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Predlog
UREDBA EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA

o Agenciji Evropske unije za droge

EVROPSKI PARLAMENT IN SVET EVROPSKE UNIJE STA —

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije in zlasti ¢lena 168(5) Pogodbe,
ob upostevanju predloga Evropske komisije,

po posredovanju osnutka zakonodajnega akta nacionalnim parlamentom,

po posvetovanju z Evropskim ekonomsko-socialnim odborom!,

po posvetovanju z Odborom regij?,

v skladu z rednim zakonodajnim postopkom,

ob upostevanju naslednjega:

(1) Evropski center za spremljanje drog in zasvojenosti z drogami je bil ustanovljen z Uredbo
Sveta (EGS) &t.302/933. Ta ustanovni akt je bil leta 2006 prenovljen z Uredbo (ES)
$t. 1920/2006 Evropskega parlamenta in Sveta®.

(2) Evropski center za spremljanje drog in zasvojenosti z drogami je bil ustanovljen za
zagotavljanje dejanskih, objektivnih, zanesljivih in primerljivih informaciy o drogah,
zasvojenosti z drogami in njihovih posledicah na ravni Unije, da bi Uniji in drzavam ¢lanicam
zagotovil stvarne podatke za oblikovanje politik in usmerjanje pobud za boj proti drogam ter
jim tako prinesel dodano vrednost, kadar v okviru svojih pristojnosti sprejemajo ukrepe ali

odlocajo o ukrepih za obravnavanje pojava drog.

1 UL C,, str. .

2 ULC,, str..

3 Uredba Sveta (EGS) $t. 302/93 z dne 8. februarja 1993 o ustanovitvi Evropskega centra za
spremljanje drog in zasvojenosti z drogami (UL L 36, 12.2.1993, str. 1).

4 Uredba (ES) st. 1920/2006 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 12. decembra 2006
o Evropskem centru za spremljanje drog in zasvojenosti z drogami (prenovitev) (UL L 376,
27.12.2006, str. 1).
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)

(4)

Ustanovitev in delovanje Evropskega centra za spremljanje drog in zasvojenosti z drogami (v

nadaljnjem besedilu: EMCDDA) |[...] sta obCutno izboljsala razpolozljivost informacij o

drogah in zasvojenosti z drogami po vsej [...] Uniji ter na mednarodni ravni.

Ceprav je splosni cilj Uredbe (ES) §t. 1920/2006 e vedno veljaven in bi ga bilo treba ohraniti,

navedena uredba [...] ne zagotavlja ve¢ [...] ustreznega okvira za reSevanje sedanjih in

prihodnjih izzivov na podroc¢ju drog. Zato bi bilo treba spremeniti mandat Evropskega centra
za spremljanje drog in zasvojenosti z drogami, vklju¢no [...] Z namenom, da se ga nadomesti,
okrepi in preimenuje v ,,Agencijo Evropske unije za droge” (v nadaljnjem besedilu:
Agencija). Ker so potrebne bistvene spremembe Uredbe (ES) §t. 1920/2006, da se upostevata
skupni pristop za decentralizirane agencije Unije’ in razvoj dogodkov na podro&ju pojava
drog, bi bilo treba zaradi jasnosti navedeno uredbo nadomestiti z novo uredbo.

Uredba (ES) st. 1920/2006 je bila osredoto¢ena predvsem na vprasanja, povezana z zdravjem.

To osredotocenost je treba ohraniti, vendar je treba obravnavati tudi vprasanje |[...]

ponudbe drog, da bi [...] zmanj$ali razpolozljivost drog v Uniji in omejili povprasevanje po

njih ter tako prispevali k obravnavanju povezav z drugimi varnostnimi groZnjami.

Vprasanja v zvezi z zdravjem in vprasanja v zvezi s ponudbo, ki se nanasajo na pojav drog,

so nelocljivo povezana. Da bi_Agencija zagotovila dejanske, objektivne, zanesljive in

primerljive podatke ter analize, ki so pomembni za celotno Unijo, [...] bi morala [...] pojav

drog obravnavati [...] na podlagi ve¢disciplinarnega pristopa v zvezi z drogami, uporabo

drog, motnjami zaradi uporabe drog in zasvojenostjo z drogami, preventivo,

zdravljenjem, oskrbo, zmanjSevanjem tveganja in S$kode, rehabilitacijo, socialno

reintegracijo in okrevanjem, ponudbo drog, vklju¢no z nedovoljeno proizvodnjo in

prometom z njimi, ter drugimi relevantnimi vprasanji, povezanimi z drogami, in

njihovimi posledicami.

Skupna izjava Evropskega parlamenta, Sveta EU in Evropske komisije o decentraliziranih
agencijah z dne 19. julija 2012, https://european-union.europa.eu/system/files/2022-
02/joint_statement and common_approach 2012 en.pdf.
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)

(6)

(6a)

Delo Agencije bi bilo treba izvajati z ustreznim upostevanjem pristojnosti Unije in pristojnosti

njenih drzav ¢lanic na podroc¢jih drog ter varovanja zdravja, zlasti Zz namenom varovanja

in izboljSanja zdravja ljudi ter boja proti velikim ¢ezmejnim zdravstvenim problemom.

Mandat Agencije bi moral zajemati zlasti celovit sklop ukrepov za podporo.

usklajevanje ali dopolnjevanje ukrepov drzav ¢lanic v zvezi s spremljanjem resnih

¢ezmejnih grozenj za zdravije, Ki jih predstavljajo droge, zgodnjim obveS¢anjem o njih

in bojem proti njim, med drugim, a ne izkljuéno z ustreznimi spodbujevalnimi ukrepi.

Zajemati bi moral razli¢ne vidike pojava drog in uporabljene resitve. Agencija bi morala pri

tem upoStevati ustrezne [...] strateSke dokumente Unije, povezane z drogami, zlasti

veljavno strategijo in akcijski nacrt EU na podroc¢ju drog.

Agencija bi morala pri opravljanju svojih dejavnosti sodelovati z drugimi ustreznimi organi,

uradi_in agencijami [...] Unije [...] v_okviru njihovih mandatov in upostevati njihove

dejavnosti, da se prepreci podvajanje. Sodelovanje bi moralo potekati tudi na mednarodni

ravni z ustreznimi organi in telesi v tretjih drZzavah ter v podporo ukrepanju Unije in drzav

¢lanic na ravni ZdruZenih narodov.

Da bi dosegli kar najve¢jo ucinkovitost pri obravnavanju pojava drog, je pomembno

tudi, da Agencija ohranja tesen dialog z znanstveno skupnostjo, organizacijami civilne

druzbe, vkljuéno z organizacijami ljudi, ki uporabljajo droge, in drugimi ustreznimi

delezniki.
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(7

(8)

©)

Hkratna uporaba ve¢ snovi [...] postaja vse bolj obi¢ajna. Zato bi morala Agencija [...] pri

svojem delu ustrezno upoStevati tudi zasvojenost z drugimi snovmi, kadar se te dovoljene

ali nedovoljene snovi uporabijo soasno ali zaporedno v kratkem ¢asu skupaj z drogami

[.].

Agencija bi morala razviti svoje usklajevalne in podporne dejavnosti na treh glavnih

podrocjih kompetenc, to so spremljanje, da bi politike ¢im bolj temeljile na stvarnih podatkih,

[...] pripravljenost, da bi bili ukrepi v vec¢ji meri sprejeti na podlagi stvarnih podatkov, in

razvoj kompetenc, ki bi omogocile moc¢nejsi odziv Unije in drZav ¢lanic na pojav drog.

Glavne naloge Agencije bi Se naprej morale biti zbiranje, analiziranje in razsirjanje podatkov.

Agencija bi morala pri tem posebno pozornost nameniti spoStovanju pravnega okvira za

obdelavo osebnih podatkov in ne bi smela zbirati podatkov, ki bi omogocali

identifikacijo posameznikov ali majhnih skupin posameznikov. Standardni podatki se

zbirajo prek nacionalnih kontaktnih tock, ki bi morale ostati [...] glavni ponudniki podatkov
za Agencijo. Z inovativnimi metodami zbiranja podatkov je na voljo tudi vedno ve¢ dodatnih
virov podatkov, ki so bolj azurni. Zato bi morala imeti Agencija dostop do [...] relevantnih
razpolozljivih podatkov, da bi [...] pridebila celostno sliko o pojavu drog v Uniji in zunanjih

dejavnikih, ki vplivajo nanj, ter o tem obvescati nacionalne kontaktne tocke.
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(10) Nacionalne kontaktne tocke so temelj sistema Unije za spremljanje drog in porocanje o

njih. Zbirajo informacije ter zagotavljajo primerljive in znanstveno utemeljene podatke

o nacionalnih razmerah na podroc¢ju drog, ki prispevajo k spremljanju razmer po vsej

Uniji. Nacionalne kontaktne tolke so prav tako klju¢ne v procesu izboljSanja

metodologij in orodij za zbiranje podatkov ter razvijajo ustrezne smernice za njihovo

izvajanje. Poleg tega nacionalne Kkontaktne tocke sodelujejo v sistemu zgodnjega

opozarjanja in porocajo o novih trendih pri uporabi obstojeCih psihoaktivnih snovi

in/ali novih vzorcih uZivanja, ki vkljucujejo kombinacije psihoaktivnih snovi, ki

predstavljajo morebitno tveganje za zdravje. Poleg tega nudijo podporo pri proizvodnji

razlicnih proizvodov Agencije. Zato je bistveno, da je odnos med Agencijo in

nacionalnimi kontaktnimi to¢kami simbiotien ter se vzajemno krepi, zahteve Agencije

po podatkih pa bi se morale odrazati v nacionalnih kontaktnih to¢kah. Te bi morale imeti v
drzavah ¢lanicah pooblastila za prejemanje vseh ustreznih podatkov od razli¢nih nacionalnih

organov. Mandat Agencije bi moral omogocati, da se zbiranje podatkov v drzavah

¢lanicah [...] ¢im bolj [...] racionalizira, da bi se izognili dvojnemu poro€anju in podvajanju

prizadevanj, pri ¢emer bi se bilo treba izogibati usklajevalnim ukrepom. odloditve o

upravljanju, strukturi ali osnovnih nalogah nacionalnih kontaktnih to¢k v zvezi z

drugimi pristojnimi nacionalnimi organi pa bi bilo treba v skladu s Pogodbama

prepustiti drzavam ¢lanicam.

(10a) Vzpostaviti je treba temelje za odnos medsebojnega zaupanja in stalnega dialoga med

Agencijo in nacionalnimi kontaktnimi to¢kami kot glavnimi ponudniki podatkov

Agenciji, in sicer na podlagi jasnega in u¢inkovitega nacina delovanja ter sklopa pravil.

Agencija bi zato morala biti pooblas§¢ena, da finanéno podpira nacionalne kontaktne

toCke in prispeva k njihovemu ucinkovitemu delovanju, vkljuéno z zagotavljanjem

ocene posameznih nacionalnih kontaktnih to¢k, neposredno povezane z njihovim

prispevkom k usklajenemu delovanju Unije na podrocju drog.
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(11)

(12)

(13)

(14)

Agencija bi morala [...] razviti ustrezne digitalne reSitve, potrebne za izvajanje svojih

nalog, s katerimi bi olajsala in strukturirala zbiranje in izmenjavo kvalitativnih in
kvantitativnih podatkov ter podprla vzpostavitev integriranega in interoperabilnega sistema

spremljanja, ki bi omogocal spremljanje v realnem casu.

Da se Agenciji omogoci boljsa uporaba informacij, ki jih ima na voljo, na primer za izvedbo
bolj proaktivnih ukrepov, kot sta priprava ocen ogrozenosti ter posredovanje strateskih
obvescevalnih porocil in opozoril, in da se izboljSa pripravljenost Unije na prihodnji razvoj
dogodkov, bi bilo treba okrepiti zmogljivosti Agencije za spremljanje in analizo glede na
zmogljivosti EMCDDA.

Za izboljSanje pripravljenosti Unije je potrebna tudi celostna slika morebitnega prihodnjega
razvoja dogodkov na podrocju pojava drog. Da bi se Agencija pripravila na tak prihodnji

razvoj dogodkov ter bi oblikovalce politik bolje usposobila zanj, bi morala pripravljati

redne napovedi in pri tem uposStevati megatrende, tj. dolgoro¢ne gonilne sile, ki jih je mogoce
opazovati ze zdaj in bodo najverjetneje pomembno vplivale na prihodnost, da bi opredelila
nove izzive in priloznosti za odzivanje na tezave z drogami.

Pojav drog postaja vse bolj tehnolosko podprt, kot se je ponovno pokazalo med pandemijo
COVID-19, ko je bilo opazeno vecje sprejemanje novih tehnologij za lazjo distribucijo drog.
Po ocenah sta priblizno dve tretjini ponudb na trgih v temnem omrezju povezani z drogami.
Pri nedovoljenem prometu z drogami se uporabljajo razli¢ne platforme, vklju€no z omreZji
druzbenih medijev in mobilnimi aplikacijami. Ta razvoj se odraZza tudi v odzivih na pojav

drog, in sicer z ve€jo uporabo spletnih intervencij, med drugim mobilnih aplikacij in

intervencij v okviru e-zdravja. Agencija bi morala skupaj z drugimi ustreznimi agencijami
Unije in brez podvajanja prizadevanj spremljati tak razvoj v okviru svojega celostnega

pristopa k pojavu drog.
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(15)

(16)

(17)

(18)

Nove psihoaktivne snovi, ki predstavljajo tveganje za javno zdravje in socialna tveganja po
vsej Uniji, bi bilo treba ustrezno obravnavati, tudi na ravni Unije. Zato jih je treba spremljati
in za hiter odziv vzdrzevati sistem EU za zgodnje opozarjanje. Sistem za izmenjavo
informacij o novih psihoaktivnih snoveh in zgodnje opozarjanje nanje, vklju¢no z zacetnim
porocilom in oceno tveganja za nove psihoaktivne snovi, je bil pred kratkim prilagojen in bi
moral ostati nespremenjen.

Agencija bi morala na podlagi okrepljenega spremljanja, ki ga izvaja, in izkuSenj, pridobljenih
pri pripravi ocen tveganja za nove psihoaktivne snovi, razviti zmogljivosti za splo$no

ocenjevanje zdravstvene in_varnostne ogrozenosti. Nujno je potrebna bolj proaktivna

zmogljivost za hitro prepoznavanje novih grozenj in oblikovanje protiukrepov, saj dinamicna
narava sodobnega pojava drog pomeni, da se lahko s tem povezani izzivi hitro razsirijo prek
meja.

Ker lahko nevarne snovi in_nevarni vzorci uZivanja skodujejo javnemu zdravju, bi morala

imeti Agencija moznost, da izdaja opozorila, ki dopolnjujejo ustrezne nacionalne sisteme

opozarjanja in ne posegajo vanje. V podporo tej funkciji bi morala razviti evropski sistem

opozarjanja na droge, ki bo dostopen nacionalnim organom. Tak sistem bi moral olajsati hitro
izmenjavo informacij, ki lahko zahtevajo hitro ukrepanje za ohranitev javnega zdravija,
varnosti ali zascite. [...]

