima
nakon primitka obavijesti i informacija prenesenih u okviru europskog sustava
upozoravanja na droge.

Agencija blisko suraduje s Komisijom i drzavama clanicama kako bi promicala potrebnu
uskladenost procesa obavjes¢ivanja o riziku.

Agencija moze tre¢im zemljama ili medunarodnim organizacijama omoguciti sudjelovanje
u europskom sustavu upozoravanja na droge. To se sudjelovanje temelji na uzajamnosti i
ukljucuje mjere povjerljivosti istovjetne mjerama koje se primjenjuju u Agenciji.

[...]JU_bliskoj suradnji s relevantnim nadleZnim nacionalnim tijelima, osobito

nacionalnim kontaktnim tockama, Agencija prema potrebi moze razviti sustav

upozoravanja [...] kako bi informacije o utvrdenom riziku ucinila dostupnima osobama

koje uzimaju ili bi mogle uzimati odredene droge.

Agencija aZurira svoja upozorenja o drogama kad god je to potrebno.

Clanak 14.
Prekursori za droge
Agencija pomaze Komisiji u pracenju kretanja povezanih s nezakonitom trgovinom
prekursorima i njihovom zlouporabom te u procjeni potrebe za dodavanjem, uklanjanjem
ili izmjenom kategorije predvidenih i nepredvidenih tvari s popisa u vezi s Uredbom (EZ)
br. 273/2004 1 Uredbom (EZ) br. 111/2005, ukljucujuéi utvrdivanje 1 procjenu njihove
zakonite 1 nezakonite uporabe.
Agencija na vlastitu inicijativu ili na zahtjev Komisije izraduje izvjeS¢e o procjeni prijetnji

prekursora za droge.
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Clanak 15.
Mreza forenzickih i toksikoloskih laboratorija
1. Agencija uspostavlja mrezu forenzickih i1 toksikoloskih laboratorija posebno aktivnih u
forenziCkim i toksikoloSkim istrazivanjima droga i Stetnih posljedica povezanih s drogama.
2. Mreza prije svega djeluje kao forum za generiranje podataka i razmjenu informacija o
novim razvojima dogadaja i1 trendovima, organizaciju osposobljavanja radi jacanja

kompetencija forenzickih stru¢njaka za droge i _stru¢njaka za toksikologiju, potporu u

uspostavi sustava osiguravanja kvalitete i daljnjem uskladivanju prikupljanja podataka i

analiti¢kih metoda. Nacionalne kontaktne to¢ke redovito se obavjeséuju o aktivnostima

te mreze i imaju pristup informacijama i podacima koje ona generira.

3. Svaka drzava ¢lanica putem svojeg predstavnika u Upravnom odboru ima pravo imenovati
[...|najviSe tri laboratorija, [...]specijalizirana za forenzicku analizu, [...] toksikologiju_i

druga relevantna podrucja povezana s drogama, kao nacionalne reprezentativne

laboratorije mreZze. Za posebne projekte Agencija moze odabrati dodatne laboratorije ili
struénjake posebno aktivne u forenzickim 1 toksikoloSkim istrazivanjima droga i Stetnih
posljedica povezanih s drogama.

4. Zajednicki istrazivacki centar Komisije ¢lan je mreze i u njoj predstavlja Komisiju.

5. Mreza blisko suraduje s postoje¢im mrezama i organizacijama aktivnima u tom

podrucjul...] te uzima u obzir njihov rad kako bi se izbjegla preklapanja. Mreza iz

¢lanka 31. redovito se, barem jedanput godiSnje, informira o radu mreze forenzickih i

toksikoloskih laboratorija.
6. Agencija predsjeda mrezom i saziva najmanje jedan sastanak godiSnje. Mreza moze

odluciti osnovati radne skupine, a njima mogu predsjedati ¢lanovi mreZe.
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7. Mreza je duzna Agenciji omoguditi pristup forenzickim i toksikoloskim podacima, koje

su_dobili ili prikupili laboratoriji mreze, medu ostalim za analizu novih psihoaktivnih

tvari ako je to potrebno.

8. Agencija utvrduje i1 financira posebne projekte za unapredenje mreze, prema potrebi i na
temelju jasnih i transparentnih pravila i postupaka koje Agencija unaprijed definira.

0. Agencija stvara bazu podataka za pohranu, analizu 1 stavljanje na raspolaganje informacija

1 podataka koje je mreza prikupila ili generirala, u_skladu s relevantnim odredbama,

ukljucujudéi ¢lanak 6. stavak 6. i ¢lanak 49. ove Uredbe.

POGLAVLIJE IV.
RAZVOJ KOMPETENCIJA

Clanak 16.
[-]

Intervencije utemeljene na dokazima, najbolje prakse i podizanje svijesti

1. Agencija [...] razvija i promice [...] intervencije utemeljene na dokazima i najbolje

prakse te [...] podiZe svijest [...] o Stetnim ucincima droga, prevenciji, mjerama za

smanjenje rizika i Stete, lijeCenju. skrbi, rehabilitaciji i oporavku. Te se intervencije

mogu prilagoditi nacionalnom kontekstu i provesti na nacionalnoj razini te, kad god

je to potrebno, biti usmjerene na odredene skupine.

2. [...]Intervencije iz stavka 1. moraju biti u skladu s politickim smjernicama utvrdenima u

primjenjivim strateSkim dokumentima Unije koji se odnose na pitanje droga|...].
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3. Agencija [...]promic¢e provedbu postojeéih standarda kvalitete za sprecavanje zlouporabe

droga i_prema potrebi ih _aZurira te pruza ili podupire osposobljavanje u skladu s

¢lankom 19.

4. [...] Agencija pomaze drzavama c¢lanicama, na njihov_zahtjev, u razvoju nacionalnih

[...]intervencija u okviru svojeg mandata, medu ostalim u_vezi s [...] prevencijom [...]

uporabe droga, uincima povezanima sa zdravljem te smanjenjem kriminala povezanog

s drogom i prevencijom iskoriStavanja ranjivih osoba na trzistu droga.

Clanak 17.

[...]Sustay dobrovoljne procjene nacionalnih/...] mjera

1. Na zahtjev nacionalnog tijela zemlje sudionice[...] Agencija osigurava [...|procjenu
nacionalnih [...] mjera u skladu sa standardnim operativnim protokolom iz stavka 3.

2. Prije [...] provedbe procjene nacionalne [...] mjere, Agencija je ocjenjuje [...] 1 [...]

analizira je li uskladena s najnovijim znanstvenim spoznajama te je li se pokazala

korisnom za ostvarivanje svojih deklariranih ciljeva.
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Agencija razvija postupak [...] procjeme te ga na transparentan nacin utvrduje u
standardnom operativnom protokolu. Upravno vije¢e Agencije odobrava standardni
operativni protokol i sve njegove izmjene prije njegove primjene.

[.]

3.a Agencija redovito obavjeS¢uje Upravni odbor o procjenama Koje je provela.
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Clanak 18.
Potpora drzavama clanicama
1. Na zahtjev drzave Clanice Agencija moze poduprijeti neovisnu evaluaciju svojih politika u
podru¢ju droga i razvoj politika prema drogama utemeljenih na dokazima u skladu s

primjenjivim [...]strateSkim dokumentima Unije koji se odnose na pitanje droga.

2. Agencija [...] moZe na njihov_zahtjev podupirati drzave Clanice u provedbi njihovih

nacionalnih politika [...] prema drogama, standarda kvalitete, [...] najboljih praksi i

inovativnih pristupa te olakSava razmjenu informacija, medu ostalim o relevantnom

zakonodavstvu i najboljim praksama izmedu nacionalnih [...] tijela i stru¢njaka.

3. Pri potpori evaluacije politike Agencija djeluje neovisno 1 vodi se svojim znanstvenim

standardima i pristupom koji se temelji na dokazima.

Clanak 19.
Osposobljavanje
Agencija u okviru svojeg mandata [...] i u koordinaciji s drugim decentraliziranim agencijama i
tijelima Unije:
(a) pruza strucno osposobljavanje te planove i programe u podru¢jima od interesa i
vaznosti za Uniju;
(b) pruza alate i sustave podrSke povezane s osposobljavanjem kako bi se olakSala
razmjena znanja na razini Unije;
(c) pomaZe drzavama Clanicama u organizaciji inicijativa za osposobljavanje 1 izgradnju

kapaciteta.
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(a)

(b)

(c)

(d)

(e)

®

(&)

Clanak 20.

Medunarodna suradnja i tehnicka pomo¢

Agencija:

izraduje okvir za medunarodnu suradnju, koji odobrava Upravni odbor uz prethodno
odobrenje Komisije, kojim se usmjeravaju aktivnosti Agencije u podrucju
medunarodne suradnje;

aktivno suraduje s organizacijama i tijelima iz ¢lanka 53.;

podupire razmjenu i Sirenje najboljih praksi i provedivih rezultata istrazivanja Unije
na medunarodnoj razini;

prati razvoj medunarodnog fenomena droga koji moze predstavljati prijetnju ili imati
posljedice za Uniju pra¢enjem i analizom dostupnih informacija dobivenih od
medunarodnih tijela, nacionalnih tijela, na temelju rezultata istrazivanja i iz drugih
relevantnih izvora informacija;

pruza podatke i analize o situaciji s drogama u Europi na odgovarajuéim
medunarodnim sastancima i tehni¢kim forumima, u bliskoj suradnji s Komisijom te
podupire Komisiju i drzave ¢lanice u medunarodnim dijalozima o drogama;

promice ukljuc¢ivanje svih relevantnih podataka o drogama [...] obuhvaéenih ovom

Uredbom koji su prikupljeni u drzavama c¢lanicama ili potjecu iz Unije u
medunarodne programe pracenja i kontrole droga, posebno one koje su uspostavili

[...] Ujedinjeni narodi i njegove specijalizirane agencije, ne dovode¢i u pitanje

obveze drzava cClanica u pogledu prijenosa informacija u skladu s odredbama
konvencija Ujedinjenih naroda o drogama;

podupire drzave ¢lanice u izvjeS¢ivanju o relevantnim informacijama i pruzanju
potrebne analize sustavu Ujedinjenih naroda, ukljucujuéi podnoSenje svih relevantnih
podataka povezanih s novom psihoaktivnom tvari Uredu Ujedinjenih naroda za

droge 1 kriminal te Svjetskoj zdravstvenoj organizaciji;
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(h) podupire tre¢e zemlje u razvoju politika prema drogama u skladu s nacelima

primjenjivih [...] strateSkih dokumenata Unije [...] koji se odnose na pitanje

droga, medu ostalim pruzanjem potpore neovisnoj evaluaciji njihovih politika.
2. U okviru za medunarodnu suradnju iz stavka 1. toc¢ke (a) uzimaju se u obzir relevantni
dokumenti o politikama Unije i razvoj fenomena droga[...]. U njemu se utvrduju

prioritetne zemlje ili regije za suradnju i kljucni rezultati suradnje. Takoder se uzimaju u

obzir iskustva i aktivnosti drZzava €lanica. Agencija redovito ocjenjuje 1 revidira okvir za

medunarodnu suradnju.

3. Na zahtjev Komisije i [...] podloZno odobrenju Upravnog odbora Agencija prenosi svoje
znanje 1 iskustvo te pruza tehnicku pomo¢ tre¢im zemljama.
Tehnicka pomo¢ posebno je usmjerena na uspostavu ili konsolidaciju nacionalnih
kontaktnih tocaka, nacionalnih sustava za prikupljanje podataka i nacionalnih sustava

ranog upozoravanja te promicanje najboljih praksi u podrudju prevencije, lijeCenja,

skrbi, smanjenja rizika i Stete, rehabilitacije i oporavka, a zatim i na pomo¢ u stvaranju

1 jacanju strukturnih veza sa sustavom ranog upozoravanja iz ¢lanka 8. 1 mrezom iz
¢lanka 31. Ako to tre¢a zemlja zatrazi, Agencija tim nacionalnim tijelima moze [...]
dostaviti procjenu.

4. Suradnja s tre¢im zemljama i1 medunarodnim organizacijama provodi se u skladu s

¢lancima 53. 1 54.
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Clanak 21.
IstrazZivanje i inovacije

1. Agencija pomaze Komisiji 1 drzavama c¢lanicama pri utvrdivanju kljuénih tema
istrazivanja, izradi i provedbi okvirnih programa Unije za istrazivacke i inovacijske
aktivnosti koje su relevantne za ostvarenje njezine opce zadace iz Clanka 4. Ako pomaze
Komisiji pri utvrdivanju klju¢nih tema istrazivanja, izradi i provedbi okvirnog programa
Unije, Agencija ne smije primati sredstva iz tog programa.

2. Agencija proaktivno prati istrazivacke i inovacijske aktivnostima i doprinosi im radi
ostvarenja op¢e zadace iz Clanka 4., podupire povezane aktivnosti drzava clanica te
provodi svoje istrazivacke i inovacijske aktivnosti povezane s pitanjima obuhvacenima
ovom Uredbom, ukljucujuéi razvoj, osposobljavanje, ispitivanje 1 potvrdu algoritama za
razvoj alata. Agencija dostavlja rezultate tih istrazivanja Europskom parlamentu, drzavama
¢lanicama 1 Komisiji u skladu s ¢lankom 49.

3. Agencija doprinosi i1 sudjeluje u aktivnostima [...] koje se provode u okviru ciklusa

istrazivanja 1 inovacija kao §to su europski inovacijski centar za unutarnju sigurnost i

tijelo EU-a za pripravnost i odgovor na zdravstvene krize.

4. Agencija moze planirati i provoditi pilot-projekte koji se odnose na pitanja obuhvacena
ovom Uredbom.

5. Agencija javno objavljuje informacije o svojim istrazivackim projektima, ukljucujuci
pokazne projekte, partnere koji sudjeluju u projektima i proracun projekata.

6. Agencija stvara bazu podataka za pohranu, analizu 1 stavljanje na raspolaganje

istrazivaCkih programa u podrucju droga.
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POGLAVLJE V.
USTROJSTVO AGENCIJE
Clanak 22.

Administrativna i upravijacka struktura

Administrativnu i upravljacku strukturu Agencije ¢ine:

(a) Upravni odbor, koji obavlja funkcije utvrdene u ¢lanku 24.;
(b) Izvrsni odbor, koji obavlja funkcije utvrdene u ¢lanku 28.;
(c) izvr$ni direktor, koji obavlja duznosti utvrdene u ¢lanku 29.;
(d) Znanstveni odbor, koji obavlja funkcije utvrdene u ¢lanku 30.;
(e) Europska informacijska mreza za droge i ovisnost o drogama (Reitox) u skladu s
¢lankom 31.
Clanak 23.
Sastav Upravnog odbora
1. Upravni odbor sastoji se od po jednog predstavnika iz svake drzave clanice i dvaju
predstavnika Komisije, pri ¢emu svi imaju pravo glasa.
2. Upravni odbor sastoji se i od:
(a) jednog neovisnog stru¢njaka s posebnim znanjem u podrucju droge kojeg je
imenovao Europski parlament, s pravom glasa;
(b) po jednog predstavnika iz svake tre¢e zemlje koja je sklopila sporazum s Unijom u
skladu s ¢lankom 54., bez prava glasa.
3. Svaki ¢lan Upravnog odbora ima zamjenika. Zamjenik predstavlja ¢lana u njegovu
odsustvu i moZe prisustvovati sastancima Upravnog odbora.
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4. Clanovi Upravnog odbora i njihovi zamjenici imenuju se uzimajuc¢i u obzir njihovo znanje

u [...] podrudjima iz ¢lanka 4. te relevantne upravljacke i administrativne vjesStine i

vjestine upravljanja proracunom. Sve strane zastupljene u Upravnom odboru nastoje
ograni¢iti mijenjanje svojih predstavnika radi kontinuiteta rada Upravnog odbora. Sve
stranke nastoje posti¢i uravnotezenu zastupljenost Zena i muskaraca u Upravnom odboru.

5. Upravni odbor kao promatrace moze pozvati predstavnike medunarodnih organizacija s
kojima Agencija suraduje u skladu s ¢lankom 53.

6. Mandat ¢lanova i njihovih zamjenika traje Cetiri godine. Taj se mandat moze produljiti.

Clanak 24.
Funkcije Upravnog odbora
1. Upravni odbor:

(a) daje opée smjernice za rad Agencije;

(b) donosi nacrt jedinstvenog programskog dokumenta iz ¢lanka 35. prije nego Sto ga
podnese Komisiji na misljenje;

(c) nakon $to [...] dobije misljenje Komisije, dvotre¢inskom ve¢inom glasova ¢lanova s
pravom glasa i u skladu s ¢lankom 23. donosi jedinstveni programski dokument
Agencije;

(d) dvotre¢inskom ve¢inom €lanova s pravom glasa donosi godiSnji proracun Agencije 1
izvrSava ostale funkcije u odnosu na proracun Agencije u skladu s poglavljem VI;

(e) ocjenjuje 1 dvotreCinskom vecinom glasova c¢lanova s pravom glasa donosi
konsolidirano godi$nje izvjeS¢e o aktivnostima Agencije te ga do 1. srpnja svake
godine zajedno s ocjenom Salje Europskom parlamentu, Vijeu, Komisiji i

Revizorskom sudu. Konsolidirano godisnje izvjesce o aktivnostima mora se objaviti;
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€3]
(2

(h)

(@)

\)
(k)

)
(m)

(n)
(0)

(P)

donosi financijska pravila koja se primjenjuju na Agenciju u skladu s ¢lankom 41.;
donosi strategiju za suzbijanje prijevara proporcionalno rizicima od prijevara i
uzimajuci u obzir troskove i koristi mjera koje treba provoditi;

donosi strategiju za povecanje ucinkovitosti i sinergije s drugim decentraliziranim
agencijama i tijelima Unije;

donosi pravila za sprecavanje sukoba interesa i upravljanje njime u odnosu na svoje
¢lanove, Clanove Izvrsnog odbora, Znanstvenog odbora i Europske informacijske
mreze za droge i1 ovisnost o drogama (Reitox), kao i upuc¢ene nacionalne stru¢njake i
drugo osoblje koje nije zaposleno u [...] Agenciji iz ¢lanka 44., te svake godine na
svojim internetskim stranicama objavljuje izjave o sukobu interesa ¢lanova upravnog
odbora;

donosi standardni operativni protokol iz ¢lanka 17. stavka 3.;

donosi okvir za medunarodnu suradnju Agencije iz ¢lanka 20. stavka 1. i programe
tehnicke pomoci iz ¢lanka 20. stavka 3.;

odobrava razinu [...] sufinanciranja iz ¢lanka 32. stavka [...] 6.;

donosi 1 redovito azurira planove komunikacije i Sirenja informacija iz ¢lanka 5.
stavka 8. na temelju analize potreba;

donosi svoj poslovnik;

u skladu sa stavkom 2. u odnosu na osoblje Agencije izvrSava ovlasti tijela za
imenovanje koje su mu dodijeljene na temelju Pravilnika o osoblju i ovlasti tijela
nadleznog za sklapanje ugovora o radu na temelju Uvjeta zaposlenja ostalih
sluzbenika!? (,,ovlasti tijela nadleZnog za imenovanje”);

u suglasnosti s Komisijom donosi provedbena pravila za primjenu Pravilnika o
osoblju 1 Uvjeta zaposlenja ostalih sluzbenika u skladu s ¢lankom 110. stavkom 2.