Predhodne sestavine so snovi, potrebne za proizvodnjo drog, kot so amfetamini, kokain in
heroin. Ker se nedovoljena proizvodnja drog v Uniji povecuje, bi bilo treba okrepiti
prepreCevanje trgovanja s predhodnimi sestavinami in njihovega preusmerjanja z zakonitih
poti v nedovoljeno proizvodnjo drog. Za podporo tem prizadevanjem bi morala imeti
Agencija vlogo pri spremljanju preusmerjanja predhodnih sestavin in trgovanja z njimi ter

pomagati Komisiji pri izvajanju zakonodaje Unije o predhodnih sestavinah.
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(19)

(20)

1)

Zaradi vse vecje potrebe po forenzicnih in toksikoloskih podatkih in specialisticCnem

strokovnem znanju ter [...] zahteve za boljSe usklajevanje med laboratoriji v drzavah ¢lanicah

je treba vzpostaviti [...] mrezo forenzicnih in toksikoloSkih laboratorijev z znanjem na
podro¢ju drog in z njimi povezane S$kode. Ta [...] mreZa bi morala Agenciji omogociti dostop
do ustreznih informacij, povecati njene zmogljivosti na tem podrocju in podpirati izmenjavo
znanja med ustreznimi laboratoriji v drzavah clanicah, s ¢imer bi se izognili visokim
stroSkom, ki bi jih povzrocila ustanovitev in delovanje lastnega laboratorija Agencije.

Mreza forenzi¢nih in toksikoloskih laboratorijev bi morala biti reprezentativna za drzave
Clanice, tako da se [...] ysaki omogoci, da v mrezo [...] imenuje [...] do_tri laboratorije, ki
pokrivajo tako toksikolosko kot forenzi¢no strokovno znanje. Da bi zagotovili naj$ir§o mozno
pokritost, bi morali imeti mozZnost sodelovanja v mrezi tudi strokovnjaki iz drugih
laboratorijev, ki so pomembni za delo Agencije, med drugim strokovnjaki iz evropske mreze
carinskih laboratorijev. Tak$no sodelovanje bi vsem sodelujo¢im laboratorijem omogocilo
vzajemno ucenje na razlicnih podrocjih.

Za izboljSanje znanja na tem podrocju in podporo drzavam ¢lanicam bi morala biti Agencija

pooblascena za opredelitev in financiranje ustreznih projektov, kot so razvoj referencnih

standardov za nove droge, priprava toksikoloskih ali farmakoloskih $tudij in profiliranje drog.
Tak pristop bi podpiral izmenjavo informacij med ustreznimi laboratoriji in zmanjsal stroske

za posamezne laboratorije.
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(22)

(23)

(24)

Agencija bo lahko dostopala do podatkov in pridebivala potrebne znanstvene izkuSnje za
razvoj in spodbujanje z dokazi podprtih [...] intervencij in najboljSih praks [...] ter

ozaveScanje o Skodljivih ucinkih drog, preventivi, ukrepih za zmanjSevanje tveganja in

[...] Skode, zdravljenju, oskrbi, rehabilitaciji in okrevanju, vkljucno s [...] spodbujanjem

izvajanja in posodobitve veljavnih standardov kakovosti za preprecevanje uporabe drog

(evropski standardi kakovosti za prepreCevanje uporabe drog) ali ucnega nacrta, ki
odlo¢evalcem in oblikovalcem politik zagotavlja znanje o najucinkovitejSih in z dokazi
podprtih preventivnih intervencijah in pristopih (u¢ni nacrt Evropske unije za preprecevanje
uporabe drog).

Ker Agencija deluje s perspektive Unije, bi morala imeti moZnost oceniti nacionalne ukrepe
in usposabljanje, na primer na podrocju preventive, zdravljenja, zmanjSevanja Skode in drugih
s tem povezanih ukrepov, z vidika njihove skladnosti z najnovej$imi znanstvenimi spoznanji
in njihove dokazane uporabnosti. Drzavam ¢lanicam [...] bi bilo treba omogociti, da [...]

oceno, kadar se tako odlo¢ijo, izkoristijo kot znak kakovosti za svoje delo.

Glede na to, da [...] bo imela Agencija edinstven poloZaj na ravni Unije, ki ji bo omogocal

primerjavo podatkov in najbolj$ih praks, bi morala [...] biti pooblas€ena za zagotavljanje

podpore, med drugim, kadar bi to zahtevale drzave ¢lanice, kot sredstvo za pomoc¢ pri

bolj strukturiranemu ocenjevanju in pripravi nacionalnih strategij na podro¢ju drog v vseh
drzavah ¢lanicah [...]. Poleg tega bi bilo treba glede na strokovno znanje, ki ga [...] bo
Agencija razvila na teh podrocjih, okrepiti njeno vlogo pri zagotavljanju usposabljanja in

podpore drzavam ¢lanicam pri izvajanju standardov kakovosti in dobrih praks.
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(25)

(26)

27)

(28)

Odgovornosti Agencije na podro¢ju mednarodnega sodelovanja bi bilo treba jasno opredeliti,
da se ji omogoci polno sodelovanje v takih dejavnostih in odzivanje na zahteve tretjih drzav in

organov. Agencija bi morala imeti moznost zagotavljati ustrezna znanstvena in z dokazi

podprta orodja ter tako prispevati k razvoju in izvajanju zunanje razseznosti politike Unije

na podroc¢ju drog [...] v_skladu s Pogodbama, da bi se zagotovilo ucinkovito in skladno

izvajanje politik Unije na podro¢ju drog na notranji in mednarodni ravni. Da bi [...] se
Agenciji omogocilo, da [...] dodeli ustrezno raven virov za to nalogo, bi moralo biti delo na
podro¢ju mednarodnega sodelovanja del njenih temeljnih nalog. Temeljiti bi moralo na okviru

Agencije za mednarodno sodelovanje, ki bi moral biti v skladu s Pogodbama in prednostnimi

nalogami Unije na podro¢ju mednarodnega sodelovanja in bi ga bilo treba redno pregledovati,

da se zagotovi, da ustrezno odraza mednarodni razvoj dogodkov in prednostne naloge.

Da bi se izkoristil celoten potencial financiranja Unije za raziskave na podrocju varnosti in
zdravja ter obravnavale potrebe politike na podrocju drog, bi morala Agencija Komisiji
pomagati pri opredelitvi kljucnih raziskovalnih tem ter pripravi in izvajanju okvirnih
programov Unije za raziskave in inovacije, ki so pomembni za cilje Agencije. Kadar Agencija
Komisiji pomaga pri opredeljevanju klju¢nih raziskovalnih tem ter pripravi in izvajanju
okvirnega programa Unije, ne bi smela prejemati financiranja v okviru tega programa, da se
prepre¢i morebitno nasprotje interesov. Kot zadnje, Agencija bi morala sodelovati tudi pri
pobudah na ravni Unije, namenjenih raziskavam in inovacijam, da se zagotovita razvoj
tehnologij, potrebnih za njene dejavnosti, in njihova razpoloZljivost za uporabo.

Upravnemu odboru Agencije bi moral pri pripravi odlo¢itev Agencije pomagati izvr$ni
odbor. Agencijo bi moral voditi izvrSni direktor. Znanstveni odbor bi moral Se naprej
pomagati upravnemu odboru in izvrSnemu direktorju v zvezi z ustreznimi znanstvenimi

zadevami.

[...]
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(29)

(30)

(1)

(32)

(33)

Agencija bi morala imeti ustrezne vire za izvajanje svojih nalog in dodeliti bi ji bilo treba
samostojen proracun. Financirati bi ga bilo treba predvsem s prispevkom iz sploSnega
proratuna Unije. Za prispevek Unije in morebitne druge subvencije v breme splosSnega
proracuna Unije bi bilo treba uporabiti proraunski postopek Unije. Revizijo zakljucnih
racunov bi moralo opravljati Rac¢unsko sodis¢e Evropske unije.

Pristojbine izboljSujejo financiranje Agencije in se o njih lahko razmisli pri posebnih
vprasanjih, ki jih je mogoce jasno lociti od temeljnih nalog Agencije. [...] Agencija bi tako

morala biti_pooblaséena za zaraCunavanje pristojbin, ki bi morale biti _dolocene

pregledno in kriti njene stroske zagotavljanja zadevnih storitev.

Izvr$ni direktor bi moral Evropskemu parlamentu in Svetu predloziti letno porocilo Agencije.
Poleg tega bi morala imeti Evropski parlament in Svet moznost izvrSnega direktorja povabiti,
da poroca o izvrSevanju svojih dolznosti.

Za Agencijo bi se morala uporabljati Uredba (ES) $t. 1049/2001° Evropskega parlamenta in
Sveta. Agencija bi morala biti glede svojih dejavnosti ¢im bolj pregledna, pri cemer pa ne bi
smela ogroziti doseganja cilja svojih operacij.

Za Agencijo bi se morala uporabljati Uredba (EU, Euratom) st. 883/2013 Evropskega
parlamenta in Sveta’ ter Medinstitucionalni sporazum z dne 25. maja 1999 med Evropskim
parlamentom, Svetom Evropske unije in Komisijo Evropskih skupnosti o notranjih preiskavah
Evropskega urada za boj proti goljufijam (OLAF)?, h kateremu je Ze pristopil Evropski center

za spremljanje drog in zasvojenosti z drogami.

Uredba (ES) st. 1049/2001 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 30. maja 2001 o dostopu
javnosti do dokumentov Evropskega parlamenta, Sveta in Komisije (UL L 145, 31.5.2001,
str. 43).

Uredba (EU, Euratom) §t. 883/2013 Evropskega parlamenta in Sveta z dne

11. septembra 2013 o preiskavah, ki jih izvaja Evropski urad za boj proti goljufijam
(OLAF), ter razveljavitvi Uredbe (ES) §t. 1073/1999 Evropskega parlamenta in Sveta in
Uredbe Sveta (Euratom) st. 1074/1999 (UL L 248, 18.9.2013, str. 1).

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

(35)

(36)

(37)

Za nadzor in zagotavljanje uspesnosti Agencije ter za zagotovitev, da ji njen mandat omogoca
izvajanje potrebnih dejavnosti, ki jih zahteva razvoj dogodkov na trgih z drogami in v ustrezni
politiki, bi bilo treba redno izvajati zunanjo oceno dela Agencije in po potrebi ustrezno
prilagoditi njen mandat.

Agencija bi morala pri izvajanju svojega delovnega programa tesno sodelovati z ustreznimi
mednarodnimi organizacijami, drugimi vladnimi in nevladnimi organi ter ustreznimi

tehni¢nimi organi iz Unije in zunaj nje, v_skladu z ustreznimi dolo¢bami Pogodb ter ob

uposStevanju pristojnosti drzav ¢lanic na tem podrocju, zlasti da se prepreci podvajanje

dela in zagotovi dostop do vseh podatkov in orodij, potrebnih za izvajanje njenega mandata.
Agencija nadomesSca Evropski center za spremljanje drog in zasvojenosti z drogami,
ustanovljen z Uredbo (ES) st. 1920/[...] 2006, in je njegova naslednica. Zato bi morala biti
pravna naslednica vseh njegovih pogodb, vklju¢no s pogodbami o zaposlitvi, obveznostmi in
pridobljeno lastnino. Mednarodni sporazumi, ki jih je Evropski center za spremljanje drog in
zasvojenosti z drogami sklenil pred datumom zacetka uporabe te uredbe, bi morali ostati v
veljavi.

Ker cilja te uredbe, in sicer ustanovitve agencije za obravnavanje pojava drog, drzave Clanice
ne morejo zadovoljivo doseci, temve¢ se zaradi obsega ali ucinkov ukrepa lazje doseze na
ravni Unije, lahko Unija sprejme ukrepe v skladu z nacelom subsidiarnosti iz ¢lena 5 Pogodbe
o Evropski uniji. V skladu z na¢elom sorazmernosti iz navedenega ¢lena ta uredba ne presega

tistega, kar je potrebno za doseganje navedenih ciljev —
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SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

POGLAVIE 1
CILJI IN SPLOSNE NALOGE AGENCIJE

Clen 1
Ustanovitev agencije
1. S to uredbo se ustanavlja Agencija Evropske unije za droge (v nadaljnjem besedilu:
Agencija).
2. Agencija nadomesti in nasledi Evropski center za spremljanje drog in zasvojenosti z

drogami, ustanovljen z Uredbo (ES) §t. 1920/2006.

Clen 2
Pravni polozaj in sedez
1. Agencija je organ Unije in je pravna oseba.
2. Agencija ima v vseh drzavah ¢lanicah kar naj$irSo pravno in poslovno sposobnost, ki jo

pravnim osebam priznava nacionalno pravo. Zlasti lahko pridobi premiénine in
nepremicnine ali z njimi razpolaga ter je stranka v sodnem postopku.

3. SedeZz Agencije je v Lizboni na Portugalskem.
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Clen 3

Opredelitev pojmov

V tej uredbi:

(1

)

©)

(4)

)

(6)

,droga® [...] pomeni kar koli od naslednjega:

(a) snov, zajeta v Enotni konvenciji ZdruZenih narodov o mamilih iz leta 1961, kakor

[...] je bila spremenjena s Protokolom iz leta 1972, ali v [...] Konvenciji ZdruZenih

narodov o psihotropnih substancah iz leta 1971;

(b) katera koli snov iz Priloge k Okvirnemu sklepu Sveta 2004/757/PNZ°;

,hove psihoaktivne snovi“ pomenijo snovi, kakor so opredeljene v c¢lenu I, tocka 4,
Okvirnega sklepa 2004/757/PNZ;
,hkratna uporaba vec¢ snovi“ pomeni [...] uporabo ene ali ve¢ [...] nedovoljenih ali

dovoljenih (zlasti zdravil, alkohola, tobaka) psihoaktivnih snovi ali vrst teh snovi, kadar

se uporabijo socasno ali zaporedno v kratkem ¢asu skupaj z drogami;

,predhodne sestavine* pomenijo snovi, ki se nadzorujejo in spremljajo v skladu z Uredbo
(ES) §t. 273/2004'° Evropskega parlamenta in Sveta in Uredbo Sveta (ES) §t. 111/2005'!;
,»sodelujoce drzave® pomeni drzave clanice in tretje drzave, ki so z Unijo sklenile
sporazum v skladu s ¢lenom 54 te uredbe;

,mednarodna organizacija®“ pomeni organizacijo in njene podrejene organe, ki jih ureja
mednarodno javno pravo, ali kateri koli drug organ, ki je ustanovljen s sporazumom med

dvema ali ve¢ drzavami ali na podlagi takega sporazuma;

10

11

Okvirni sklep Sveta 2004/757/PNZ z dne 25. oktobra 2004 o opredelitvi minimalnih dolo¢b
glede elementov kaznivih dejanj in kazni na podro¢ju nedovoljenega prometa s
prepovedanimi drogami (UL L 335, 11.11.2004, str. 8).

Uredba (ES) st. 273/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 11. februarja 2004 o
predhodnih sestavinah pri prepovedanih drogah (UL L 47, 18.2.2004, str. 1).

Uredba Sveta (ES) st. 111/2005 z dne 22. decembra 2004 o dolocitvi pravil za nadzor
trgovine s predhodnimi sestavinami za prepovedane droge med [...] Unijo in tretjimi
drzavami (UL L 22, 26.1.2005, str. 1).
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(7) ,konvencije Zdruzenih narodov o drogah® pomenijo Enotno konvencijo Zdruzenih
narodov o mamilih iz leta 1961, kakor je bila spremenjena s Protokolom iz leta 19722,
Konvencijo Zdruzenih narodov o psihotropnih substancah iz leta 1971" in Konvencijo
Zdruzenih narodov zoper nezakonit promet mamil in psihotropnih snovi iz leta 1988'4;

(8) »sistem Zdruzenih narodov® pomeni sistem nadzornega mehanizma, vzpostavljen s

konvencijami Zdruzenih narodov o drogah.

Clen 4
Splosna naloga Agencije
Agencija Uniji in njenim drzavam c¢lanicam zagotavlja dejanske, objektivne, zanesljive in
primerljive informacije, zgodnje opozarjanje in oceno tveganja na ravni Unije v zvezi z drogami,

uporabo _drog., motnjami zaradi uporabe drog in zasvojenostjo z drogami, [...] preventivo,

zdravljenjem, oskrbo., zmanjSevanjem tveganja in Skode, rehabilitacijo. socialno reintegracijo

in okrevanjem, ponudbo drog, vklju¢no z nedovoljeno proizvodnjo drog in prometa z njimi,

ter drugimi relevantnimi vprasanji, povezanimi z drogami, in njihovimi posledicami ter

priporoca ustrezne, konkretne in z dokazi podprte ukrepe o tem, kako udinkovito in pravocasno

obravnavati s tem povezane izzive._Agencija pri izvajanju svojih nalog uporablja z dokazi

podprt, celovit, uravnoteZen in vecldisciplinaren pristop k pojavu drog., ki vkljuéuje vidik

¢lovekovih pravic, enakosti spolov, javnega zdravja in enakosti na podrocju zdravija.

12 Zbirka pogodb ZdruZenih narodov, zvezek 976, §t. 14152.
13 Zbirka pogodb ZdruZenih narodov, zvezek 1019, §t. 14956.
14 Zbirka pogodb ZdruZenih narodov, zvezek 1582, §t. 27627.
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Clen 5

Posebne naloge

1. Agencija pri opravljanju sploSne naloge iz ¢lena 4 izvaja naslednje naloge:
(a) naloge na podroc¢ju spremljanja, ki vkljucujejo:

(1) zbiranje ter analizo informacij in podatkov v skladu s ¢lenom 6(1);

(2) razsirjanje informacij, [...] podatkov in_rezultatov amaliz v skladu s
¢lenom 6(5) ter

(3) spremljanje pojava drog, ki zajema razseznost [...] zdravja, varnosti in zascite
ter socialno razseznost, v skladu s ¢lenom 7;

(b) naloge na podrocju pripravljenosti, ki vkljucujejo:

(1) izmenjavo informacij o novih psihoaktivnih snoveh in sistem zgodnjega
opozarjanja o teh snoveh, vkljuéno s pripravo zacetnega porocila in ocene
tveganja, v skladu s ¢leni 8 do 11;

(2) oceno zdravstvene in varnostne ogrozenosti [...] ter pripravljenost v skladu s
¢lenom 12;

(3) wvzpostavitev in delovanje evropskega sistema opozarjanja na droge v skladu s
¢lenom 13;

(4) spremljanje razvoja dogodkov v zvezi s trgovanjem s predhodnimi sestavinami
in njihovim preusmerjanjem ter prispevanje k izvajanju zakonodaje o
predhodnih sestavinah v skladu s ¢lenom 14;

(5) vzpostavitev in delovanje mreze forenzi¢nih in toksikoloSkih laboratorijev v
skladu s ¢lenom 15;
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(c) naloge na podroc¢ju razvoja kompetenc, ki vkljucujejo:

(1) razvoj [...] in spodbujanje [...] z_dokazi podprtih intervencij, najboljSih

praks ter dejavnosti ozaveS¢anja v skladu s ¢lenom 16;

(2) [...] oceno nacionalnih ukrepov v skladu s ¢lenom 17;

(3) podporo drzavam ¢lanicam v skladu s ¢lenom 18;

(4) usposabljanje v skladu s ¢lenom 19;

(5) mednarodno sodelovanje in tehni¢no pomoc¢ v skladu s ¢lenom 20;
(6) raziskovalne in inovacijske dejavnosti v skladu s ¢lenom 21.

2. Agencija s posvetovanjem in v sodelovanju s pristojnimi organi in organizacijami v
sodelujocih drzavah vzpostavi in usklajuje mrezo iz ¢lena 31.

3. Agencija pri opravljanju in izvajanju nalog iz odstavka 1 ravna objektivno, nepristransko
in dosledno v skladu z znanstveno metodo.

4. Agencija podpira in izboljSuje usklajevanje med nacionalnimi ukrepi in ukrepi Unije na
svojih podroc¢jih delovanja ter omogoca lazjo izmenjavo informacij med nosilci odlocanja,
raziskovalci, strokovnjaki in osebami v vladnih in nevladnih organizacijah, ki se ukvarjajo
z vprasanji, povezanimi z drogami.

5. Agencija po potrebi podpira Komisijo, drzave clanice in druge ustrezne deleznike,

opredeljene v veljavnih [...] strateSkih dokumentih Unije [...], povezanih z drogami, pri

izvajanju teh [...] strateSkih dokumentov.

6. Agencija lahko pri opravljanju in izvajanju nalog iz odstavka 1 po potrebi organizira
sre¢anja strokovnjakov, ustanovi ad hoc delovne skupine in financira projekte, pri ¢emer

pravocasno obveséa mrezo Reitox iz ¢lena 31. Pri organizaciji teh srecanj se preuci

moznost spletnih srecanj.
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7. Agencija pri opravljanju in izvajanju nalog iz odstavka 1 dejavno sodeluje z drugimi [...]

organi, uradi_in_agencijami Unije v_okviru njihovih mandatov, zlasti z Europolom,

Eurojustom, Agencijo Evropske unije za temeljne pravice, Agencijo Evropske unije za

usposabljanje na podrodju preprefevanja., odKkrivanja in preiskovanja kaznivih

dejanj (CEPOL), Evropsko agencijo za zdravila, Evropskim centrom za prepre¢evanje in

obvladovanje bolezni, Evropsko fundacijo za izboljSanje Zivljenjskih in delovnih

razmer (Eurofound), znanstveno skupnostjo, organizacijami civilne druzbe in drugimi

ustreznimi delezniki, da se doseze najvec¢ja mozna ucinkovitost pri spremljanju in
ocenjevanju pojava drog ter odzivanju nanj.

8. Agencija lahko na lastno pobudo sodeluje pri dejavnostih komuniciranja na podro¢jih v
njeni pristojnosti. Dodelitev sredstev za dejavnosti komuniciranja ne sme Skodljivo vplivati
na ucinkovito izvajanje nalog iz odstavka 1. Dejavnosti komuniciranja se izvajajo v skladu

z ustreznimi nacrti komuniciranja in razsirjanja informacij, ki jih sprejme upravni odbor.
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POGLAVIE 11

SPREMLJANJE
Clen 6
Zbiranje in razsirjanje informacij in podatkov
1. Agencija:
(a) zbira [...] relevantne informacije in podatke, vklju¢no z informacijami in podatki, ki

(b)

(©)

(d)

(e)

®

jih sporoc€ijo nacionalne kontaktne tocke, ter informacijami in podatki, ki izhajajo iz
raziskav ali so na voljo iz odprtih virov ali ki izvirajo iz Unije, nevladnih virov ali
pristojnih mednarodnih organizacij in organov;

zbira informacije in podatke, potrebne za spremljanje hkratne uporabe ve¢ snovi ter

njenih posledic, kot je navedeno v ¢lenu 7(1), tocka (ac);

v_sodelovanju z Europolom zbira razpolozljive informacije in podatke o novih

psihoaktivnih snoveh, ki so na voljo pri nacionalnih kontaktnih tockah [...], ter te
informacije brez nepotrebnega odlaSanja sporoc¢i nacionalnim kontaktnim tockam in
nacionalnim enotam Europola ter Komisiji,

zbira in analizira informacije in podatke o predhodnih sestavinah, trgovanju z njimi
in njihovem preusmerjanju;

izvaja in naroca raziskovalne Studije in Studije spremljanja, raziskave, Studije
izvedljivosti in pilotne projekte, ki so potrebni za izpolnjevanje njenih nalog;
zagotavlja boljSo primerljivost, objektivnost in zanesljivost informacij in podatkov

na ravni Unije z dolo¢itvijo — v sodelovanju z nacionalnimi kontaktnimi to¢kami

[...] kazalnikov in nezavezujolih skupnih standardov, katerih uporabo lahko

Agencija priporoc¢i z namenom vecje poenotenosti metod merjenja, ki jih uporabljajo

drzave Clanice in Unija; [...]
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(¢) tesno sodeluje z ustreznimi organi, uradi in agencijami Unije ter mednarodnimi

organizacijami in organi, zlasti Europolom, UNODC in INCB, da se olajsa

obveScanje in prepreci nepotrebno breme za drzave ¢lanice.

2. Agencija zbira relevantne nacionalne podatke prek nacionalnih kontaktnih tock. [...]

Nacionalne kontaktne to¢ke predhodno razpravljajo o nacionalnem sveznju porodil

in_se 0 njem dogovorijo. [...] Agencija lahko dostopa do dodatnih nacionalnih virov

informacij, pri ¢emer pravocasno obvesc¢a nacionalno kontaktno tocko.

3. Agencija v okviru svojih pristojnosti razvije metode in pristope za zbiranje podatkov, tudi
prek projektov z zunanjimi partnerji.

4. Agencija [...] razvije potrebne digitalne reSitve za zbiranje, potrjevanje, analiziranje,

sporocanje, upravljanje in [...] izmenjavo informacij in podatkov, tudi avtomatizirano.

[...]

5. Agencija razsirja informacije in podatke tako, da:

(a) daje informacije, ki jih pripravi, na voljo Uniji, drzavam ¢lanicam in drugim
zainteresiranim stranem, tudi v zvezi z novim razvojem dogodkov in spreminjajo¢imi
se trendi;

(b) zagotavlja splo$no razsirjanje svojih analiz, zaklju¢kov in porocil, tudi znanstveni

skupnosti, civilni druzbi in prizadetim skupnostim, vkljuéno z osebami, ki

uporabljajo droge, razen obcutljivih netajnih in tajnih podatkov v skladu s

¢lenom 49 te uredbe;
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Sa.

© [..]
(d) vzpostavlja in daje na razpolago dostopne znanstvene dokumentacijske vire [...];

(e) =zagotavlja informacije o standardih kakovosti, [...] z_dokazi podprtih najboljSih

praksah, inovativnih pristopih in izvedljivih rezultatih raziskav v drzavah c¢lanicah

ter omogoca lazjo izmenjavo in izvajanje takih standardov in praks.

Agencija lahko razSirja tudi informacije in podatke, razélenjene po drzavah ¢lanicah.

Sb.

Agencija se pri razSirjanju informacij in podatkov sklicuje na njihove vire.

Kadar je to mogoce, Agencija zagotovi, da so zbrani podatki razélenjeni po spolu ter

da se pri zbiranju in predstavitvi podatkov upoStevajo vidiki politike na podrocju

drog. ki upoStevajo razli¢nost spolov. Agencija ne zbira podatkov, ki omogocajo

prepoznavo posameznikov ali majhnih skupin posameznikov. Vzdrzi se vsakega

posredovanja informacij, ki se nanasajo na konkretne posameznike.

Clen 7

Spremljanje pojava drog_in_izmenjava najboljSih praks

Agencija spremlja:

(a) pojav drog v Uniji na celosten nacin, z epidemioloskimi in drugimi kazalniki, ki

zajemajo vidike zdravja, varnosti in zasCite ter socialni vidik, pa tudi izvajanje

veljavnih [...] strateSkih dokumentov Unije, povezanih z [...] drogami;

10076/22 hm/--/men 22

JAIB SL



(aa) z dokazi podprte najboljSe prakse in inovativne pristope v zvezi z odzivi s

podrocja zdravja, varnosti ali zaScite ali socialnimi odzivi;

(ab) uporabo drog, motnje zaradi uporabe drog, zasvojenost z drogami ter s tem
povezana tveganja in Skodo za zdravje in tvegano vedenje ter porajajole se
trende na teh podrodjih;

(ac) hkratno uporabo ve¢ snovi_in_njene posledice, zlasti povecano tveganje
zdravstvenih in socialnih teZav, socialne dejavnike uporabe drog, motnje zaradi
uporabe drog in zasvojenost z drogami, pa tudi posledice za politike in odzive;

(ad) uporabo drog in hkratno uporabo ve¢ snovi ter njune posledice z vidika spola,
zlasti njun ucinek na nasilje na podlagi spola;

(b) porajajoce se trende v zvezi s pojavom drog v Uniji in na mednarodni ravni, Ce ti
vplivajo na Unijo; to vkljucuje spremljanje ponudbe drog, vkljuéno z nedovoljeno
proizvodnjo _drog in prometom z njimi ter drugimi povezanimi kaznivimi
dejanji, in uporabe novih tehnologij [...] v_sodelovanju z Europolom v okviru
njunih mandatov;

© [..]

d [...]

10076/22 hm/--/men 23

JAIB SL



(e) vse nove psihoaktivne snovi, o katerih porocajo drzave ¢lanice, v sodelovanju z
Europolom ter ob podpori nacionalnih kontaktnih toc¢k in nacionalnih enot Europola;
(f) predhodne sestavine ter trgovanje z njimi in njihovo preusmerjanje;

(g) [...] izvajanje politik Unije in nacionalnih [...] pelitik na podro¢ju drog, tudi v

podporo njihovemu razvoju in neodvisnemu ocenjevanju [...].

(b [...]

2. Agencija na podlagi svojih dejavnosti spremljanja opredeli [...] in_podpira z dokazi

podprte najboljSe prakse in [...] inovativne pristope ter jih deli z [...] drzavami ¢lanicami

ter omogoca njihovo lazjo izmenjavo [...] med drzavami ¢lanicami.

2a. Agencija v sodelovanju z nacionalnimi kontaktnimi to¢kami razvije orodja in

instrumente, s katerimi se drZzavam c¢lanicam olajSata spremljanje ter ocenjevanje

njihovih nacionalnih politik, Komisiji pa spremljanje in ocenjevanje politik Unije.

3. Agencija izvaja redne dejavnosti predvidevanja, pri ¢emer upoSteva razpolozljive
informacije. Na tej podlagi pripravi ustrezne [...] scenarije za razvoj prihodnjih ukrepov na

podro¢ju drog.
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POGLAVIJE 11
PRIPRAVLJENOST

Clen 8
Izmenjava informacij in sistem zgodnjega opozarjanja o novih psihoaktivnih snoveh
Vsaka drzava Clanica zagotovi, da njena nacionalna kontaktna tocka in njena nacionalna
enota Europola Agenciji in Europolu v skladu z njunima mandatoma pravocasno in brez
nepotrebnega odlaSanja zagotovita razpolozljive informacije o novih psihoaktivnih snoveh.
Informacije so povezane z odkrivanjem in identifikacijo, uporabo in vzorci uporabe,
proizvodnjo, ekstrakcijo, distribucijo in distribucijskimi metodami, trgovanjem,
komercialno, medicinsko in znanstveno uporabo teh snovi ter z morebitnimi in
opredeljenimi tveganji, ki jih te snovi predstavljajo.
Agencija v sodelovanju z Europolom zbira, zdruzuje, analizira in ocenjuje informacije o
novih psihoaktivnih snoveh. Te informacije pravocasno sporo¢i nacionalnim kontaktnim
tockam, nacionalnim enotam Europola in Komisiji, da se jim zagotovijo informacije,
potrebne za zgodnje opozarjanje.
Agencija na podlagi informacij, zbranih v skladu s prvim pododstavkom, pripravi zacetno

porocilo ali skupno zacetno porocilo iz ¢lena 9.