Pravilnika o osoblju;

19 Uredba Vijeéa (EEZ, Euratom, EZUC) br. 259/68 od 29. veljate 1968. kojom se utvrduje
Pravilnik o osoblju za duznosnike i Uvjeti zaposlenja ostalih sluzbenika Europskih zajednica

1 kojom se uvode posebne mjere koje se privremeno primjenjuju na duznosnike Komisije
(SL L 56,4.3.1968., str. 1.).
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(@

)

(s)
®

(ta)

imenuje izvrSnog direktora i, prema potrebi, odlucuje o produljenju mandata ili
razrjeSenju duznosti u skladu s clankom 43.;

imenuje racunovodstvenog sluzbenika, na temelju Pravilnika o osoblju 1 Uvjeta
zaposlenja ostalih sluzbenika, koji je potpuno neovisan u obavljanju svojih duznosti;
imenuje ¢lanove Znanstvenog odbora;

odobrava popis stru¢njaka koji ¢e se upotrebljavati za prosirenje Znanstvenog odbora

u skladu s ¢lankom [...] 30. stavkom 6.;

donosi odluke nakon procjene nacionalnih kontaktnih toéaka u skladu s

(u)

)

(W)

¢lankom 34.;

osigurava odgovarajue daljnje postupanje na temelju nalaza i1 preporuka koji
proizlaze iz izvjes¢a 1 evaluacija unutarnje ili vanjske revizije te istraga Europskog
ureda za borbu protiv prijevara (OLAF), osnovanog Odlukom Komisije
1999/352/EZ, EZUC, Euratom®’ i Ureda europskog javnog tuZitelja (EPPO),
osnovanog Uredbom Vijeéa (EU) 2017/1939%!, kako je navedeno u ¢lanku 48.;
donosi sve odluke o unutarnjem ustrojstvu Agencije te, prema potrebi, 0 njegovim
izmjenama, uzimajuéi u obzir potrebe Agencije kad je rijeC o aktivnostima te
razumno financijsko upravljanje;

odobrava sklapanje radnih dogovora u skladu s ¢lankom 53.

20 Odluka Komisije 1999/352/EZ, EZUC, Euratom od 28. travnja 1999. o osnivanju
Europskog ureda za borbu protiv prijevara (OLAF) (SL L 136, 31.5.1999., str. 20.).

A Uredba Vijec¢a (EU) 2017/1939 od 12. listopada 2017. o provedbi pojacane suradnje u vezi s
osnivanjem Ureda europskog javnog tuZitelja (,,EPPO”) (SL L 283, 31.10.2017., str. 1.).

10076/22

VV/ind 47
JAIB HR



2. Upravni odbor donosi, u skladu s ¢lankom 110. Pravilnika o osoblju, odluku na temelju
Clanka 2. stavka 1. Pravilnika o osoblju 1 ¢lanka 6. Uvjeta zaposlenja ostalih sluzbenika,
kojom se relevantne ovlasti tijela nadleznog za imenovanja delegiraju izvrSnom direktoru i
utvrduju uvjeti pod kojima se to delegiranje ovlasti moze suspendirati. Izvr$ni direktor
ovlasten je dalje delegirati te ovlasti.
Upravni odbor moze u iznimnim okolnostima odlukom privremeno suspendirati
delegiranje ovlasti tijela nadleznog za imenovanje na izvrsnog direktora i ovlasti koje je
izvr$ni direktor delegirao dalje te ih izvrSavati sam ili ih delegirati jednom od svojih

¢lanova ili zaposlenika koji nije izvr$ni direktor.

Clanak 25.
Predsjednik Upravnog odbora

1. Upravni odbor bira predsjednika i zamjenika predsjednika medu svojim ¢lanovima koji
imaju pravo glasa. Predsjednik i zamjenik predsjednika biraju se dvotre¢inskom ve¢inom
glasova ¢lanova Upravnog odbora s pravom glasa.

2. Zamjenik predsjednika automatski mijenja predsjednika ako je on sprijeCen izvrSavati
svoje duznosti.

3. Mandat predsjednika i [...] zamjenika predsjednika traje Cetiri godine. Njihov se mandat
moze obnoviti jednom. Medutim, ako njihovo ¢lanstvo u Upravnom odboru prestane u bilo
kojem trenutku trajanja njithova mandata, tog datuma automatski prestaje i njihov mandat.

4. Detaljniji postupak izbora predsjednika 1 [...] zamjenika predsjednika utvrduje se

poslovnikom Upravnog odbora.
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Clanak 26.

Sastanci Upravnog odbora

1. Predsjednik saziva sastanke Upravnog odbora.
2. Izvr$ni direktor Agencije sudjeluje u raspravama, ali bez prava glasa.
3. Upravni odbor odrzava najmanje jedan redovni sastanak godisnje. Osim toga, sastaje se na

inicijativu svojeg predsjednika, na zahtjev Komisije ili na zahtjev najmanje tre¢ine svojih
¢lanova.

4. Upravni odbor na sastanke kao promatrata moze pozvati svaku osobu ¢ije bi misljenje
moglo biti korisno.

5. Clanovima Upravnog odbora u skladu s poslovnikom na sastancima mogu pomagati
savjetnici ili strucnjaci.

6. Agencija Upravnom odboru pruza usluge tajnistva.

Clanak 27.
Pravila o glasanju Upravnog odbora
1. Ne dovodedi u pitanje ¢lanak 24. stavak 1. tocke (c) i (d), ¢lanak 25. stavak 1., ¢lanak 34.
stavak 4. i stavak 4.a, ¢lanak 43. stavak 8. i ¢lanak 53. stavak 2. Upravni odbor odluke

donosi ve¢inom glasova svojih ¢lanova s pravom glasa.
2. Svaki €lan s pravom glasa ima jedan glas. U odsutnosti ¢lana s pravom glasa njegovo

pravo glasa izvr§ava njegov zamjenik.

3. Predsjednik 1 zamjenik predsjednika sudjeluju u glasanju.
4. Izvrs$ni direktor ne sudjeluje u glasanju.
5. Poslovnikom Upravnog odbora utvrduju se detaljnija pravila glasanja, a posebice okolnosti

u kojima jedan ¢lan moze djelovati u ime drugoga.
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Clanak 28.
Izvrsni odbor
1. [zvrSni odbor:

(a) odlucuje o pitanjima predvidenima financijskim pravilima donesenima u skladu s
¢lankom 41. koja ovom Uredbom nisu namijenjena Upravnom odboru;

(b) osigurava odgovarajuc¢e postupanje na temelju nalaza i preporuka koji proizlaze iz
izvjesc¢a 1 evaluacija unutarnje i vanjske revizije te istraga OLAF-a i EPPO-a, kako je
navedeno u ¢lanku 48.;

(c) ne dovode¢i u pitanje odgovornosti izvrsnog direktora iz Clanka 29. prati i nadzire
provedbu odluka Upravnog odbora radi pojacanog nadzora nad administrativnim i
proracunskim upravljanjem.

2. Prema potrebi, Izvrsni odbor zbog hitnosti moze donositi odredene privremene odluke
umjesto Upravnog odbora, osobito o pitanjima administrativnog upravljanja, ukljucujuci
obustavu delegiranja ovlasti tijela nadleznog za imenovanja, i proracunskim pitanjima.

Uvjeti se utvrduju poslovnikom Upravnog odbora.

3. Izvrsni odbor sastoji se od predsjednika i zamjenika predsjednika Upravnog odbora, dvaju
drugih ¢lanova koje Upravni odbor imenuje iz redova svojih ¢lanova s pravom glasa i
dvaju predstavnika Komisije u Upravnom odboru.

Predsjednik Upravnog odbora ujedno je i predsjednik IzvrSnog odbora.
Izvrsni direktor sudjeluje na sastancima IzvrSnog odbora, ali nema pravo glasa. Izvr$ni

odbor na svoje sjednice moZze pozvati druge promatrace.
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4. Mandat ¢lanova Izvrsnog odbora traje Cetiri godine. Mandat ¢lanova Izvr$nog odbora istice
prestankom njihova Clanstva u Upravnom odboru.

5. Izvrsni odbor odrzava najmanje dva redovita sastanka godisnje. Osim toga, sastaje se na
inicijativu predsjednika ili na zahtjev svojih ¢lanova.

6. Izvr$ni odbor odluke donosi konsenzusom. Ako Izvrsni odbor ne moze donijeti odluku
konsenzusom, pitanje se upucuje Upravnom odboru.

7. Upravni odbor utvrduje poslovnik Izvrsnog odbora, ukljucujucéi pravila glasanja za njegove

¢lanove.

Clanak 29.
Odgovornosti izvrsnog direktora

1. Izvr$ni direktor odgovoran je za upravljanje Agencijom. Izvr$ni direktor odgovara
Upravnom odboru.

2. Ne dovode¢i u pitanje ovlasti Komisije, Upravnog odbora i Izvr$nog odbora izvrSni
direktor neovisan je u obavljanju svojih duznosti te ne trazi i ne prima upute ni od koje
vlade te ni od kojeg drugog tijela.