Clen 9
Zacetno porocilo
Kadar Agencija, Komisija ali ve¢ina drZav ¢lanic meni, da izmenjane informacije o novi
psihoaktivni snovi, ki so bile zbrane v eni ali ve¢ drZavah clanicah, vzbujajo skrb, da bi
lahko nova psihoaktivna snov predstavljala zdravstvena ali socialna tveganja na ravni

Unije, Agencija pripravi zacetno porocilo o novi psihoaktivni snovi.
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Za namene prvega pododstavka drzave ¢lanice obvestijo Komisijo in druge drzave ¢lanice

0 svoji zelji, da se pripravi zacetno porocilo. Ce je doseZena vecina drzav Clanic, Komisija

poslje ustrezna navodila Agenciji in o tem obvesti drzave Clanice.

2. Zacetno porocilo vsebuje:

(a) prve podatke o vrsti, Stevilu in obsegu incidentov, iz katerih so razvidni zdravstveni
in socialni problemi, ki bi jih potencialno lahko povzrocila nova psihoaktivna snov,
ter o vzorcih uporabe nove psihoaktivne snovi,

(b) prve podatke o kemijskem in fizikalnem opisu nove psihoaktivne snovi ter o
metodah in predhodnih sestavinah, ki se uporabljajo za izdelavo ali ekstrakcijo te
Snovi;

(c) prve podatke o farmakoloskem in toksikoloSkem opisu nove psihoaktivne snovi;

(d) prve podatke o vpletenosti kriminalnih zdruzb v proizvodnjo ali distribucijo nove
psihoaktivne snovi;

(e) informacije o uporabi nove psihoaktivne snovi v humani in veterinarski medicini,
med drugim tudi kot zdravilne u€inkovine v zdravilu za uporabo v humani medicini
ali zdravilu za uporabo v veterinarski medicini;

(f) informacije o komercialni in industrijski uporabi nove psihoaktivne snovi, obsegu
take uporabe ter o uporabi te snovi za namene znanstvenih raziskav in razvoja;

(g) informacije o tem, ali za novo psihoaktivno snov veljajo kakrS$ni koli omejevalni
ukrepi v drzavah c¢lanicah;

(h) informacije o tem, ali se nova psihoaktivna snov trenutno ocenjuje ali je bila v
postopku ocenjevanja v okviru sistema Zdruzenih narodov;

(i)  druge pomembne informacije, kadar so na voljo.
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3. Agencija pri pripravi zacetnega porocila uporabi informacije, ki so ji na voljo.

4. Agencija po potrebi zahteva, da nacionalne kontaktne toCke zagotovijo dodatne
informacije o novi psihoaktivni snovi. Nacionalne kontaktne tocke zagotovijo navedene
informacije v roku dveh tednov od prejema zahteve.

5. Agencija brez nepotrebnega odlasanja po zaCetku priprave zacetnega porocila v skladu s
prvim odstavkom zahteva, da Evropska agencija za zdravila zagotovi informacije o tem, ali
je nova psihoaktivna snov na ravni Unije ali nacionalni ravni zdravilna u¢inkovina v:

(a) zdravilu za uporabo v humani medicini ali zdravilu za uporabo v veterinarski
medicini, za katero je bilo pridobljeno dovoljenje za promet v skladu z Direktivo
2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta'®, Direktivo 2001/82/ES Evropskega
parlamenta in Sveta'® ali Uredbo (ES) &t. 726/2004 Evropskega parlamenta in
Sveta!’;

(b) zdravilu za uporabo v humani medicini ali zdravilu za uporabo v veterinarski
medicini, za katero je bila vlozena vloga za pridobitev dovoljenja za promet;

(c) zdravilu za uporabo v humani medicini ali zdravilu za uporabo v veterinarski

medicini, za katero je pristojni organ zacasno preklical dovoljenje za promet;

15 Direktiva 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. novembra 2001 o zakoniku

Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini (UL L 311, 28.11.2001, str. 67).

Direktiva 2001/82/ES Evropskega parlamenta in sveta z dne 6. novembra 2001 o zakoniku

Skupnosti o zdravilih za uporabo v veterinarski medicini (UL L 311, 28.11.2001, str. 1).

17 Uredba (ES) st. 726/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 31. marca 2004 o postopkih
Skupnosti za pridobitev dovoljenja za promet in nadzor zdravil za humano in veterinarsko
uporabo ter o ustanovitvi Evropske agencije za zdravila (UL L 136, 30.4.2004, str. 1).

16
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(d) zdravilu za uporabo v humani medicini, za katero ni bilo izdano dovoljenje za
promet, v skladu s ¢lenom 5(1) in (2) Direktive 2001/83/ES ali v zdravilu za uporabo
v veterinarski medicini, ki ga za vsak primer posebej pripravi oseba, ki je za tako
dejavnost pooblasc¢ena na podlagi nacionalnega prava, v skladu s ¢lenom 10(1),
tocka (c), Direktive 2001/82/ES;

(e) zdravilu v preskuSanju, kakor je opredeljeno v clenu 2, tocka (d), Direktive
2001/20/ES Evropskega parlamenta in Sveta!®.

Kadar se informacije nanasajo na dovoljenja za promet, ki jih izdajo drzave ¢lanice,

zadevne drzave Clanice takSne informacije posredujejo Evropski agenciji za zdravila na

njeno zahtevo.

Agencija po zacetku priprave zacetnega porocila v skladu s prvim odstavkom brez

nepotrebnega odlasanja zahteva, da Europol zagotovi informacije o vpletenosti kriminalnih

zdruzb v proizvodnjo, distribucijo in distribucijske metode ter v trgovanje z novo

psihoaktivno snovjo in v kakr$no koli uporabo te snovi.

Agencija po zacetku priprave zacetnega porocila v skladu s prvim odstavkom brez

nepotrebnega odlasanja zahteva, da Evropska agencija za kemikalije, Evropski center za

preprecevanje in obvladovanje bolezni ter Evropska agencija za varnost hrane zagotovijo

razpoloZljive informacije in podatke o novi psithoaktivni snovi.

Podrobnosti sodelovanja med Agencijo in decentraliziranimi agencijami Unije iz

odstavkov 5, 6 in 7 so urejene z delovnimi dogovori. Taksni delovni dogovori se sklenejo v

skladu s ¢lenom 53(2).

Agencija spostuje pogoje glede uporabe informacij, ki so ji sporocene, med drugim glede

dostopa do dokumentov, varnosti informacij in podatkov ter varstva zaupnih podatkov,

vklju¢no z obcutljivimi podatki in zaupnimi poslovnimi informacijami tretjih oseb.

18

Direktiva 2001/20/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 4. aprila 2001 o pribliZevanju
zakonov in drugih predpisov drzav ¢lanic v zvezi z izvajanjem dobre klini¢ne prakse pri
kliniénem preskuSanju zdravil za ljudi (UL L 121, 1.5.2001, str. 34).
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10.

11.

Agencija predlozi zaCetno poroCilo Komisiji in drzavam c¢lanicam v petih tednih od
vlozitve zahtev za informacije iz odstavkov 5, 6 in 7.

Kadar Agencija zbere informacije o ve¢ novih psihoaktivnih snoveh, za katere oceni, da
imajo podobno kemijsko sestavo, Komisiji in drzavam ¢lanicam v Sestih tednih od vlozitve
zahtev za informacije iz odstavkov 5, 6 in 7 predlozi zacetna porocila o posameznih novih
psihoaktivnih snoveh ali skupna zacetna porocila o ve¢ novih psihoaktivnih snoveh, ¢e so

znacilnosti vsake nove psihoaktivne snovi jasno opredeljene.

Clen 10
Postopek ocene tveganja in porocilo o oceni tveganja

Komisija lahko v dveh tednih od prejema zacetnega porocila iz ¢lena 9(10) zahteva, da
Agencija oceni morebitna tveganja, ki jih predstavlja nova psihoaktivna snov, in pripravi
porocilo o oceni tveganja, kadar je iz zaCetnega porocila razvidno, da bi ta snov lahko
predstavljala resna tveganja za javno zdravje ali, v nekaterih primerih, resna socialna
tveganja. Oceno tveganja izvede znanstveni odbor.

Komisija lahko v dveh tednih od prejema skupnega zaCetnega porocila iz ¢lena 9(11)
zahteva, da Agencija oceni morebitna tveganja, ki jih predstavlja ve¢ novih psihoaktivnih
snovi s podobno kemijsko strukturo, in pripravi skupno porocilo o oceni tveganja, kadar je
iz skupnega zaetnega porocila razvidno, da bi te snovi lahko predstavljale resna tveganja
za javno zdravje ali, v nekaterih primerih, resna socialna tveganja. Skupno oceno tveganja

1zvede znanstveni odbor.

10076/22 hm/--/men 29

JAIB SL



Porocilo o oceni tveganja oziroma skupno porocilo o oceni tveganja vsebuje:

razpolozljive informacije o kemijskih in fizikalnih lastnostih nove psihoaktivne snovi
ter metodah in predhodnih sestavinah, ki se uporabljajo za njeno proizvodnjo ali
ekstrakcijo;

razpolozljive informacije o farmakoloskih in toksikoloskih lastnostih nove
psihoaktivne snovi,

analizo zdravstvenih tveganj, ki so povezana z novo psihoaktivno snovjo, zlasti z
vidika njene akutne in kroni¢ne toksi¢nosti, moznosti zlorabe in potenciala za
zasvojenost ter u¢inkov na telo, dusevnost in vedenje;

analizo socialnih tveganj, ki so povezana z novo psihoaktivno snovjo, zlasti njenega
vpliva na socialno vedenje, javni red in kriminalne dejavnosti, ter vpletenosti
kriminalnih zdruzb v proizvodnjo, distribucijo in distribucijske metode nove
psihoaktivne snovi ter trgovanje s to snovjo;

razpolozljive informacije o razSirjenosti in vzorcih uporabe nove psihoaktivne snovi,
njeni dostopnosti in potenciala za Sirjenje v Uniji;

razpolozljive informacije o komercialni in industrijski uporabi nove psihoaktivne
snovi, razSirjenosti take uporabe ter njeni uporabi za znanstvene raziskave in razvoj;

druge pomembne informacije, kadar so na voljo.

Znanstveni odbor oceni tveganja, ki jih predstavlja nova psihoaktivna snov ali skupina

novih psihoaktivnih snovi.

Komisija, Agencija, Europol in Evropska agencija za zdravila imajo pravico imenovati po

dva opazovalca.

Znanstveni odbor izvede oceno tveganja na podlagi razpoloZljivih informacij in vseh

drugih relevantnih znanstvenih dokazov. Pri tem upoSteva mnenja vseh svojih ¢lanov.

Agencija organizira postopek ocene tveganja, vklju¢no z opredelitvijo prihodnjih potreb po

informacijah in relevantnih Studijah.

3.
(a)
(b)
(©)
(d)
(e
(H
(2

4,

5.
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6. Agencija predlozi porocilo o oceni tveganja ali skupno porocilo o oceni tveganja Komisiji
in drzavam clanicam v Sestih tednih od prejema zahteve Komisije za pripravo porocila o
oceni tveganja.

7. Komisija lahko po prejemu ustrezno utemeljene prosnje Agenciji podaljSa rok za
dokoncanje ocene tveganja ali skupne ocene tveganja, da se omogocijo dodatne raziskave
in zbiranje podatkov. Ta prosnja vsebuje informacije o ¢asu, ki je potreben za dokoncanje
ocene tveganja ali skupne ocene tveganja.

8. Agencija zagotovi tudi pravocCasne hitre ocene tveganja v skladu s ¢lenom 20 Uredbe
(EU) .../... o resnih cezmejnih groznjah za zdravje in o razveljavitvi Sklepa
St. 1082/2013/EU v primeru groznje iz Clena 2(1), tocka (b), navedene uredbe, kadar

groznja spada v podrocje pristojnosti Agencije.

Clen 11
Izvzetje iz ocene tveganja

1. Ocena tveganja se ne izvede, ¢e je nova psihoaktivna snov v napredni fazi ocenjevanja v
okviru sistema Zdruzenih narodov, tj. ko je strokovni odbor za odvisnost od drog pri
Svetovni zdravstveni organizaciji ze objavil svoj kriticni pregled skupaj s pisnim
priporocilom, razen Ce je na voljo dovolj podatkov in informacij, ki kazejo, da je treba
pripraviti porocilo o oceni tveganja na ravni Unije, razlogi za to pa so navedeni v zacetnem
porocilu.

2. Ocena tveganja se ne izvede, kadar je bilo na podlagi ocene v okviru sistema Zdruzenih
narodov odloceno, da se nova psihoaktivna snov ne uvrsti na seznam, razen ¢e je na voljo
dovolj podatkov in informacij, ki kaZejo, da je treba pripraviti porocilo o oceni tveganja na

ravni Unije, razlogi za to pa so navedeni v zacetnem porocilu.
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3. Ocena tveganja se ne izvede, ¢e je nova psihoaktivna snov zdravilna u¢inkovina v:
(a) zdravilu za uporabo v humani medicini ali zdravilu za uporabo v veterinarski
medicini, za katero je bilo pridobljeno dovoljenje za promet v skladu z Direktivo
2001/83/ES, Direktivo 2001/82/ES ali Uredbo (ES) §t. 726/2004;
(b) zdravilu za uporabo v humani medicini ali zdravilu za uporabo v veterinarski
medicini, za katero je bila vlozena vloga za pridobitev dovoljenja za promet;
(c) zdravilu za uporabo v humani medicini ali zdravilu za uporabo v veterinarski
medicini, za katero je pristojni organ zacasno preklical dovoljenje za promet;
(d) zdravilu v preskusanju, kakor je opredeljeno v c¢lenu 2, tocka (d), Direktive

2001/20/ES.

Clen 12

Ocena zdraystvene in varnostne ogrozenosti [...] ter pripraviljenost

1. Agencija razvije zmogljivost za strateSko z_dokazi podprto sploSno ocenjevanje

zdravstvene in_varnostne ogrozenosti, da bi Ze v zgodnji fazi opredelila nov razvoj

dogodkov v zvezi [...] z razmerami na podro¢ju drog, ki bi lahko negativno vplival na [...]

zdravje,_socialne vidike, varnost [...] ali zas¢ito v_Uniji, ter s tem prispevala k vecji
pripravljenosti relevantnih deleznikov za uspeSen in pravocasen [...] odziv na nove
groznje.

2. [...]
Agencija lahko zacne pripravo ocene ogrozenosti na lastno pobudo na podlagi notranje
ocene signalov, ki izhajajo iz rednega spremljanja, raziskav ali drugih ustreznih virov
informacij. Priprava ocene ogroZenosti se lahko za¢ne tudi na zahtevo Komisije ali drZave

¢lanice, Ce so izpolnjena [...] merila iz odstavka 1.
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6a.

Priprava ocene ogrozenosti obsega hitro oceno obstojecih informacij in po potrebi zbiranje
novih informacij prek informacijskih mrez Agencije. Agencija razvije ustrezne znanstvene
metode za hitro ocenjevanje.

V porocilu o oceni ogrozenosti so opisani ugotovljena groznja, trenutno stanje na podlagi
razpolozljivih dokazov, mozni rezultati v primeru neukrepanja ter moznosti za
pripravljenost in odzivanje, ki se lahko sprejmejo za ublazitev ugotovljene groznje.
Porocilo lahko vsebuje tudi morebitne nadaljnje ukrepe [...]. Poroc¢ilo o oceni ogrozenosti
se poslje Komisiji in po potrebi drzavam ¢lanicam.

Agencija pri pripravi ocene ogrozenosti tesno sodeluje z drZzavami ¢lanicami, drugimi

decentraliziranimi agencijami in organi Unije, organizacijami Unije ter mednarodnimi
organizacijami, tako da jih po potrebi vkljuéi v pripravo ocene. Ce je potencialna groznja
ze predmet analize v okviru drugega mehanizma Unije, Agencija ne pripravi ocene
ogrozenosti.

Agencija s soglasjem Komisije pripravlja ocene ogrozenosti v zvezi z groznjami,
povezanimi z drogami, ki izvirajo iz drZzav zunaj Unije ter bi lahko vplivale na [...] zdravje,

socialne vidike, varnost [...] ali zas¢ito v Uniji.

Agencija po potrebi posodablja ocene ogroZenosti in spremlja razvoj razmer.

Clen 13
Evropski sistem opozarjanja na droge

Agencija vzpostavi in upravlja evropski sistem hitrega opozarjanja na droge, ki dopolnjuje

ustrezne nacionalne sisteme opozarjanja ter ne posega vanje. Sistem dopolnjuje

sistem zgodnjega opozarjanja o novih psihoaktivnih snoveh iz ¢lenov 8 do 11.
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[...] Nacionalne kontaktne to¢ke v sodelovanju z ustreznimi pristojnimi nacionalnimi

organi Agenciji takoj sporo¢ijo vse informacije o pojavu resnega neposrednega ali

posrednega tveganja v zvezi z drogami za zdravje, socialne vidike, varnost ali zascito [...]

ter vse informacije, ki bi lahko bile koristne za usklajevanje odziva, kadar koli izvejo za
informacije, kot so:

(a) vrstain izvor tveganja;

(b) datum in kraj dogodka, ki vkljucuje tveganje;

(c) nacini izpostavljenosti, prenosa ali razsirjanja;

(d) analiti¢ni in toksikoloski podatki;

(e) metode identifikacije;

(f) tveganjaza[...] zdravje;

(fa) socialna in varnostna tveganja:

(g) [...] zdravstveni ukrepi, ki so bili izvedeni ali so predvideni na nacionalni ravni;

(h)  ukrepi, ki niso [...] zdravstvene narave;

(1)  vse druge informacije, pomembne za zadevno resno tveganje za zdravje.

Agencija analizira in oceni razpolozljive informacije in podatke o morebitnih resnih
tveganjih za zdravje [...] ter jih dopolni z vsemi znanstvenimi in tehni¢nimi informacijami,
ki jih je pridobila iz sistema zgodnjega opozarjanja iz ¢lena 8 in drugih ocen ogrozZenosti,
pripravljenih v skladu s ¢lenom 12, ali od drugih agencij in organov Unije oziroma od
mednarodnih organizacij, zlasti Svetovne zdravstvene organizacije. Agencija upoSteva
informacije, pridobljene z orodji za zbiranje podatkov in iz odprtih virov.

Agencija na podlagi informacij, prejetih v skladu z odstavkom 3, zadevnim nacionalnim
organom, vkljuéno z nacionalnimi kontaktnimi tockami, posreduje ciljno usmerjena
obvestila o zgodnjih opozorilih o tveganju [...]. V takih obvestilih o tveganju [...] se lahko
predlagajo moznosti odzivanja, ki jih lahko drzave ¢lanice upoStevajo pri nacrtovanju

pripravljenosti in pri nacionalnih dejavnostih odzivanja.
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8a.

[...] Nacionalne kontaktne to¢ke v sodelovanju z ustreznimi pristojnimi nacionalnimi

organi Agenciji sporoc€ijo [...] dodatne informacije, ki jih imajo na voljo in ki omogocajo
nadaljnjo analizo in oceno tveganj, ter ukrepe, ki so jih izvedle ali so jih sprejele po
prejemu obvestil in informacij, posredovanih v okviru evropskega sistema opozarjanja na
droge.

Agencija tesno sodeluje s Komisijo in drzavami c¢lanicami, da bi spodbujala potrebno
skladnost v procesu komuniciranja o tveganju.

Agencija lahko omogoc¢i sodelovanje v evropskem sistemu opozarjanja na droge tudi
tretjim drzavam ali mednarodnim organizacijam. Tako sodelovanje temelji na vzajemnosti
in vkljucuje pravila o zaupnosti, enakovredna pravilom, ki veljajo v Agenciji.

Agencija lahko v_tesnem sodelovanju z ustreznimi pristojnimi nacionalnimi organi,

zlasti nacionalnimi kontaktnimi to¢kami, razvije sistem opozarjanja, prek katerega lahko

[...] po potrebi da informacije o opredeljenem tveganju na voljo osebam, ki uporabljajo

ali potencialno uporabljajo dolodene droge.

Agencija po potrebi posodobi svoja opozorila o drogah.

Clen 14
Predhodne sestavine
Agencija pomaga Komisiji pri spremljanju razvoja v zvezi s trgovanjem s predhodnimi
sestavinami in njthovim preusmerjanjem ter pri ocenjevanju potrebe po dodajanju
predhodnih sestavin med snovi s seznama ali med snovi, ki niso na seznamu, kot so
opredeljene v Uredbi (ES) §t. 273/2004 in Uredbi (ES) st. 111/2005, njihovem ¢rtanju z
zadevnega seznama ali spremembi njihove kategorije, vkljuéno z ugotavljanjem in
ocenjevanjem njihove dovoljene in nedovoljene uporabe.
Agencija na lastno pobudo ali na zahtevo Komisije pripravi poro¢ilo o oceni ogroZenosti v

zvezi s predhodnimi sestavinami.
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Clen 15
Mreza forenzicnih in toksikoloskih laboratorijev
1. Agencija vzpostavi mrezo forenzic¢nih in toksikoloskih laboratorijev, ki so dejavni zlasti na
podrocju forenzi¢nih in toksikoloskih preiskav drog in skode, povezane z drogami.
2. Mreza deluje prvenstveno kot forum za ustvarjanje podatkov in izmenjavo informacij o
novem razvoju dogodkov in trendih, organiziranje usposabljanja za povecanje

usposobljenosti forenzi¢nih strokovnjakov za droge in_toksikologijo, podpiranje izvajanja

sistemov zagotavljanja kakovosti ter podpiranje nadaljnjega usklajevanja zbiranja

podatkov in analiticnih metod. Nacionalne kontaktne tofke so redno obveSéene o

dejavnostih te mreZze ter imajo dostop do informacij in podatkov, ki jih mreza

ustvari.
3. Vsaka drzava cClanica ima pravico, da prek svojega predstavnika v upravnem odboru
imenuje [...] do tri laboratorije, ki zastopajo nacionalne laboratorije v mrezi [...] in [...] s0O

specializirani za forenzi¢no analizo, [...] toksikologijo ter druga ustrezna podrocja,

povezana z drogami. Agencija lahko za posebne projekte izbere dodatne laboratorije ali

strokovnjake, ki so Se posebej dejavni na podro¢ju forenzi¢nih in toksikoloskih preiskav
drog in skode, povezane z drogami.

4. Skupno raziskovalno sredi§¢e Komisije je ¢lan mreze in v njej zastopa Komisijo.

5. Mreza tesno sodeluje z obstoje¢imi mreZami in organizacijami, dejavnimi na tem

podrocjul...],_ter upoSteva njihovo delo, da se prepreci prekrivanje. Mreza iz ¢lena 31

je redno in_vsaj enkrat letno obveSCena o delu mreze forenzi¢nih in toksikoloskih

laboratorijev.
6. Agencija predseduje mreZi in skli¢e vsaj eno sreCanje mreze na leto. MreZa se lahko odloci

za ustanovitev delovnih skupin, ki jim lahko predsedujejo ¢lani mreZe.
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7. Mreza omogoca Agenciji dostop do forenzi¢nih in toksikoloSkih podatkov, ki jih

ustvarijo _ali_zberejo laboratoriji mreze, po potrebi tudi za namen analize novih

psihoaktivnih snovi.

8. Agencija po potrebi ter na podlagi jasnih in preglednih pravil in postopkov, ki jih je
predhodno opredelila, dolo¢i in financira posebne projekte za spodbujanje mreze.

0. Agencija vzpostavi podatkovno zbirko za shranjevanje, analizo in dajanje na voljo

informacij in podatkov, ki jih je zbrala ali ustvarila mreza, v_skladu z ustreznimi

dolo¢bami, vkljuéno s ¢lenom 6(6) in clenom 49 te uredbe.

POGLAVIE IV
RAZVOJ KOMPETENC

Clen 16
[...]

Z dokazi podprte intervencije, najboljse prakse in ozavescanje

1. Agencija [...] razvija in spodbuja [...] z_ dokazi podprte intervencije in [...] najboljSe

prakse ter ozavesca o sSkodljivih uc¢inkih drog, preventivi, ukrepih za zmanjSevanje

tveganja in §kode, zdravljenju, oskrbi, rehabilitaciji in okrevanju. Te intervencije se

lahko prilagodijo nacionalnemu okviru in izvajajo na nacionalni ravni ter so po

potrebi cilino usmerjene na posebne skupine.

2. [...] Intervencije iz odstavka 1 so v skladu s politiénimi usmeritvami iz veljavnih [...]

strate§kih dokumentov Unije, povezanih z drogami. [...]
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Agencija [...] spodbuja izvajanje veljavnih standardov kakovosti za prepreevanje uporabe

drog in [...] jih_po potrebi posodablja ter zagotavlja ali podpira usposabljanje v skladu s

¢lenom 19.

Agencija pomaga drzavam clanicam na njihove zahtevo pri razvoju nacionalnih [...]

intervencij na podro¢ju svojega mandata, vklju¢no [...] v_zvezi s preprefevanjem

uporabe drog, vplivi na zdravje ter zmanjSanjem z drogami povezanega kriminala in [...]

prepreCevanjem izkoris¢anja ranljivih posameznikov znotraj trga z drogami.

Clen 17

[...] Prostovoljni sistem ocenjevanja za nacionalne [...] ukrepe

Agencija na zahtevo nacionalnega organa sodelujoCe drzave [...] zagotovi [...] oceno
nacionalnih [...] ukrepov v skladu s standardnim operativnim protokolom iz odstavka 3.

Agencija nacionalni [...] ukrep pred [...] ocenjevanjem ovrednoti in [...] analizira, ali je

skladen z najnovejSimi znanstvenimi spoznanji in ali se je izkazal za koristnega pri

uresni¢evanju zastavljenih ciljev.
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3. Agencija razvije postopek [...] ocenjevanja, ki ga na pregleden nacin dolo¢i v standardnem
operativnem protokolu. Upravni odbor Agencije odobri standardni operativni protokol in
njegove morebitne spremembe, preden se protokol za¢ne uporabljati.

[...]
3a. Agencija redno obvesc¢a upravni odbor o opravljenih ocenah.
10076/22 hm/--/men 39

JAIB SL



Clen 18
Podpora drzavam ¢lanicam
1. Agencija lahko na zahtevo drzave Clanice podpre neodvisno oceno njenih nacionalnih
politik na podrocju drog in razvoj z dokazi podprtih politik na podro¢ju drog v skladu z

veljavnimi [...] strateSkimi dokumenti Unije, povezanimi z drogami.

2. Agencija lahko podpira drzave Clanice na njihovo zahtevo pri izvajanju nacionalnih [...]

politik, standardov kakovosti, [...] najboljsih praks in inovativnih pristopov na podro¢ju

drog ter omogoca lazjo izmenjavo informacij, tudi o ustrezni zakonodaji in najboljSih

praksah, med nacionalnimi [...] organi in strokovnjaki.

3. Agencija pri podpiranju ocenjevanja politik deluje neodvisno in se ravna po svojih

znanstvenih standardih ter z dokazi podprtem pristopu.

Clen 19
Usposabljanje
Agencija v okviru svojega mandata [...] ter ob usklajevanju z drugimi decentraliziranimi agencijami
in organi Unije:
(a) zagotavlja specializirano usposabljanje in u¢ne nacrte na podrocjih, ki so v interesu
Unije in so relevantna;
(b) zagotavlja orodja in podporne sisteme, povezane z usposabljanjem, za laZjo
izmenjavo znanja po vsej Uniji;
(c) pomaga drzavam clanicam pri organizaciji usposabljanja in pobud za krepitev

zmogljivosti.
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(a)

(b)

(c)

(d)

(e)

®

(&)

Clen 20

Mednarodno sodelovanje in tehnicna pomoc

Agencija:

oblikuje okvir za mednarodno sodelovanje, ki ga po predhodni odobritvi Komisije
odobri upravni odbor in ki usmerja dejavnosti Agencije na podro¢ju mednarodnega
sodelovanja;

dejavno sodeluje z organizacijami in organi iz ¢lena 53;

podpira izmenjavo in razsirjanje najboljSih praks Unije ter izvedljivih rezultatov
raziskav na mednarodni ravni;

spremlja razvoj dogodkov v zvezi z mednarodnim pojavom drog, ki lahko
predstavlja groZznjo ali ima posledice za Unijo, s spremljanjem in analizo informacij,
ki so na voljo pri mednarodnih organih, nacionalnih organih ter iz ugotovitev
raziskav in drugih ustreznih virov informacij;

v tesnem usklajevanju s Komisijo na ustreznih mednarodnih srecanjih in tehni¢nih
forumih zagotavlja podatke in analize o stanju na podroc¢ju drog v Evropi ter v
mednarodnih dialogih o drogah podpira Komisijo in drzave ¢lanice;

spodbuja vkljucevanje vseh relevantnih podatkov o drogah [...], ki_jih zajema ta

uredba in ki so zbrani v drzavah clanicah ali izvirajo iz Unije, v mednarodne
programe spremljanja in nadzora nad drogami, zlasti tiste, ki so jih ustanovili [...]