3. Izvr$ni direktor na poziv izvjeS¢uje Europski parlament o izvrSavanju svojih duznosti.
Vije¢e moze pozvati izvrSnog direktora da ga izvijesti o izvrSavanju svojih duznosti.

4. Izvrs$ni direktor pravni je zastupnik Agencije.

5. Izvr$ni direktor odgovoran je za provedbu zadaca dodijeljenih Agenciji, kako je navedeno
u ¢lanku 5. Izvrs$ni direktor posebno je odgovoran za sljedece:

(a) svakodnevno upravljanje Agencijom;

(b) pripremu i provedbu odluka koje donosi Upravni odbor;
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(c)

(d)

(e)

®

(2

(h)

(@)

W)

izradu jedinstvenog programskog dokumenta iz ¢lanka 35. i njegovo podnosenje
Upravnom odboru nakon savjetovanja s Komisijom,;

provedbu jedinstvenog programskog dokumenta i izvjeS¢ivanje Upravnog odbora o
toj provedbi;

izradu konsolidiranog godiSnjeg izvjes¢a o radu Agencije i njegovo podnosenje
Upravnom odboru radi ocjene i donoSenja;

predlaganje Upravnom odboru razine [...] sufinanciranja iz ¢lanka 32. stavka]...] 6.
ako se takvo sufinanciranje treba dodijeliti nacionalnim kontaktnim tockama;
predlaganje Komisiji, nakon savjetovanja s Upravnim odborom, iznosa naknada u
skladu s ¢lankom 37.;

pripremu akcijskog plana s obzirom na zakljucke iz izvjesca i evaluacija unutarnje ili
vanjske revizije te istraga OLAF-a i EPPO-a, kako je navedeno u c¢lanku 48., i
podnosenje izvjes¢a o napretku dvaput godiSnje Komisiji, a redovito Upravnom i
Izvr$nom odboru;

zaStitu financijskih interesa Unije primjenom preventivnih mjera protiv prijevare,
korupcije 1 drugih nezakonitih aktivnosti djelotvornim provjerama, ne dovodeéi u
pitanje istraznu nadleznost OLAF-a i EPPO-a, i, ako se utvrde nepravilnosti,

osiguravanjem povrata nepravilno uplac¢enih iznosa [...] te izvjeSéivanjem o

svakom kaZnjivom postupanju u vezi s kojim bi EPPO mogao izvrSavati svoju

nadleZnost u skladu s ¢lankom 24. Uredbe 2017/1939 (Uredba o EPPO-u);

pripremu strategija Agencije za borbu protiv prijevara, povecanje ucinkovitosti 1

sinergije te njthovo podnoSenje Upravnom odboru radi odobrenja;

10076/22

VV/nd 52
JAIB HR



(k) izradu nacrta financijskih pravila koja se primjenjuju na Agenciju;
()  izradu nacrta izvjeS¢a Agencije o procjeni prihoda i rashoda i izvrSenje njezina
proracuna.
6. Izvr$ni direktor [...] moZe odluciti [...] za potrebe djelotvornog i ucinkovitog izvrSenja

zadaéa Agencije razmjestiti jednog ili viSe [...] Casnika za vezu u institucije Unije i

relevantna tijela, urede i agencije Unije, [...] a posebno Europol. [...] IzvrSni direktor

mora dobiti prethodnu suglasnost Komisije[...] i Upravnog odbora [...]. U odluci se opseg

aktivnosti koje [...] trebaju obavljati [...] Casnici za vezu utvrduje tako se izbjegnu

nepotrebni troSkovi i udvostru¢avanje administrativnih zada¢a Agencije. [...]

Clanak 30.
Znanstveni odbor
1. Znanstveni odbor ¢ini najviSe petnaest znanstvenika koje na temelju njihove znanstvene
izvrsnosti 1 neovisnosti imenuje Upravni odbor nakon objavljivanja poziva za iskaz
interesa u Sluzbenom listu Europske unije. Postupak odabira osigurava da stru¢na podrucja
Clanova Znanstvenog odbora obuhvacaju najvaznija podru¢ja povezana s ciljevima

Agencije. Sve stranke nastoje posti¢i uravnoteZenu zastupljenost Zena i musSkaraca u

Znanstvenom odboru.

2. Clanovi Znanstvenog odbora imenuju se u osobnom svojstvu na razdoblje od &etiri godine,
koje se moZe jednom produljiti.
3. Clanovi Znanstvenog odbora neovisni su i djeluju u javnom interesu. Ne smiju traZiti ni

primati upute ni od koje vlade i ni od kojeg drugog tijela.
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4. Ako viSe ne ispunjava kriterije neovisnosti, ¢lan je duzan o tome obavijestiti Upravni
odbor. Osim toga, Upravni odbor na prijedlog najmanje tre¢ine svojih ¢lanova ili Komisije
moze proglasiti nedovoljnu neovisnost i opozvati doticnu osobu. Upravni odbor imenuje
novog ¢lana za preostalo razdoblje mandata u skladu s postupkom odabira obi¢nih ¢lanova.

5. Znanstveni odbor daje miSljenje kad je to predvideno ovom Uredbom ili o svim
znanstvenim pitanjima u vezi s aktivnostima Agencije koja mu podnese Upravni odbor ili
izvr$ni direktor. Misljenja Znanstvenog odbora objavljuju se na internetskim stanicama
Agencije.

6. Za potrebe procjene rizika koje predstavlja nova psihoaktivna tvar ili skupina novih
psihoaktivnih tvari, ako izvr$ni direktor postupajuci po savjetu predsjednika Znanstvenog
odbora smatra da je to potrebno, Znanstveni odbor moZze se proSiriti ukljucivanjem
struénjaka koji predstavljaju znanstvena podrucja relevantna za uravnotezenu procjenu
rizika koje predstavlja nova psihoaktivna tvar. Izvr$ni direktor te stru¢njake imenuje s
popisa stru¢njaka. Upravni odbor odobrava popis strucnjaka svake Cetiri godine.

7. Znanstveni odbor bira predsjednika i zamjenika predsjednika na vrijeme trajanja mandata

Znanstvenog odbora. Predsjednik na sastancima Upravnog odbora moze sudjelovati kao

promatrac.

8. Znanstveni odbor sastaje se najmanje jednom godisnje.

9. Agencija na svojim internetskim stranicama objavljuje 1 aZurira popis ¢lanova Znanstvenog
odbora.
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Clanak 31.
Europska informacijska mreZa za droge i ovisnost o drogama (mreza Reitox)
1. [...] Putem Europske informacijske mreze za droge i ovisnost o drogama (mreza Reitox)

drzave Clanice doprinose zadaéi Agencije da prikuplja dosljedne i standardizirane

informacije o fenomenu droga u cijeloj Uniji te izvijeS¢uje o njima. Mreza Reitox

sastoji se od nacionalnih kontaktnih to¢aka odredenih u skladu s ¢lankom 32. i kontaktne
tocke Komisije.

2. Mreza Reitox odrzava najmanje jedan redovni sastanak godiSnje. Sastanke saziva i vodi
Agencija. Usto, sastaje se na inicijativu svojeg glasnogovornika ili na zahtjev najmanje
tre¢ine svojih ¢lanova.

3. Mreza Reitox medu svojim ¢lanovima bira glasnogovornika [...] i_barem jednog [...]

zamjenika glasnogovornika. Glasnogovornik predstavlja mrezu Reitox pred Agencijom i

[...] sudjeluje kao promatra¢ na sastancima Upravnog odbora.

Clanak 32.
Nacionalna kontaktna tocka
1. Svaka zemlja sudionica odreduje jednu nacionalnu kontaktnu tocku, koja se uspostavlja na

trajnoj osnovi i s jasnim mandatom, putem odgovarajuéih [...] nacionalnih, [...] pravnih

ili_administrativnih mjera. Nacionalni ¢lan Upravnog odbora obavjes¢uje Agenciju o
odredivanju nacionalne kontaktne tocke 1 imenovanju njezina voditelja te svim
promjenama tih imenovanja.

2. Odgovorno nacionalno tijelo osigurava da se nacionalnoj kontaktnoj tocki povjere zadace
navedene u c¢lanku 33. stavku 2. Voditelj nacionalne kontaktne tocke predstavlja

nacionalnu kontaktnu tocku u mrezi Reitox. U njegovoj odsutnosti nacionalnu

kontaktnu to¢ku moze predstavljati zamjenik.
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3. [...] Nacionalna kontaktna to¢ka znanstveno je neovisna [...] i osigurava kvalitetu svojih

podataka.

4. Nacionalna kontaktna tocka svoje aktivnosti planira [...]

[...] unaprijed i [...] ima dostatne [...] prorafunske i ljudske resurse za ispunjavanje
mandata i zadaca, kako je navedeno u ¢lanku 33. stavku 2., te ima dovoljno opreme i
objekata za obavljanje svojih svakodnevnih aktivnosti.

6. Ako poStuje [...] uvjete iz stavaka od 1. do 6. osnovni troskovi nacionalne kontaktne tocke
[...] sufinanciraju se bespovratnim sredstvima Agencije. Kako bi dobila to sufinanciranje,
nacionalna kontaktna tocka na godiSnjoj razini s Agencijom potpisuje ugovor o dodjeli
bespovratnih sredstava. Razinu [...] sufinanciranja predlaze izvr$ni direktor, odobrava je
Upravni odbor te se ona redovito preispituje. Dodatna sredstva Agencije za nacionalnu
kontaktnu tocku mogu se osigurati na ad hoc osnovi za sudjelovanje u odredenim
projektima i njihovu provedbu.