ZdruZeni narodi in njihove specializirane agencije, brez poseganja v obveznosti

drzav c¢lanic v zvezi s posredovanjem informacij na podlagi dolocb konvencij
Zdruzenih narodov o drogah;

podpira drzave c¢lanice pri sporoCanju relevantnih informacij in zagotavljanju
potrebne analize sistemu ZdruZenih narodov, vkljuéno s predlozitvijo vseh
relevantnih podatkov v zvezi z novo psihoaktivno snovjo Uradu Zdruzenih narodov

za droge in kriminal ter Svetovni zdravstveni organizaciji;
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(h) podpira tretje drzave pri razvoju njihovih politik na podrocju drog v skladu z naceli

iz veljavnih [...] strateSkih dokumentov Unije, povezanih z [...] drogami, tudi z

zagotavljanjem podpore za neodvisno ocenjevanje njihovih politik.
2. Okvir za mednarodno sodelovanje iz odstavka 1, toc¢ka (a), uposteva relevantne dokumente
politike Unije in razvoj pojava drog [...]. Doloc¢a prednostne drzave ali regije za

sodelovanje in klju¢ne rezultate sodelovanja. UpoSteva tudi izkuSnje in dejavnosti, Ki jih

izvajajo_drzave Clanice. Agencija redno ocenjuje in pregleduje okvir za mednarodno

sodelovanje.

3. Agencija na zahtevo Komisije in [...] ob_odobritvi upravnega odbora prenese svoje
strokovno znanje in izku$nje tretjim drzavam ter jim zagotavlja tehni¢no pomoc.
Tehni¢na pomo¢ se osredotoca zlasti na vzpostavitev ali utrditev nacionalnih kontaktnih
tock, nacionalnih sistemov za zbiranje podatkov in nacionalnih sistemov zgodnjega

opozarjanja ter_spodbujanje najboljSih praks na podrodju preventive, zdravljenja,

oskrbe, zmanjSevanja tveganja in Skode, rehabilitacije in okrevanja ter posledi¢no

pomaga pri vzpostavljanju in krepitvi strukturnih povezav s sistemom zgodnjega
opozarjanja iz ¢lena 8 in z mrezo iz ¢lena 31. Na zahtevo tretje drzave lahko Agencija tem
nacionalnim organom zagotovi [...] oceno.

4. Sodelovanje s tretjimi drzavami in mednarodnimi organizacijami se izvaja v skladu s

¢lenoma 53 in 54.
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Clen 21
Raziskave in inovacije

1. Agencija pomaga Komisiji in drzavam ¢lanicam pri opredelitvi klju¢nih raziskovalnih tem
ter pri pripravi in izvajanju okvirnih programov Unije za raziskovalne in inovacijske
dejavnosti, ki so pomembni za doseganje njene splosne naloge iz ¢lena 4. Kadar Agencija
pomaga Komisiji pri opredelitvi kljuénih raziskovalnih tem ter pri pripravi in izvajanju
okvirnega programa Unije, iz tega programa ne prejema sredstev.

2. Agencija proaktivno spremlja raziskovalne in inovacijske dejavnosti, ki so pomembne za
doseganje njene sploSne naloge iz ¢lena 4, ter prispeva k njim, podpira s tem povezane
dejavnosti drzav ¢lanic in izvaja svoje raziskovalne in inovacijske dejavnosti v zvezi z
zadevami iz te uredbe, vkljuéno z razvojem, urjenjem, testiranjem in potrjevanjem
algoritmov za razvoj orodij. Rezultate teh raziskav posreduje Evropskemu parlamentu,
drzavam clanicam in Komisiji v skladu s ¢lenom 49.

3. Agencija prispeva k dejavnostim [...], ki [...] se izvajajo v okviru raziskovalnega in

inovacijskega cikla, kot sta inovacijsko vozli§¢e EU za notranjo varnost ter Evropski

organ za pripravljenost in odzivanje na izredne zdravstvene razmere, in sodeluje v

4. Agencija lahko nacrtuje in izvaja pilotne projekte, ki se nanaSajo na zadeve, zajete v tej
uredbi.
5. Agencija objavi informacije o svojih raziskovalnih projektih, ki vklju€ujejo predstavitvene

projekte, partnerje, ki sodelujejo pri projektih, in proracun za projekt.
6. Agencija ustvari podatkovno zbirko za shranjevanje, analizo in dajanje na voljo

raziskovalnih programov, ki so povezani z drogami.
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POGLAVIJEV
ORGANIZACIJA AGENCIJE
Clen 22

Upravna in vodstvena struktura

Upravno in vodstveno strukturo Agencije sestavljajo:

(a) upravni odbor, ki izvaja naloge iz ¢lena 24;
(b) izvrSni odbor, ki izvaja naloge iz ¢lena 28;
(c) izvr$ni direktor, ki izvaja odgovornosti iz ¢lena 29;
(d) znanstveni odbor, ki izvaja naloge iz ¢lena 30;
(e) Evropska informacijska mreza na podroc¢ju drog in zasvojenosti z drogami (Reitox) v
skladu s ¢lenom 31.
Clen 23
Sestava upravnega odbora
1. Upravni odbor je sestavljen iz enega predstavnika vsake drzave clanice in dveh
predstavnikov Komisije, od katerih imajo vsi glasovalno pravico.
2. Upravni odbor vkljucuje tudi:
(a) enega neodvisnega strokovnjaka s posebnim znanjem na podro¢ju drog, ki ga
imenuje Evropski parlament in ki ima glasovalno pravico;
(b) enega predstavnika vsake tretje drzave, ki je z Unijo sklenila sporazum v skladu s
¢lenom 54 in ki nima glasovalne pravice.
3. Vsak ¢lan upravnega odbora ima namestnika. Namestnik zastopa ¢lana v primeru njegove
odsotnosti in se lahko udeleZuje sej upravnega odbora.
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4. Clani upravnega odbora in njihovi namestniki so imenovani zaradi svojega znanja na
podroc¢jih [...] iz_¢lena 4, pri Cemer se upoStevajo ustrezne vodstvene, upravne in
proracunske kompetence. Vse strani, zastopane v upravnem odboru, si prizadevajo omejiti
menjavanje svojih predstavnikov, da bi zagotovile stalnost dela upravnega odbora. Vse
strani si prizadevajo za uravnotezeno zastopanost zensk in moskih v upravnem odboru.

5. Upravni odbor lahko kot opazovalce povabi predstavnike mednarodnih organizacij, s
katerimi sodeluje Agencija v skladu s clenom 53.

6. Mandat ¢lanov in njihovih namestnikov traja Stiri leta. Ta mandat se lahko podaljsa.

Clen 24
Naloge upravnega odbora
1. Upravni odbor:

(a) doloci splosno usmeritev dejavnosti Agencije;

(b) sprejme osnutek enotnega programskega dokumenta iz c¢lena 35 ter ga predlozi
Komisiji, ki 0 njem poda mnenje;

(c) po tem, ko je [...] pridobil mnenje Komisije, sprejme enotni programski dokument
Agencije z dvotretjinsko vecino glasov ¢lanov, ki imajo glasovalno pravico v skladu
s ¢lenom 23;

(d) z dvotretjinsko vecino glasov €lanov, ki imajo glasovalno pravico, sprejme letni
proracun Agencije in izvaja druge naloge, povezane s proracunom Agencije, v skladu
s poglavjem VI;

(e) z dvotretjinsko vecino glasov ¢lanov, ki imajo glasovalno pravico, oceni in sprejme
konsolidirano letno porocilo o dejavnostih Agencije ter porocilo in njegovo oceno
vsako leto do 1.julija poSlje Evropskemu parlamentu, Svetu, Komisiji in

Racunskemu sodiscu. Konsolidirano letno porocilo o dejavnostih se objavi;
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v skladu s ¢lenom 41 sprejme finan¢na pravila, ki se uporabljajo za Agencijo;
sprejme strategijo za boj proti goljufijam, ki je sorazmerna s tveganji goljufij, pri
¢emer uposteva stroske in koristi ukrepov, ki naj bi se izvajali;

sprejme strategijo za doseganje vecCje ucinkovitosti in sinergij z drugimi
decentraliziranimi agencijami in organi Unije;

sprejme pravila za preprecevanje in obvladovanje nasprotij interesov v zvezi s
svojimi €lani, ¢lani izvrSnega odbora, Clani znanstvenega odbora in ¢lani Evropske
informacijske mreze na podrocju drog in zasvojenosti z drogami (Reitox) ter v zvezi
z napotenimi nacionalnimi strokovnjaki in drugim osebjem, ki ni zaposleno v
Agenciji, v skladu s ¢lenom 44, ter na svojem spletiS€u vsako leto objavi izjave o
interesih ¢lanov upravnega odbora;

sprejme standardni operativni protokol iz ¢lena 17(3);

sprejme okvir za mednarodno sodelovanje Agencije iz ¢lena 20(1) in programe
tehni¢ne pomoci iz ¢lena 20(3);

odobri raven [...] sofinanciranja iz ¢lena 32(]...] 6);

na podlagi analize potreb sprejme in redno posodablja nac¢rte komuniciranja in nacrte
raz§irjanja informacij iz ¢lena 5(8);

sprejme svoj poslovnik;

v skladu z odstavkom 2 v zvezi z osebjem Agencije izvaja pooblastila, ki jih
kadrovski predpisi podeljujejo pristojnemu organu za imenovanja in ki se na podlagi
pogojev za zaposlitev drugih usluzbencev podelijo organu, pooblas¢enemu za
sklenitev pogodbe o zaposlitvi'® (v nadaljnjem besedilu: pooblastila pristojnega
organa za imenovanja);

v dogovoru s Komisijo sprejme izvedbena pravila, s katerimi se zacnejo izvajati
kadrovski predpisi in pogoji za zaposlitev drugih usluzbencev v skladu s ¢lenom 110

kadrovskih predpisov;

19 Uredba Sveta (EGS, Euratom, ESPJ) §t. 259/68 z dne 29. februarja 1968 o dolo¢itvi
Kadrovskih predpisov za uradnike in Pogojev za zaposlitev drugih usluzbencev Evropskih
skupnosti ter uvedbi posebnih ukrepov, ki se zacasno uporabljajo za usluzbence Komisije
(UL L 56, 4.3.1968, str. 1).
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imenuje izvr$nega direktorja in po potrebi odloc¢i o podaljSanju mandata ali razresitvi
v skladu s ¢lenom 43;

ob upostevanju kadrovskih predpisov in pogojev za zaposlitev drugih usluzbencev
imenuje racunovodjo, ki je pri opravljanju svojih dolznosti popolnoma neodvisen;
imenuje ¢lane znanstvenega odbora;

odobri seznam strokovnjakov, ki se uporabi za razSiritev znanstvenega odbora v
skladu s ¢lenom [...] 30(6);

sprejema odloc¢itve po oceni nacionalnih kontaktnih to¢k v skladu s ¢lenom 34:

(u)

)

(W)

zagotavlja ustrezno nadaljnje ukrepanje na podlagi ugotovitev in priporocil, ki
izhajajo iz notranjih ali zunanjih revizijskih porocil in ocen ter preiskav Evropskega
urada za boj proti goljufijam (v nadaljnjem besedilu: OLAF), ustanovljenega s
Sklepom Komisije 1999/352/ES, ESPJ, Euratom?’, in Evropskega javnega tozilstva
(v nadaljnjem besedilu: EJT), ustanovljenega z Uredbo Sveta (EU) 2017/1939%!, kot
je navedeno v ¢lenu 48;

sprejme vse odlocitve glede vzpostavitve notranjih struktur Agencije in po potrebi
njihovih sprememb, pri ¢emer uposteva potrebe pri dejavnostih Agencije in dobro
proracunsko upravljanje;

odobri sklenitev delovnih dogovorov v skladu s ¢lenom 53.

20 Sklep Komisije 1999/352/ES, ESPJ, Euratom z dne 28. aprila 1999 o ustanovitvi
Evropskega urada za boj proti goljufijam (OLAF) (UL L 136, 31.5.1999, str. 20).

A Uredba Sveta (EU) 2017/1939 z dne 12. oktobra 2017 o izvajanju okrepljenega sodelovanja
v zvezi z ustanovitvijo Evropskega javnega tozilstva (EJT) (UL L 283, 31.10.2017, str. 1).
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2. Upravni odbor v skladu s ¢lenom 110 kadrovskih predpisov ter na podlagi ¢lena 2(1)
kadrovskih predpisov in ¢lena 6 pogojev za zaposlitev drugih usluzbencev sprejme
odlocitev o prenosu ustreznih pooblastil organa za imenovanja na izvrSnega direktorja in o
opredelitvi pogojev, v skladu s katerimi se lahko ta prenos pooblastil zacasno preklice.
Izvr$ni direktor je pooblascen za nadaljnji prenos teh pooblastil.

Zaradi izjemnih okolis¢in lahko upravni odbor z odlocitvijo zacasno umakne prenos
pooblastil organa za imenovanja na izvrSnega direktorja in njegov nadaljnji prenos
pooblastil ter jih izvaja sam ali jih prenese na enega od svojih ¢lanov ali usluzbenca, ki ni

izvrs$ni direktor.

Clen 25
Predsednik upravnega odbora

1. Upravni odbor izmed svojih ¢lanov z glasovalno pravico izvoli predsednika in
podpredsednika. Predsednika in podpredsednika z dvotretjinsko vec¢ino izvolijo c¢lani
upravnega odbora, ki imajo glasovalno pravico.

2. Podpredsednik po uradni dolznosti nadomes¢a predsednika, kadar ta ne more opravljati
svojih dolznosti.

3. Mandat predsednika in podpredsednika traja §tiri leta. Mandat se lahko enkrat podaljsa. Ce
njuno Clanstvo v upravnem odboru preneha med njunim mandatom, na isti datum
samodejno preneha tudi njun mandat.

4. Podroben postopek za izvolitev predsednika in podpredsednika se dolo¢i v poslovniku

upravnega odbora.
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Clen 26

Seje upravnega odbora

1. Seje upravnega odbora sklice predsednik.
2. Izvr$ni direktor Agencije se udelezuje razprav, vendar nima pravice glasovanja.
3. Upravni odbor ima vsaj eno redno sejo na leto. Poleg tega se sestane na pobudo

predsednika, na zahtevo Komisije ali na zahtevo vsaj tretjine svojih Clanov.

4. Upravni odbor lahko na sejo kot opazovalca povabi kogar koli, ¢igar mnenje bi lahko bilo
koristno.
5. Clanom upravnega odbora lahko na sejah pomagajo svetovalci ali strokovnjaki, &e je tako

doloc¢eno v poslovniku.

6. Sekretariat za upravni odbor zagotovi Agencija.

Clen 27
Pravila glasovanja v upravnem odboru

1. Brez poseganja v ¢len 24(1), toc¢ki (c) in (d), ¢len 25(1), €len 34(4) in (4a), clen 43(8) in

¢len 53(2) sprejema upravni odbor odlocitve z vecino glasov ¢lanov, ki imajo glasovalno
pravico.
2. Vsak ¢lan z glasovalno pravico ima en glas. V primeru odsotnosti ¢lana z glasovalno

pravico ima pravico do glasovanja njegov namestnik.

3. Predsednik in podpredsednik sodelujeta pri glasovanju.
4. Izvrs$ni direktor pri glasovanju ne sodeluje.
5. PodrobnejSa pravila glasovanja, zlasti pogoji, pod katerimi lahko ¢lan deluje v imenu

drugega €lana, so doloc¢ena v poslovniku upravnega odbora.
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Clen 28
Izvrsni odbor
1. [zvrSni odbor:

(a) odloca o zadevah, ki so predvidene v finan¢nih pravilih, sprejetih v skladu s
¢lenom 41, in s to uredbo niso pridrzane za upravni odbor;

(b) zagotavlja ustrezne nadaljnje ukrepe na podlagi ugotovitev in priporocil, ki izhajajo
iz notranjih ali zunanjih revizijskih porocil in ocen ter iz preiskav, ki jih izvajata
OLAF in EJT v skladu s ¢lenom 48;

(c) brez poseganja v odgovornosti izvrSnega direktorja iz ¢lena 29 spremlja in nadzira
izvajanje sklepov upravnega odbora s ciljem okrepitve nadzora nad upravnim
poslovodenjem in upravljanjem proracuna.

2. V nujnih primerih lahko izvr$ni odbor sprejme dolocene zacasne odloCitve namesto

upravnega odbora, zlasti o zadevah v zvezi z upravnim poslovodenjem, vklju¢no z

zacasnim preklicem prenosa pooblastil organa za imenovanja, in o proracunskih zadevah.

Pogoji se dolocijo v poslovniku upravnega odbora.

3. Izvr$ni odbor sestavljajo predsednik in podpredsednik upravnega odbora, dva druga ¢lana,
ki ju izmed svojih ¢lanov z glasovalno pravico imenuje upravni odbor, in dva predstavnika
Komisije v upravnem odboru.

Predsednik upravnega odbora je tudi predsednik izvr§nega odbora.
Izvrsni direktor sodeluje na sejah izvrSnega odbora, vendar nima glasovalne pravice.

Izvrs$ni odbor lahko na seje povabi tudi druge opazovalce.
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4. Mandat ¢lanov izvrSnega odbora traja Stiri leta. Mandat ¢lanov izvrSnega odbora potece s
prenehanjem njihovega ¢lanstva v upravnem odboru.

5. Izvrsni odbor ima vsaj dve redni seji na leto. Prav tako se sestane na pobudo predsednika
ali na zahtevo svojih ¢lanov.

6. Izvréni odbor odloda s soglasjem. Ce izvr$ni odbor ne more sprejeti odloéitve s soglasjem,
se zadeva predlozi upravnemu odboru.

7. Poslovnik izvr$nega odbora, vklju¢no s pravili glasovanja za njegove Clane, dolo¢i upravni

odbor.

Clen 29
Odgovornosti izvrsnega direktorja

1. Izvr$ni direktor je odgovoren za upravljanje Agencije. Za svoje ravnanje je odgovoren
upravnemu odboru.

2. Brez poseganja v pooblastila Komisije, upravnega odbora in izvrSnega odbora je izvrsni
direktor neodvisen pri opravljanju svojih dolZnosti in ne zahteva niti ne sprejema navodil
od nobene vlade ali drugega organa.

3. Izvr$ni direktor poroc¢a Evropskemu parlamentu o opravljanju svojih dolznosti, kadar ga ta

k temu pozove. Svet lahko izvrSnega direktorja pozove, naj poroca o opravljanju svojih

dolznosti.
4. Izvrs$ni direktor je zakoniti zastopnik Agencije.
5. Izvr$ni direktor je odgovoren za izvajanje nalog, ki so dodeljene Agenciji v skladu s

¢lenom 5. Odgovoren je zlasti za:
(a) vsakodnevno upravljanje Agencije;

(b) pripravljanje in izvajanje odlocitev, ki jih sprejme upravni odbor;
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(c)

(d)

(e)

®

(2

(h)

(@)

W)

pripravo enotnega programskega dokumenta iz ¢lena 35 in njegovo predloZzitev
upravnemu odboru po posvetovanju s Komisijo;

izvajanje enotnega programskega dokumenta in porocanje upravnemu odboru o
njegovem izvajanju;

pripravo konsolidiranega letnega poroCila o dejavnostih Agencije in njegovo
predlozitev upravnemu odboru v oceno in sprejetje;

predlaganje ravni [...] sofinanciranja iz ¢lena 32(]...] 6) upravnemu odboru, ¢e se tako
sofinanciranje dodeli nacionalnim kontaktnim tockam,;

predlaganje zneska pristojbin v skladu s ¢lenom 37 Komisiji, po posvetovanju z
upravnim odborom,;

pripravo akcijskega nacrta za obravnavo ugotovitev notranjih ali zunanjih revizijskih
porocil in ocen ter preiskav, ki jih izvajata OLAF in EJT v skladu s ¢lenom 48, in
porocanje o napredku Komisiji dvakrat letno ter redno porocanje upravnemu odboru
in izvrSnemu odboru;

za8¢ito financnih interesov Unije z uporabo preventivnih ukrepov proti goljufijam,
korupciji in vsem drugim nezakonitim dejavnostim, brez poseganja v preiskovalne
pristojnosti, ki jih imata OLAF in EJT, z u€inkovitimi preverjanji in, ¢e se odkrijejo

nepravilnosti, izterjavo nepravilno placanih zneskov ter [...] porocanjem EJT o

kakr$nem koli kaznivem ravnanju. v zvezi s katerim bi EJT lahko izvajalo svojo

pristojnost, v skladu s ¢lenom 24 Uredbe 2017/1939 (uredba o EJT);

pripravo strategije za boj proti goljufijam ter strategij za povecanje ucinkovitosti in

sinergij za Agencijo ter njithovo predloZitev v odobritev upravnemu odboru;
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(k) pripravo osnutka finan¢nih pravil, ki se uporabljajo za Agencijo;
(I)  pripravo osnutka nacrta prihodkov in odhodkov Agencije ter izvrSevanje njenega
proracuna.
6. Izvr$ni direktor lahko odloci, [...] da se bo za ucinkovito in uspe$no opravljanje nalog

Agencije namestilo enega ali veC [...] uradnikov za zvezo v [...] institucijah Unije ter

ustreznih organih, uradih in_agencijah Unije, zlasti Europolu. Izvrsni direktor [...]

pridobi predhodno soglasje Komisije [...] in upravnega odbora [...]. Z navedeno odlocitvijo

se opredeli obseg dejavnosti, ki naj bi [...] jih izvajali [...] uradniki za zvezo, in sicer tako,

da se preprecijo nepotrebni stroski in podvajanje upravnih funkcij Agencije. [...]

Clen 30
Znanstveni odbor
1. Znanstveni odbor sestavlja najve¢ petnajst znanstvenikov, ki jih zaradi njihove znanstvene
odli¢nosti in neodvisnosti imenuje upravni odbor na podlagi razpisa za prijavo interesa v
Uradnem listu Evropske unije. Izbirni postopek zagotavlja, da specialisticna podrocja
Clanov znanstvenega odbora zajemajo najpomembnejSa podro¢ja, povezana s cilji

Agencije. Vse strani si prizadevajo doseci uravnoteZeno zastopanost Zensk in moskih v

znanstvenem odboru.

2. Clani znanstvenega odbora so imenovani osebno za obdobje tirih let, ki se lahko enkrat
podaljsa.
3. Clani znanstvenega odbora so neodvisni in delujejo v javnem interesu. Ne zahtevajo in ne

sprejemajo navodil od nobene vlade ali drugega organa.
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Ce ¢&lan ne izpolnjuje ve¢ meril neodvisnosti, o tem obvesti upravni odbor. Prav tako lahko
upravni odbor na predlog najmanj ene tretjine svojih ¢lanov ali Komisije odloci, da oseba
ne izpolnjuje meril o neodvisnosti, in jo razresi. Upravni odbor za preostanek mandata
imenuje novega ¢lana v skladu s postopkom, ki se uporablja za redne Clane.

Znanstveni odbor pripravi mnenje v primerih, predvidenih s to uredbo, ali o vseh
znanstvenih zadevah v zvezi z dejavnostmi Agencije, ki mu jih lahko predlozi upravni
odbor ali izvrsni direktor. Mnenja znanstvenega odbora se objavijo na spletiScu Agencije.
Za namene ocene tveganj, ki jih predstavlja nova psihoaktivna snov ali skupina novih
psihoaktivnih snovi, lahko izvr$ni direktor, ¢e se mu to zdi primerno, na podlagi mnenja
predsednika znanstvenega odbora ta odbor razsiri s strokovnjaki z znanstvenih podrocij,
relevantnih za pripravo uravnotezene ocene tveganj, ki jih predstavljajo nove psihoaktivne
snovi. Izvr$ni direktor te strokovnjake imenuje s seznama strokovnjakov. Upravni odbor
odobri seznam strokovnjakov vsaka Stiri leta.

Znanstveni odbor izvoli predsednika in njegovega namestnika za Cas trajanja mandata
znanstvenega odbora. Predsednik lahko na sejah upravnega odbora sodeluje kot
opazovalec.

Znanstveni odbor se sestane vsaj enkrat letno.

Agencija na svojem spletiS§¢u objavi seznam ¢lanov znanstvenega odbora, ki ga redno

posodablja.
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Clen 31
Evropska informacijska mreza na podrocju drog in zasvojenosti z drogami (mreza Reitox)

1. [...] Drzave ¢lanice prek Evropske informacijske mreze na podrocju drog in zasvojenosti

z drogami (mreza Reitox) prispevajo k nalogi Agencije, da zbira in sporoca dosledne in

standardizirane informacije o pojavu drog po vsej Uniji. Mrezo Reitox sestavljajo

nacionalne kontaktne tocCke, dolocene v skladu s ¢lenom 32, in kontaktna tocka za
Komisijo.

2. Mreza Reitox ima vsaj eno redno sreCanje na leto. Srecanja sklice in jim predseduje
Agencija. Mreza se sestane tudi na pobudo svojega uradnega govorca ali na zahtevo vsaj
tretjine svojih ¢lanov.

3. Mreza Reitox izmed svojih ¢lanov izvoli uradnega govorca in [...] ysaj enega njegovega
namestnika. Uradni govorec zastopa mrezo Reitox v razmerju do Agencije in [...] kot

opazovalec sodeluje na sejah upravnega odbora.

Clen 32
Nacionalna kontaktna tocka

1. Vsaka sodelujoca drzava z ustreznimi nacionalnimi [...] pravnimi [...] ali_upravnimi

ukrepi dolo¢i enotno nacionalno kontaktno tocko, ki je trajno vzpostavljena in ima jasen
mandat. Nacionalni ¢lan upravnega odbora obvesti Agencijo o dolo€itvi nacionalne
kontaktne tocke in imenovanju vodje nacionalne kontaktne tocke ter o vsaki s tem
povezani spremembi.

2. Pristojni nacionalni organ zagotovi, da se nacionalni kontaktni toCki zaupajo naloge iz
¢lena 33(2). Vodja nacionalne kontaktne toc¢ke zastopa nacionalno kontaktno tocko v mrezi

Reitox. V njegovi odsotnosti bi lahko nacionalno kontaktno to¢ko zastopal namestnik.
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3.

[...] Nacionalna kontaktna tocka je [...] znanstveno neodvisna [...] in_zagotavlja kakovost

svojih podatkov.

Nacionalna kontaktna tocka svoje dejavnosti nacrtuje [...] vnaprej ter [...] ima [...]

zadostne [...] proracunske in ¢loveske vire za izpolnjevanje [...] svojega mandata in nalog
iz Clena 33(2) ter zadostno opremo in zadostne prostore za podporo [...] svojim
vsakodnevnim dejavnostim.

Nacionalna kontaktna tocka [...] prejme [...] sofinanciranje svojih osnovnih stroskov z
nepovratnimi sredstvi, ki jih zagotovi Agencija, ¢e izpolnjuje pogoje iz odstavkov 1 do 6.
Za pridobitev tega sofinanciranja nacionalna kontaktna tocka z Agencijo vsako leto
podpiSe sporazum o dodelitvi nepovratnih sredstev. Raven [...] sofinanciranja predlaga
izvr$ni direktor, odobri jo upravni odbor in je predmet rednega pregleda. Agencija lahko na
ad hoc osnovi nacionalni kontaktni tocki zagotovi dodatno financiranje za sodelovanje pri
posebnih projektih in njihovo izvedbo.

Nacionalno kontaktno tocko [...] oceni Agencija v skladu s ¢lenom 34.
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Clen 33

Naloge nacionalnih kontaktnih tock

1. Nacionalne kontaktne toCke predstavljajo vmesnik med sodelujo¢imi drzavami in Agencijo
ter podpirajo njihovo interakcijo.

2. Da bi _Agencijo podprle pri udinkovitem izvajanju njenih nalog iz ¢lena 4 in tako
prispevale k usklajenemu ukrepanju Unije, nacionalne kontaktne tocke [...] izvajajo
naslednje dejavnosti:

(a) za namene sporocanja teh podatkov Agenciji na nacionalni ravni usklajujejo
dejavnosti, povezane z zbiranjem in spremljanjem podatkov glede drog;

() [.]

() [.]

(d) [...] zbirajo [...] ustrezne nacionalne podatke in informacije s podrodij iz ¢lena 4,
kakor izhajajo iz nacionalnega sveZnja porocil iz clena 6(2), ter jih posredujejo
Agenciji. Pri tem nacionalne kontaktne tocke zdruzujejo izkuSnje iz razli¢nih
sektorjev, zlasti zdravstva, pravosodja in kazenskega pregona, ter lahko sodelujejo s
strokovnjaki in  nacionalnimi  organizacijami, znanstveno skupnostjo,
organizacijami_civilne druzbe in drugimi ustreznimi deleZniki, dejavnimi na
podrocju politike o drogah;

(e) [...] prispevajo k poro€anju mednarodnim organizacijam;

(f) po_potrebi podpirajo razvoj novih virov epidemioloskih podatkov za nadaljnje
pravocasno porocanje o trendih pri uporabi snovi;
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(g) podpirajo ad hoc in ciljno usmerjeno zbiranje podatkov v zvezi z novimi
zdravstvenimi in varnostnimi groznjami,

(h)  Agenciji posredujejo informacije o novih trendih in_izzivih pri uporabi obstojecih
psihoaktivnih snovi ali novih kombinacij psihoaktivnih snovi, ki pomenijo morebitno
tveganje za [...] zdravje, ter informacije o moznih [...] zdravstvenih ukrepih;

(ha) prispevajo k izmenjavi informacij o novih psihoaktivnih snoveh in sistemu
zgodnjega opozarjanja v zvezi z njimi v skladu s poglavjem III;

(i) prispevajo k dolocitvi relevantnih [...] kazalnikov in drugih relevantnih naborov
podatkov, vkljuéno s smernicami za njihovo uporabo, da se pridobijo zanesljive in
primerljive informacije na ravni Unije v skladu s ¢lenom 6;

(ia) po potrebi imenujejo nacionalne strokovnjake za razprave o relevantnih
kazalnikih ter za drugo ad hoc in ciljno usmerjeno zbiranje podatkov;

(j)  spodbujajo uporabo mednarodno dogovorjenih protokolov in standardov za zbiranje
podatkov, ki omogocajo spremljanje drog in uporabo drog v drzavi;

(k)  Agenciji [...] predlozijo letno porocilo o dejavnostih in [...]

@[]

(m) izvajajo [...] mehanizme zagotavljanja kakovosti [...], da se zagotovi zanesljivost
pridobljenih podatkov in informacij [...].

m [.]

(o) [.]
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2a.

Ce je to mogoce in imajo nacionalne kontaktne tocke ustrezne zmogljivosti, lahko

tudi spremljajo, analizirajo in razlagajo ustrezne informacije s podrocij iz ¢lena 4 ter

zagotavljajo informacije o uporabljenih politikah in reSitvah.