7. Agencija nacionalnu kontaktnu tocku [...] procjenjuje u skladu s ¢lankom 34.
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Clanak 33.
Zadace nacionalnih kontaktnih tocaka
Nacionalne kontaktne to¢ke poveznica su izmedu zemalja sudionica i Agencije i podupiru

njihove interakcije.

S ciljem podupiranja Agencije u u¢inkovitom ispunjavanju njezinih zadaéa utvrdenih

u_Clanku 4., ¢ime se doprinosi_koordiniranom djelovanju Unije, [...] nacionalne

kontaktne toCke provode sljedeée aktivnosti:

(a) za potrebe priopéavanija tih podataka Agenciji, na nacionalnoj razini koordiniraju

aktivnosti povezane s prikupljanjem i praéenjem podataka o drogama;
(b) [...]

© [..]
(d) prikupljaju [...] relevantne nacionalne podatke i informacije [...] u_podrudjima

obuhvaéenima ¢lankom 4., a koji proizlaze iz nacionalnog paketa izvieSéivanja

iz [...] Clanka 6. stavka 2., te ih prosljeduju Agenciji. Pritom nacionalne kontaktne

tocke objedinjuju iskustva iz raznih sektora, posebice zdravstva, pravosuda i
izvrS§avanja zakonodavstva te mogu suradivati sa stru¢njacima i1 nacionalnim

organizacijama, znanstvenom zajednicom, organizacijama civilnog druStva i

drugim relevantnim dionicima aktivnima u podrucju politike prema drogama;

(e) [...] doprinose izvjes¢ivanju medunarodnih organizacija;

(f) prema potrebi podupiru razvoj novih izvora epidemioloSkih podataka kako bi se

unaprijedilo pravodobno izvjes¢ivanje o trendovima uporabe droga;
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(2

(h)

(ha)

prema potrebi podupiru ad hoc i ciljano prikupljanje podataka u vezi s novim
prijetnjama zdravlju 1 sigurnosti;

pruzaju informacije Agenciji o novim trendovima i_izazovima u uporabi postojecih
psihoaktivnih tvari ili novih kombinacija psihoaktivnih tvari, koje predstavljaju
potencijalan rizik za [...] zdravlje, kao i informacije o mogué¢im mjerama koje se
odnose na [...] zdravlje;

doprinose razmjeni informacija i sustavu ranog upozoravanja o novim

(ia)

psihoaktivnim tvarima, u skladu s Poglavljem I11.:

doprinose utvrdivanju relevantnih [...] pokazatelja i drugih relevantnih skupova
podataka, ukljucuju¢i smjernice za njihovu provedbu radi dobivanja pouzdanih i
usporedivih informacija na razini Unije, u skladu s ¢lankom 6.;

prema potrebi imenuju nacionalne stru¢njake radi rasprava o relevantnim

G

pokazateljima i za druge ad hoc i ciljane aktivnosti prikupljanja podataka:

promicu primjenu medunarodno dogovorenih protokola i standarda za prikupljanje

podataka za pracenje droga i uporabe droga u zemlji;

(k)  Agenciji podnose godisnje izvjeSce o aktivnostimaz i [...]
@[]
(m) [...] provode mehanizme osiguranja kvalitete [...] radi osiguravanja pouzdanosti
dobivenih podataka i informacija [...].
m [.]
(o) [..]
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AKko je moguée i ovisno o svojem kapacitetu, nacionalne kontaktne tocke takoder

mogu pratiti, analizirati i tumaciti relevantne informacije u podruéjima

obuhvaéenima c¢lankom 4. te pruzati informacije o primijenjenim politikama i

rjeSenjima.

Nacionalne kontaktne [...] to¢ke uspostavljaju [...] potrebnu suradnju s relevantnim

nacionalnim i _regionalnim tijelima, institucijama, agencijama i organizacijama [...] radi
prikupljanja informacija [...] koje su im potrebne [...] za izvrSavanje zadaca u skladu sa
stavkom 2. [...]

Pri prikupljanju podataka u skladu s ovim ¢lankom nacionalne kontaktne tocke

osiguravaju, ako je to moguce, da su prikupljeni podaci razvrstani prema spolu te da

se pri prikupljanju i predstavljanju podataka uzimaju u obzir rodno osjetljivi aspekti

politike prema drogama. Ne prosljeduju podatke koji omogucéuju identifikaciju

pojedinaca ili malih skupina pojedinaca. SuzdrZavaju se od prijenosa informacija

koje se odnose na konkretne pojedince.

Clanak 34.
[...] Procjena nacionalnih kontaktnih tocaka

[.]

Agencija [...] procjenjuje doprinosi li svaka nacionalna kontaktna tocka provedbi

zadaca Agencije izvrSavanjem zadaca utvrdenih ¢lankom 33._stavkom 2.

[...] Procjena se ne bi trebala odnositi na druge funkcije tijela koje je domacin nacionalnoj
kontaktnoj tocki ni cjelokupnu strukturu u koju je nacionalna kontaktna tocka integrirana.

Prvu procjenu svih nacionalnih kontaktnih to¢aka trebalo bi provesti do /Ured za

publikacije; unijeti datum = 36 mjeseci nakon stupanja na snagu Uredbe], 2a nakon toga,

u redovitim vremenskim razmacima, prema potrebi.
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[...] Procjenu bi trebalo provoditi na temelju relevantnih informacija [...] koje pruza

nacionalna kontaktna tocka. Ako je potrebno, Agencija moZe [...] posjetiti [...]

nacionalnu kontaktnu toc¢ku.

Svaka procjena koju uspostavi Agencija predstavlja se odgovarajucoj nacionalnoj

3.b.

kontaktnoj to¢ki i nadleZznom nacionalnom tijelu. Procjena mozZe ukljucivati

preporuke za ispunjavanje zahtjeva iz ¢lanka 32. i za izvr§avanje zadaca iz ¢lanka 33.

stavka 2., ukljucujuc¢i ponudu potpore Agencije nacionalnoj kontaktnoj tocki za

izgradnju kapaciteta.

Na temelju toga nacionalna kontaktna tocka obavjeSéuje Agenciju o prihvaéanju

preporuka i predloZzenih mjera ili, u slu¢aju neslaganja s preporukama, dostavlja

Agenciji svoje pisano obrazlozeno misljenje.

Agencija obavjeS¢uje Upravni odbor o ishodu procjene. U sluéaju neslaganja

Agencije i nacionalne kontaktne tocke Agencija podnosi prijedlog akcijskog plana

kako bi [...] nacionalna kontaktna tocka ispunila [...] zahtjeve iz ¢lanka 32. i izvrSila

zadace iz ¢lanka 33. stavka 2., a koji treba odobriti Upravni odbor dvotreéinskom

ve¢inom glasova ¢lanova s pravom glasa u skladu s ¢lankom 23.[...].

Ako nacionalna kontaktna toéka ne ispuni zahtjeve do roka navedenog u akcijskom

planu , Upravni odbor mozZe dvotreé¢inskom veéinom glasova ¢lanova s pravom glasa

u skladu s ¢lankom 23. odluciti da Agencija za tu nacionalnu kontaktnu to¢ku nece

osigurati sufinanciranje za sljedeé¢u godinu.
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POGLAVLIJE VI
FINANCIJSKE ODREDBE

Clanak 35.

Jedinstveni programski dokument
Upravni odbor do 15. prosinca svake godine donosi nacrt jedinstvenog programskog
dokumenta koji sadrzava viSegodiSnje i godiSnje programiranje, kao i sve dokumente
navedene u ¢lanku 32. Delegirane uredbe Komisije (EU) 2019/715%, na temelju nacrta koji
izvr$ni direktor predlozi nakon savjetovanja sa Znanstvenim odborom i uzimajuéi u obzir
miSljenje Komisije te nakon savjetovanja s Europskim parlamentom kad je rije¢ o
viSegodiSnjem programiranju. Prosljeduje ga Europskom parlamentu, Vije¢u i Komisiji
najkasnije do 31. sijecnja iduée godine.
Jedinstveni programski dokument postaje konacan nakon kona¢nog donoSenja opcéeg
proracuna te se, ako je potrebno, moze u skladu s njim prilagoditi.
U godiSnjem programu rada navode se detaljni ciljevi 1 ocekivani rezultati ukljucujuci
pokazatelje uspjesnosti. Sadrzava i opis aktivnosti koje je potrebno financirati i podatke o
financijskim i ljudskim resursima dodijeljenima svakoj aktivnosti, u skladu s nacelima
upravljanja i pripreme prorac¢una na temelju aktivnosti. GodiSnji program rada uskladen je
s viSegodiSnjim programom rada iz stavka 4. U njemu su jasno navedene zadace koje su
dodane, izmijenjene ili izbrisane u usporedbi s prethodnom financijskom godinom.
Godi$nje ili viSegodiSnje programiranje ukljucuje informacije o provedbi okvira za

medunarodnu suradnju iz ¢lanka 20. 1 aktivnostima povezanima s tom strategijom.

22

Delegirana uredba Komisije (EU) 2019/715 od 18. prosinca 2018. o okvirnoj financijskoj
uredbi za tijela osnovana na temelju UFEU-a 1 Ugovora o Euratomu na koja se upucuje u
¢lanku 70. Uredbe (EU, Euratom) 2018/1046 Europskog parlamenta i Vije¢a (SL L 122,
10.5.2019., str. 1.).
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3. Upravni odbor mijenja doneseni godisnji program rada kad Agencija dobije novu zadacu.
Svaka velika izmjena godiSnjeg programa rada donosi se po istom postupku kao 1 pocetni
godisnji program rada. Upravni odbor ovlast za donoSenje manjih izmjena godiSnjeg
programa rada moze delegirati izvrSnom direktoru.

4. U visegodi$njem programu rada navodi se op¢i strateski program, ukljucujuéi ciljeve,
ocekivane rezultate 1 pokazatelje uspjeSnosti. On sadrzava i1 plan resursa, ukljucujucéi
visegodis$nji proracun i osoblje.

Program resursa azurira se jednom godis$nje. Strateski plan azurira se prema potrebi, a

posebno kako bi se uvazio ishod evaluacije iz ¢lanka 51.

5. Visegodi$nji 1 godiSnji programi rada izraduju se u skladu s ¢lankom 32. Delegirane uredbe
(EU) 2019/715.
Clanak 36.
Proracun
1. Procjene svih prihoda i rashoda Agencije pripremaju se svake financijske godine, koja

odgovara kalendarskoj godini, i prikazuju u proracunu Agencije.
2. Prihodi i rashodi u prorac¢unu Agencije moraju biti uravnotezeni.
3. Ne dovodeci u pitanje druge izvore u prihode Agencije ubrajaju se:
(a) doprinos Unije iz opceg proracuna Europske unije;
(b) svidobrovoljni doprinosi drzava €lanica;
(c) naknade placene za usluge pruzene u skladu s ¢lankom 37.; i
(d) svi financijski doprinosi organizacija 1 tijela 1 tre¢ih zemalja iz ¢lanaka 53. 1 54.
4. Rashodi Agencije ukljucuju place osoblja, administrativne, infrastrukturne i operativne
troSkove. Operativni troSkovi mogu ukljucivati rashode za potporu nacionalnim

kontaktnim to¢kama, kako je navedeno u ¢lanku 32. stavku 7.
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Clanak 37.
Naknade
1. Agencija moze naplac¢ivati naknade za sljedece:

(a) osposobljavanje [...] u skladu s ¢lankom 19.;

(b) odredene aktivnosti potpore drzavama ¢lanicama koje nisu utvrdene kao prioritetne,
ali bi njihova provedba mogla biti korisna ako se podrZe nacionalnim resursima;

(c) programe izgradnje kapaciteta za treCe zemlje koji nisu obuhvaceni zasebnim
namjenskim financiranjem Unije;

(d) [...] procjenu nacionalnih tijela osnovanih u tre¢im zemljama u skladu s
¢lankom 20. stavkom 3.;

(e) druge usluge u okviru svojeg mandata koje se pruzaju na zahtjev zemlje sudionice te
zahtijevaju ulaganje sredstava za potporu nacionalnim aktivnostima.

2. Upravni odbor Agencije na prijedlog izvrSnog direktora na transparentan nacin utvrduje

visinu naknada 1 nacin njihova placanja.

3. Naknade su proporcionalne troSkovima relevantnih usluga pruzenih na troskovno uc¢inkovit
nacin 1 dostatne su za pokrivanje tih troskova. Visina naknada utvrduje se na razini koja
nije diskriminirajuéa i koja ne¢e dovesti do nepotrebnog financijskog ili administrativnog
opterecenja dionika.

4. Visina naknada trebala bi biti takva da se izbjegne manjak ili znatno gomilanje viska u
proratunu. Ako se znatan pozitivan saldo u proracunu nastao zbog pruzanja usluga
obuhvacenih naknadama poc¢ne ponavljati, mora se provesti revizija visine naknada ili
doprinosa Unije. Ako zbog pruzanja usluga obuhvaéenih naknadama nastane znatan

negativni saldo, [...] moZe se provesti revizija visine naknada.
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Clanak 38.

Donosenje proracuna

1. Izvrsni direktor svake godine izraduje nacrt procjene prihoda i rashoda Agencije za
sljede¢u financijsku godinu, ukljucujuéi nacrt plana radnih mjesta, te ga Salje Upravnom
odboru.

2. Upravni odbor na osnovi tog nacrta donosi privremeni nacrt procjene prihoda i rashoda
Agencije za sljedecu financijsku godinu.

3. Privremeni nacrt procjene prihoda i rashoda Agencije $alje se Komisiji do 31. sije¢nja
svake godine. Upravni odbor $alje kona¢ni nacrt procjene Komisiji do 31. ozujka.

4. Komisija Salje izvjeStaj o procjenama proracunskom tijelu zajedno s nacrtom opceg
proracuna Europske unije.

5. Na temelju izvjestaja o procjenama Komisija u nacrt opéeg proracuna Unije unosi procjene
koje smatra potrebnima za plan radnih mjesta i iznos subvencije kojim se tereti opéi
proracun, koje dostavlja proracunskom tijelu u skladu s ¢lancima 313. 1 314. UFEU-a.

6. Proracunsko tijelo odobrava sredstva za doprinos Agenciji.

7. Prorac¢unsko tijelo donosi plan radnih mjesta Agencije.

8. Proracun Agencije donosi Upravni odbor dvotre¢inskom vecinom glasova clanova s
pravom glasa. Proracun postaje konaan nakon kona¢nog donoSenja opéeg proracuna
Europske unije. Proracun se prema potrebi uskladuje na odgovarajuc¢i nacin.

9. Na svaki projekt povezan s nekretninama koji bi mogao imati znatne posljedice na
proradun Agencije primjenjuju se odredbe Delegirane uredbe Komisije (EU) 2019/715%,

3 SL L 122, 10.5.2019., str. 1.
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Clanak 39.

Izvrsavanje proracuna

1. Izvrsni direktor izvrSava proracun Agencije.

2. Izvr$ni direktor svake godine proracunskom tijelu Salje sve informacije relevantne za
postupak evaluacije utvrden u ¢lanku 51.

Clanak 40.
Financijsko izvjestavanje i razrjesnica

1. Racunovodstveni sluzbenik Agencije mora dostaviti privremeni financijski izvjestaj
racunovodstvenom sluzbeniku Komisije i Revizorskom sudu do 1. ozujka iduce financijske
godine.

l.a Racunovodstveni sluzbenik Komisije mora Revizorskom sudu dostaviti privremeni
financijski izvjeStaj Agencije, konsolidiran s financijskim izvjeStajem Komisije, do
31. ozujka idudée financijske godine.

2. Agencija mora dostaviti izvjeS¢e o prora¢unskom i financijskom upravljanju Europskom
parlamentu, Vijecu i Revizorskom sudu do 31. ozujka iduce financijske godine.

3. [...]

4. Po primitku primjedbi Europskog revizorskog suda na privremene financijske izvjestaje
Agencije, na temelju ¢lanka 246. Financijske uredbe®®, izvrini direktor sastavlja zavrine
financijske izvjeStaje Agencije na vlastitu odgovornost i dostavlja ith Upravnom odboru
radi misljenja.

2 Uredba (EU, Euratom) 2018/1046 Europskog parlamenta i Vijeca od 18. srpnja 2018. o
financijskim pravilima koja se primjenjuju na op¢i proracun Unije, o izmjeni uredaba (EU)
br. 1296/2013, (EU) br. 1301/2013, (EU) br. 1303/2013, (EU) br. 1304/2013, (EU) br.
1309/2013, (EU) br. 1316/2013, (EU) br. 223/2014, (EU) br. 283/2014 i Odluke br.
541/2014/EU te o stavljanju izvan snage Uredbe (EU, Euratom) br. 966/2012 (SL L 193,
30.7.2018., str. 1.).
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10.

Upravni odbor daje misljenje o kona¢nim financijskim izvjes¢ima Agencije.

Do 1. srpnja po isteku svake financijske godine racunovodstveni sluzbenik Salje zavr$ni
financijski izvjestaj, zajedno s misljenjem Upravnog odbora, Europskom parlamentu,
Vijecu, Komisiji i Europskom revizorskom sudu.

Zavrsni financijski izvjeStaji objavljuju se u Sluzbenom listu FEuropske unije do
15. studenoga sljedece godine.

Izvrsni direktor Salje Revizorskom sudu odgovor na njegove primjedbe do 30. rujna.
Izvrsni direktor taj odgovor Salje i Upravnom odboru.

Izvr$ni direktor Europskom parlamentu na njegov zahtjev dostavlja sve podatke potrebne
za nesmetanu provedbu postupka davanja razrje$nice za predmetnu financijsku godinu u
skladu s ¢lankom 261. stavkom 3. Financijske uredbe.

Na temelju preporuke Vijeca koje odlucuje kvalificiranom ve¢inom Europski parlament do
15. svibnja godine N + 2 daje razrjeSnicu izvrSnom direktoru za izvrSenje proracuna za

godinu N.

Clanak 41.

Financijska pravila

Financijska pravila koja se primjenjuju na Agenciju donosi Upravni odbor nakon savjetovanja s

Komisijom. Ona ne smiju odstupati od Delegirane uredbe Komisije (EU) 2019/715, osim ako je to

odstupanje posebno potrebno za rad Agencije i ako je Komisija prethodno dala svoju suglasnost.
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POGLAVLJE VII.
OSOBLJE

Clanak 42.
Opce odredbe
1. Na osoblje Agencije primjenjuju se Pravilnik o osoblju i Uvjeti zaposlenja ostalih
sluzbenika te pravila koja su zajednicki donijele institucije Unije za provedbu Pravilnika o
osoblju i Uvjeta zaposlenja ostalih sluzbenika.
2. Ako Agencija zapo$ljava osoblje iz tre¢ih zemalja nakon sklapanja sporazuma iz

¢lanka 54., u svakom slucaju postuje Pravilnik o osoblju i Uvjete zaposlenja iz stavka 1.

Clanak 43.
Izvr$ni direktor
1. Izvr$ni direktor zaposlen je kao privremeni sluzbenik Agencije na temelju clanka 2.
tocke (a) Uvjeta zaposlenja ostalih sluzbenika.
2. Izvr$nog direktora imenuje Upravni odbor s popisa kandidata koje je predlozila Komisija

[...], uz sudjelovanje u svojstvu promatraca predstavnika kojeg je imenovao Upravni

odbor, na temelju otvorenog i transparentnog postupka odabira nakon objave poziva na

iskaz interesa u SluZbenom listu Europske unije.

3. Agenciju za potrebe sklapanja ugovora s izvrSnim direktorom zastupa predsjednik
Upravnog odbora.
4. Mandat izvr$nog direktora traje pet godina. Prije isteka tog razdoblja Komisija nakon

savjetovanja s Upravnim odborom provodi procjenu u kojoj uzima u obzir evaluaciju

rada izvr$nog direktora te buduce zadace i izazove Agencije.
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5. Upravni odbor, [...] nakon savjetovanja s Komisijom [...] i_ uzimajuéi u obzir procjenu

iz stavka 4., mandat izvrSnog direktora moZze produljiti jednom, i to za najvise pet godina.
6. Izvrsni direktor kojem je produljen mandat na kraju ukupnog razdoblja ne moze
sudjelovati u jo$ jednom postupku odabira za isto mjesto.
7. Izvr$ni direktor moze biti razrijeSen duznosti samo odlukom Upravnog odbora [...] nakon

savjetovanja s Komisijom.

8. Upravni odbor odluku o imenovanju, produljenju mandata ili razrjeSenju duznosti izvrsnog

direktora donosi dvotre¢inskom veéinom glasova ¢lanova s pravom glasa.

Clanak 44.
Upuceni nacionalni strucnjaci i drugo osoblje
1. Agencija se moze koristiti upu¢enim nacionalnim stru¢njacima i drugim osobljem koje nije
zaposleno u Agenciji. Na to se osoblje ne primjenjuju Pravilnik o osoblju za duznosnike i
Uvjeti zaposlenja ostalih sluzbenika.
2. Upravni odbor donosi odluku kojom utvrduje pravila o upuéivanju nacionalnih stru¢njaka

u Agenciju.

POGLAVLJE VIIL.
OPCE I ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 45.
Povlastice i imuniteti

Na Agenciju i njezino osoblje primjenjuje se Protokol o povlasticama i imunitetima Europske unije.
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Clanak 46.
Pravila o jeziku

Na Agenciju se primjenjuju odredbe utvrdene u Uredbi Vijecéa br. 1.

Clanak 47.
Transparentnost
1. Na dokumente koji su u posjedu Agencije primjenjuje se Uredba (EZ) br. 1049/2001.
2. Agencija obraduje osobne podatke u skladu s Uredbom (EU) 2018/1725 Europskog
parlamenta i Vije¢a®.
3. U roku od Sest mjeseci od datuma svoje prve sjednice nakon datuma pocetka primjene ove

Uredbe, kako je naveden u ¢lanku 63. drugom podstavku, Upravni odbor utvrduje mjere na
temelju kojih Agencija primjenjuje Uredbu (EU) 2018/1725, ukljucujuéi mjere koje se
odnose na imenovanje sluzbenika za zaStitu podataka Agencije. Te se mjere utvrduju

nakon savjetovanja s Europskim nadzornikom za zastitu podataka.

25 Uredba Vijeca br. 1. o odredivanju jezika koji se koriste u Europskoj ekonomskoj zajednici

(SL 17, 6.10.1958., str. 385.).

26 Uredba (EU) 2018/1725 Europskog parlamenta i Vije¢a od 23. listopada 2018. o zastiti
pojedinaca u vezi s obradom osobnih podataka u institucijama, tijelima, uredima i
agencijama Unije 1 o slobodnom kretanju takvih podataka te o stavljanju izvan snage Uredbe
(EZ) br. 45/2001 i Odluke br. 1247/2002/EZ (SL L 295, 21.11.2018., str. 39.).
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Clanak 48.
Borba protiv prijevare
Radi borbe protiv prijevare, korupcije 1 drugih nezakonitih aktivnosti na Agenciju se
primjenjuju odredbe Uredbe (EU, Euratom) br. 883/2013%’.

Agencija [...] od dana stupanja na snagu ove Uredbe pristupa Meduinstitucionalnom

sporazumu od 25. svibnja 1999. povezanom s internim istragama koje provodi OLAF i
donosi odgovaraju¢e odredbe koje se primjenjuju na sve osoblje Agencije na temelju
predloska iz Priloga tom sporazumu.

Revizorski sud ovlasten je za provedbu revizije, na temelju dokumenata i na terenu, svih
korisnika bespovratnih sredstava, ugovaratelja i podugovaratelja koji su primili sredstva
Unije od Agencije.

OLAF i EPPO mogu u_okviru svojeg mandata provoditi istrage, [...], koje u pogledu

OLAF-a mogu ukljudivati i provjere i inspekcije na terenu, kako bi se utvrdilo postoji li

prijevara, korupcija ili druga nezakonita aktivnost kojom se ugrozavaju financijski interesi
Unije u vezi s bespovratnim sredstvima ili ugovorom koji je financirala Agencija u skladu
s odredbama i postupcima utvrdenima u Uredbi (EU, Euratom) br. 883/2013 i Uredbi
(Euratom, EZ) br. 2185/96%.

Ne dovode¢i u pitanje stavke od 1. do 4. sporazumi o suradnji s medunarodnim
organizacijama 1 tre¢im zemljama iz c¢lanaka 53. 1 54., ugovori, sporazumi o dodjeli
bespovratnih sredstava 1 odluke o dodjeli bespovratnih sredstava Agencije moraju
sadrzavati odredbe kojima se izri¢ito ovlaS¢uju Revizorski sud i OLAF za provedbu tih

revizija 1 istraga u skladu s njihovim nadleZnostima.

27

28

Uredba (EU, Euratom) br. 883/2013 Europskog parlamenta i Vije¢a od 11. rujna 2013. o
istragama koje provodi Europski ured za borbu protiv prijevara (OLAF) i stavljanju izvan
snage Uredbe (EZ) br. 1073/1999 Europskog parlamenta 1 Vijeca te Uredbe Vijeca
(Euratom) br. 1074/1999 (SL L 248, 18.9.2013., str. 1.).

Uredba Vijec¢a (Euratom, EZ) br. 2185/96 od 11. studenoga 1996. o provjerama i
inspekcijama na terenu koje provodi Komisija s ciljem zaStite financijskih interesa
Europskih zajednica od prijevara i ostalih nepravilnosti (SL L 292, 15.11.1996., str. 2.).
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Clanak 49.
Zastita klasificiranih i osjetljivih neklasificiranih podataka

Agencija donosi sigurnosna pravila koja su ekvivalentna sigurnosnim pravilima Komisije
za zastitu klasificiranih podataka Europske unije (EUCI) i osjetljivih neklasificiranih
podataka, kako je utvrdeno u odlukama Komisije (EU, Euratom) 2015/443% i 2015/444°°.
Sigurnosna pravila Agencije obuhvacaju, medu ostalim, odredbe za razmjenu, obradu i
cuvanje tih podataka.

Agencija klasificirane podatke moze razmjenjivati s relevantnim tijelima tre¢e zemlje ili
medunarodne organizacije ili dijeliti klasificirane podatke EU-a s drugim tijelom Unije
samo u okviru administrativnih dogovora. Svaki takav administrativni dogovor podlijeze
odobrenju Upravnog odbora nakon savjetovanja s Komisijom. Ako administrativni
dogovor ne postoji, svako iznimno ad hoc objavljivanje klasificiranih podataka EU-a tim

tijelima podlijeze odluci izvr$nog direktora nakon savjetovanja s Komisijom.

Clanak 50.
Odgovornost
Ugovornu odgovornost Agencije ureduje zakon koji se primjenjuje na doti¢ni ugovor.
Sud Europske unije nadlezan je za donoSenje presuda na temelju bilo koje arbitrazne
klauzule iz ugovora koje sklopi Agencija.
U slucaju izvanugovorne odgovornosti Agencija u skladu s opéim nacelima koja su
zajednicka pravima drZava ¢lanica nadoknaduje svu Stetu koju u obavljanju svojih duznosti

prouzroce njezine sluzbe ili njezino osoblje.

29

30

Odluka Komisije (EU, Euratom) 2015/443 od 13. oZujka 2015. o sigurnosti u Komisiji
(SLL72,17.3.2015., str. 41.).

Odluka Komisije (EU, Euratom) 2015/444 od 13. oZujka 2015. o sigurnosnim propisima za
zastitu klasificiranih podataka EU-a (SL L 72, 17.3.2015., str. 53.).
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Sud Europske unije nadlezan je u sporovima u vezi s naknadom $tete iz stavka 3.
Osobna odgovornost osoblja Agencije prema Agenciji uredena je odredbama koje su

utvrdene u Pravilniku o osoblju ili u Uvjetima zaposlenja.

Clanak 51.
Evaluacija i revizija

Najkasnije [Ured za publikacije; unijeti datum = pet godina nakon datuma iz ¢lanka 63.]
te svakih pet godina nakon toga Komisija ocjenjuje rad Agencije s obzirom na njezine
ciljeve, mandat, zadace i lokaciju u skladu sa smjernicama Komisije. Evaluacijom se
posebno ocjenjuje moguca potreba za izmjenom mandata Agencije, kao 1 financijski ucinci
svake takve izmjene.

Pri svakoj drugoj evaluaciji ocjenjuju se i rezultati koje je Agencija ostvarila u pogledu
svojih ciljeva, mandata i zadada, uklju¢ujuéi i procjenu toga smatra li se nastavak
postojanja Agencije i dalje opravdanim u pogledu tih ciljeva, mandata i zadaca.

Komisija o nalazima evaluacije izvjeS¢uje Europski parlament, Vije¢e 1 Upravni odbor.

Nalazi evaluacije objavljuju se.

Clanak 52.

Administrativne istrage

Aktivnosti Agencije podlijeZu istragama Europskog ombudsmana u skladu s ¢lankom 228. UFEU-

a.
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Clanak 53.
Suradnja s drugim organizacijama i tijelima

1. Agencija aktivno nastoji suradivati s medunarodnim organizacijama i drugim vladinim 1
nevladinim tijelima, a posebno tijelima Unije, kao i tehnickim tijelima nadleznima za
pitanja obuhvaéena ovom Uredbom, u okviru radnih dogovora sklopljenih s tim tijelima, u
skladu s Ugovorom o funkcioniranju Europske unije i odredbama o nadleznosti tih tijela.
Ti radni dogovori ne obuhvacéaju razmjenu klasificiranih podataka.

2. Takve radne dogovore donosi Upravni odbor na temelju nacrta koji podnosi izvr$ni
direktor i nakon prethodnog odobrenja Komisije. Ako Komisija izrazi neslaganje s tim
radnim dogovorima, Upravni odbor donosi ih trocetvrtinskom vec¢inom glasova ¢lanova s
pravom glasa.

3. Izmjene ili promjene postojecih radnih dogovora, koje imaju ograni¢eno podrucje primjene
i ne mijenjaju cjelokupno podru¢je primjene i namjeru radnih dogovora, ili tehnickih
radnih dogovora s drugim tehni¢kim tijelima donosi Upravni odbor na temelju nacrta koji

podnosi izvr$ni direktor i nakon prethodne obavijesti upuc¢ene Komisiji.

Clanak 54.
Suradnja s tre¢im zemljama

1. Agencija je otvorena za sudjelovanje tre¢ih zemalja u njezinu radu koje su u tu svrhu
sklopile sporazume s Unijom.

2. U skladu s odgovaraju¢im odredbama sporazuma iz stavka 1. dogovaraju se aranzmani u
kojima se posebno navode vrsta, opseg 1 nacin sudjelovanja navedenih trecih zemalja u
radu Agencije, ukljucujuci odredbe o sudjelovanju u inicijativama Agencije, financijskim
doprinosima 1 osoblju.

Kad je rijec o pitanjima osoblja, ti radni dogovori u svakom slu¢aju moraju biti u skladu s

Pravilnikom o osoblju.
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Clanak 55.
Savjetovanje s organizacijama civilnog drustva
Agencija odrzava bliski dijalog s relevantnim organizacijama civilnog druStva, ukljucujudi

organizacije osoba koje uzimaju droge, aktivnima u podruc¢jima obuhva¢enima ovom Uredbom

na nacionalnoj razini, razini Unije ili medunarodnoj razini.

Clanak 56.
Sporazum o sjedistu i uvjeti rada

1. Potrebni dogovori o smjestaju Agencije u drzavi ¢lanici domacinu te objekti i oprema koje
ta drzava Clanica treba staviti na raspolaganje te posebna pravila koja se u drzavi ¢lanici
domacinu primjenjuju na izvrSnog direktora, ¢lanove Upravnog odbora, osoblje Agencije 1
¢lanove njihovih obitelji utvrduju se sporazumom o sjedistu izmedu Agencije i drzave
¢lanice domacina u kojoj se sjediste nalazi.

2. Drzave ¢lanice domacini Agencije pruzaju najbolje moguce uvjete kako bi se omogucilo
neometano 1 ucinkovito funkcioniranje Agencije, ukljucujuéi viSejezi€no i europski

usmjereno $kolovanje i odgovarajucu prometnu povezanost.

Clanak 57.
Pravno sljednistvo
1. Agencija osnovana ovom Uredbom pravni je sljednik svih ugovora koje je sklopio, obveza
koje je preuzeo i1 imovine koju je stekao Europski centar za pra¢enje droga i ovisnosti o
drogama osnovan Uredbom (EZ) br. 1920/2006.
2. Ova Uredba ne utjece na pravnu snagu sporazuma i dogovora koje je Europski centar za
pracenje droga i ovisnosti o drogama osnovan Uredbom (EZ) br. 1920/2006 sklopio do

[Ured za publikacije; unijeti datum = 12 mjeseci nakon stupanja na snagu ove Uredbe].
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Clanak 58.
Prijelazni aranzmani u vezi s Upravnim odborom

1. Upravni odbor Europskog centra za pracenje droga i ovisnosti o drogama, kako je osnovan
Uredbom (EZ) br. 1920/2006, nastavlja s radom i funkcioniranjem na temelju Uredbe (EZ)
br. 1920/2006 i pravila utvrdenih tom uredbom do imenovanja svih predstavnika Upravnog
odbora u skladu s ¢lankom 23. ove Uredbe.

2. Drzave clanice Komisiji do /Ured za publikacije, unijeti datum = 9 mjeseci nakon datuma
stupanja na snagu Uredbe] dostavljaju imena osoba koje su imenovale ¢lanom i
zamjenikom ¢lana Upravnog odbora, u skladu s ¢lankom 23.

3. Upravni odbor osnovan u skladu s ¢lankom 23. odrzava prvi sastanak u roku od mjesec

dana od stupanja na snagu ove Uredbe. Na tom sastanku moZe donijeti svoj poslovnik.

Clanak 59.
Prijelazni aranzmani u vezi s izvrsnim direktorom

1. Za preostalo razdoblje njegova mandata direktoru Europskog centra za pracenje droga i
ovisnosti o drogama imenovanom na temelju ¢lanka 11. Uredbe (EZ) br. 1920/2006
dodjeljuju se duznosti izvr$nog direktora kako je predvideno ¢lankom 29. ove Uredbe.
Preostali uvjeti njegova ugovora ostaju nepromijenjeni.
Ako mandat zavrSava izmedu datuma stupanja na snagu ove Uredbe i datuma pocetka
njezine primjene i ako taj mandat ve¢ nije produljen u skladu s Uredbom (EZ)
br. 1920/2006, on se automatski produljuje do [Ured za publikacije,; unijeti datum = 24

mjeseca nakon datuma stupanja na snagu Uredbe].
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2. Ako direktor imenovan na temelju ¢lanka 11. Uredbe (EZ) br. 1920/2006 nije voljan ili ne
moze postupiti u skladu sa stavkom 1., Upravni odbor iz ¢lanka 23. imenuje privremenog
izvrSnog direktora kako bi izvrSavao duznosti dodijeljene izvrSnom direktoru u razdoblju

koje nije dulje od 18 mjeseci, do imenovanja predvidenog ¢lankom 43. stavkom 2.

Clanak 60.
Prijelazni aranzmani u vezi s nacionalnim kontaktnim tockama
Do [Ured za publikacije; unijeti datum = 11 mjeseci nakon stupanja na snagu Uredbe] C¢lan
Upravnog odbora Agenciji dostavlja ime institucije koja je odredena kao nacionalna kontaktna
tocka u skladu s ¢lankom 32. stavkom 1. i ime voditelja nacionalne kontaktne to¢ke. To moze biti u

obliku e-poruke kojom se potvrduje trenutacni status quo.

Clanak 61.
Prijelazne proracunske odredbe
Postupak  davanja  razrjeSnice u  pogledu  proraCuna  odobrenih na  temelju
Clanka 14.  Uredbe (EZ)  br. 1920/2006 provodi se u skladu s  pravilima

utvrdenima u njezinu ¢lanku 15.

Clanak 62.
Stavljanje izvan snage Uredbe (EZ) br. 1920/2006
1. Uredba (EZ) br. 1920/2006 stavlja se izvan snage od [Ured za publikacije; unijeti datum =
12 mjeseci nakon stupanja na snagu Uredbe].
Upucivanja na Uredbu stavljenu izvan snage smatraju se upucivanjima na ovu Uredbu 1
Citaju se u skladu s korelacijskom tablicom iz Priloga.
2. Interna pravila 1 mjere koje je Upravni odbor donio na temelju Uredbe (EZ) br. 1920/2006
ostaju na snazi nakon [Ured za publikacije; unijeti datum = 12 mjeseci nakon stupanja na

snagu Uredbe], osim ako Upravni odbor primjenjujuci ovu Uredbu odluci drukéije.
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Clanak 63.
Stupanje na snagu
Ova Uredba stupa na snagu sljede¢eg dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.
Primjenjuje se od [Ured za publikacije, unijeti datum = 12 mjeseci nakon stupanja na snagu
Uredbe] .

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu,

Za Europski parlament Za Vijece
Predsjednik/Predsjednica Predsjednik/Predsjednica
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