Nacionalne kontaktne tocke [...] vzpostavijo potrebno sodelovanje z ustreznimi

nacionalnimi in regionalnimi organi, telesi, agencijami in organizacijami [...] za zbiranje

informacij, ki jih potrebujejo za izvajanje svojih nalog v skladu z odstavkom 2. [...] [...]

Nacionalne kontaktne tocke pri zbiranju podatkov v skladu s tem ¢lenom po mozZnosti

zagotovijo, da so zbrani podatki razélenjeni po spolu ter da se pri zbiranju in

predstavitvi podatkov upoStevajo vidiki politike na podroéju drog, ki upoStevajo

razliénost spolov. Ne posredujejo podatkov, ki omogocajo prepoznavo posameznikov

ali majhnih skupin posameznikov. Vzdrzijo se vsakega posredovanja informacij, ki se

nanas$ajo na konkretne posameznike.

Clen 34
[...] Ocenjevanje nacionalnih kontaktnih tock

[...]
Agencija [...] oceni, ali vsaka nacionalna kontaktna tocka [...] z izvajanjem nalog iz

¢lena 33(2) prispeva k izpolnjevanju nalog Agencije.

[...] Ocenjevanje ne bi smelo zadevati drugih funkcij organa, ki gosti nacionalno
kontaktno tocko, in sploSne strukture, v katero je umeS¢ena nacionalna kontaktna tocka.

Prvo oceno vseh nacionalnih kontaktnih to¢k bi bilo treba opraviti do /Urad za

publikacije: vstaviti datum = 36 mesecev po zacetku veljavnosti Uredbe]/, nato pa po

potrebi v rednih ¢asovnih presledkih.
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3a.

[...] Ocena bi _morala temeljiti na relevantnih informacijah, ki _jih deli nacionalna

kontaktna toCka. Agencija lahko po potrebi [...] obiS€e nacionalno kontaktno tocko.

Vsaka ocena, ki jo pripravi Agencija, se predlozi ustrezni nacionalni kontaktni tocki

3b.

in pristojnemu nacionalnemu organu. QOcena lahko vkljuéuje priporocdila za

izpolnjevanje zahtev iz ¢lena 32 in izvajanje nalog iz ¢lena 33(2). vkljuéno s ponudbo

Agencije za podporo nacionalni kontaktni to¢ki za krepitev zmogljivosti.

Nacionalna kontaktna to¢ka na podlagi tega obvesti Agencijo o sprejetju priporocil in

4a.

predlaganih ukrepov ali, ¢e se s priporocili ne strinja, Agenciji predloZi pisno

obrazloZeno mnenje.

Agencija obvesti upravni odbor o izidu ocene. V primeru nestrinjanja z nacionalno

kontaktno tocko [...] Agencija zanjo predlaga akcijski nacrt za izpolnjevanje zahtev iz

Clena 32 [...] in izvajanje nalog iz c¢lena 33(2), ki ga upravni odbor odobri z

dvotretjinsko vecéino ¢lanov, ki imajo glasovalno pravico v skladu s ¢lenom 23.

Ce nacionalna kontaktna tocka do roka, doloc¢enega v akcijskem nacrtu, ne izpolni

zahtev, lahko upravni odbor z dvotretjinsko vecino ¢lanov, ki imajo glasovalno

pravico v skladu s ¢lenom 23. odloéi, da Agencija tej nacionalni kontaktni tocki ne

zagotovi sofinanciranja za naslednje leto.
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POGLAVIE VI

FINANCNE DOLOCBE
Clen 35

Enotni programski dokument
Upravni odbor vsako leto do 15.decembra sprejme osnutek enotnega programskega
dokumenta, ki vsebuje vecletno in letno nacrtovanje programov ter vse dokumente iz
¢lena 32 Delegirane uredbe Komisije (EU) 2019/715%2, in sicer na podlagi osnutka, ki ga
predlozi izvrSni direktor, po posvetovanju z znanstvenim odborom in ob upostevanju
mnenja Komisije, v zvezi z ve€letnim nacrtovanjem programov pa tudi po posvetovanju z
Evropskim parlamentom. Do 31.januarja naslednje leto ga predlozi Evropskemu
parlamentu, Svetu in Komisiji.
Enotni programski dokument postane dokoncen po dokoncnem sprejetju sploSnega
proracuna in se po potrebi ustrezno prilagodi.
Letni delovni program vsebuje podrobno opredeljene cilje in pricakovane rezultate,
vkljuéno s kazalniki smotrnosti. Vsebuje tudi opis ukrepov, ki se bodo financirali, ter
navedbo finan¢nih in ¢loveskih virov, dodeljenih vsakemu ukrepu, v skladu z naceli
oblikovanja in upravljanja proracuna po dejavnostih. Letni delovni program je skladen z
vecletnim delovnim programom iz odstavka 4. V njem so jasno navedene naloge, ki so bile
v primerjavi s predhodnim proracunskim letom dodane, spremenjene ali ¢rtane.
Letno ali ve€letno nacrtovanje programov vkljuuje informacije o izvajanju okvira

mednarodnega sodelovanja iz ¢lena 20 in o ukrepih, povezanih s to strategijo.

22

Delegirana uredba Komisije (EU) 2019/715 z dne 18. decembra 2018 o okvirni finan¢ni
uredbi za organe, ustanovljene na podlagi PDEU in Pogodbe Euratom, iz ¢lena 70 Uredbe
(EU, Euratom) 2018/1046 Evropskega parlamenta in Sveta (UL L 122, 10.5.2019, str. 1).
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3. Upravni odbor spremeni sprejeti letni delovni program, kadar se Agenciji dodeli nova
naloga.

Vsaka bistvena sprememba letnega delovnega programa se sprejme po enakem postopku
kot prvotni letni delovni program. Upravni odbor lahko na izvrSnega direktorja prenese
pooblastilo, da v letni delovni program vnese nebistvene spremembe.

4. V vecletnem delovnem programu je dolo¢eno sploSno strateSko nacrtovanje dejavnosti,
vkljuéno s cilji, priCakovanimi rezultati in kazalniki smotrnosti. Doloceno je tudi
nacrtovanje virov, vklju¢no z vecletnim proracunom in osebjem.

Nacrtovanje virov se letno posodablja. Strateski naért se posodablja po potrebi, zlasti pa

zaradi upoStevanja rezultatov ocene iz ¢lena 51.

5. Vecletni in letni delovni programi se pripravijo v skladu s ¢lenom 32 Delegirane uredbe
(EU) 2019/715.
Clen 36
Proracun
1. Za vsako proracunsko leto, ki ustreza koledarskemu letu, se ocenijo vsi prihodki in

odhodki Agencije ter se prikazejo v njenem proracunu.
2. Proracun Agencije je uravnoteZen v smislu prihodkov in odhodkov.
3. Brez poseganja v druge vire prihodki Agencije zajemajo:
(a) prispevek Unije iz sploSnega proracuna Evropske unije;
(b) vse prostovoljne finan¢ne prispevke drzav ¢lanic;
(c) pristojbine, placane za storitve, opravljene v skladu s ¢lenom 37, ter
(d) vse finan¢ne prispevke organizacij in organov ter tretjih drzav iz ¢lena 53 oziroma
Clena 54.
4. Odhodki Agencije vkljucujejo prejemke osebja, upravne odhodke in odhodke za
infrastrukturo ter operativne stroSke. Operativni stroSki lahko vkljucujejo odhodke v

podporo nacionalnim kontaktnim tockam iz ¢lena 32(7).
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Clen 37
Pristojbine
Agencija lahko zaracuna pristojbine za:

(a) [...] usposabljanje v skladu s ¢lenom 19;

(b) dolocene podporne dejavnosti za drzave clanice, ki niso bile opredeljene kot
prednostne, vendar bi bilo lahko njihovo izvajanje koristno, ¢e bi bile podprte z
nacionalnimi viri;

(c) programe za krepitev zmogljivosti za tretje drzave, ki niso zajeti z lo¢enim
namenskim financiranjem Unije;

(d) [...] ocenjevanje nacionalnih organov, ustanovljenih v tretjih drzavah v skladu s
¢lenom 20(3);

(e) druge storitve, ki spadajo v okvir njenega mandata in se opravljajo na zahtevo
sodelujoce drzave ter zahtevajo nalozbo virov v podporo nacionalnim dejavnostim.

Upravni odbor Agencije na predlog izvrSnega direktorja na pregleden nacin doloci visino

pristojbin in nacin njihovega placila.

Pristojbine so sorazmerne s stroski zadevnih storitev, zagotovljenih na stroSkovno
ucinkovit nacin, in zadostujejo za kritje teh stroskov. Pristojbine se dolo¢ijo na ravni, ki
zagotavlja, da so nediskriminatorne in da se prepre¢i nepotrebno finan¢no ali upravno
breme za deleznike.

Pristojbine bi morale biti dolo¢ene na taks$ni ravni, da bi se izognili primanjkljaju ali
znatnemu kopicenju presezka v proradunu. Ce se znatno pozitivno stanje proratuna, ki je
posledica zagotavljanja storitev, kritih s pristojbinami, ponavlja, postane revizija visine
pristojbin ali prispevka Unije obvezna. Ce je znatno negativno stanje posledica
zagotavljanja storitev, kritih s pristojbinami, [...] se lahko opravi revizija visine pristojbin

[.].
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Clen 38

Dolocitev proracuna

1. Izvrsni direktor vsako leto pripravi osnutek nacrta prihodkov in odhodkov Agencije za
naslednje proracunsko leto, vkljuéno s kadrovskim nacrtom, ter ga poslje upravnemu
odboru.

2. Upravni odbor na podlagi tega osnutka sprejme zacasni osnutek nacrta prihodkov in
odhodkov Agencije za naslednje proracunsko leto.

3. Zacasni osnutek nacrta prihodkov in odhodkov Agencije se poslje Komisiji vsako leto do
31. januarja. Upravni odbor poslje kon¢ni osnutek nacrta Komisiji do 31. marca.

4. Komisija nacrt prihodkov in odhodkov skupaj s predlogom splo$nega proracuna Evropske
unije poslje proracunskemu organu.

5. Komisija na podlagi nacrta prihodkov in odhodkov v predlog splosnega proracuna Unije
vkljuci ocene, za katere meni, da so potrebne za kadrovski nacrt, in znesek subvencije v
breme sploSnega proracuna ter ga predlozi proratunskemu organu v skladu s ¢lenoma 313
in 314 PDEU.

6. Proracunski organ odobri proracunska sredstva za prispevek Agenciji.

7. Proracunski organ sprejme kadrovski nacrt Agencije.

8. Proracun Agencije sprejme upravni odbor z dvotretjinsko vecino glasov ¢lanov, ki imajo
glasovalno pravico. Proradun postane dokonfen po dokoncénem sprejetju sploSnega
proraduna Evropske unije. Ce je potrebno, se ustrezno prilagodi.

9. Za vsak projekt gradnje, ki bi lahko imel znatne posledice za proracun Agencije, se
uporabljajo dolo¢be Delegirane uredbe (EU) 2019/715%,

3 ULL122,10.5.2019, str. 1.
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1a.

Clen 39
Izvrsevanje proracuna
Proracun Agencije izvrsuje izvrSni direktor.
Izvr$ni direktor proracunskemu organu vsako leto poslje vse informacije, ki so relevantne

za postopke ocenjevanja iz ¢lena 51.

Clen 40
Priprava zakljucnega racuna in razresnica
Racunovodja Agencije do 1. marca naslednjega proracunskega leta racunovodji Komisije
in Racunskemu sodis$cu poslje zacasni zaklju¢ni racun.

Racunovodja Komisije do 31. marca naslednjega prorac¢unskega leta Racunskemu

sodis¢u poslje zacasni zakljuéni raun Agencije, konsolidiran z zaklju¢nim ra¢unom

Komisije.

Agencija do 31. marca naslednjega proraunskega leta Evropskemu parlamentu, Svetu in
Racunskemu sodis¢u poslje poroc€ilo o upravljanju proracuna in finan¢nem poslovodenju.

Izvr$ni direktor po prejemu opazanj Racunskega sodis¢a o zaCasnem zaklju¢nem racunu
Agencije v skladu s ¢lenom 246 finan¢ne uredbe** pripravi konéni zakljuéni racun

Agencije na lastno odgovornost in ga predlozi upravnemu odboru v mnenje.

24

Uredba (EU, Euratom) 2018/1046 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 18. julija 2018 o
finan¢nih pravilih, ki se uporabljajo za sploSni proracun Unije, spremembi uredb (EU)

§t. 1296/2013, (EU) st. 1301/2013, (EU) st. 1303/2013, (EU) §t. 1304/2013, (EU)

§t. 1309/2013, (EU) st. 1316/2013, (EU) st. 223/2014, (EU) st. 283/2014 in Sklepa

St. 541/2014/EU ter razveljavitvi Uredbe (EU, Euratom) §t. 966/2012 (UL L 193, 30.7.2018,
str. 1).
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5. Upravni odbor da mnenje o kon¢nem zaklju¢nem ra¢unu Agencije.

6. Racunovodja do 1. julija, ki sledi vsakemu proracunskemu letu, poslje kon¢ni zakljucni
racun, skupaj z mnenjem upravnega odbora, Evropskemu parlamentu, Svetu, Komisiji in
Racunskemu sodiscu.

7. Konéni zakljuéni racun se objavi v Uradnem listu Evropske unije do 15.novembra
naslednjega leta.

8. Izvrsni  direktor poSlje Racunskemu sodiS¢u odgovor na njegova opazanja do
30. septembra. Ta odgovor poslje tudi upravnemu odboru.

0. Izvr$ni direktor Evropskemu parlamentu na njegovo zahtevo predlozi vse potrebne
informacije za nemoteno uporabo postopka razreSnice za zadevno proracunsko leto v
skladu s ¢lenom 261(3) financ¢ne uredbe.

10. Na priporocilo Sveta, ki odlo¢a s kvalificirano vecino, Evropski parlament do 15. maja
leta N+ 2 podeli izvrSnemu direktorju razreSnico v zvezi z izvrSevanjem proracuna za

leto N.

Clen 41
Financna pravila
Financ¢na pravila, ki se uporabljajo za Agencijo, sprejme upravni odbor po posvetovanju s Komisijo.
Pravila ne odstopajo od Delegirane uredbe (EU) 2019/715, razen ¢e je tako odstopanje posebej

potrebno za delovanje Agencije in je Komisija dala predhodno soglasje.
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POGLAVIE VIl
OSEBJE

Clen 42
Splosna dolocba
Za osebje Agencije se uporabljajo kadrovski predpisi in pogoji za zaposlitev drugih
usluzbencev ter pravila, sprejeta s sporazumom med institucijami Unije za izvajanje
navedenih kadrovskih predpisov in pogojev za zaposlitev drugih usluzbencev.
Agencija pri zaposlovanju osebja iz tretjih drzav po sklenitvi sporazumov iz clena 54
vedno ravna v skladu s kadrovskimi predpisi in pogoji za zaposlitev iz odstavka 1 tega

¢lena.

Clen 43
Izvrsni direktor
Izvr$ni direktor je zaposlen kot zacasni usluzbenec Agencije v skladu s clenom 2,
tocka (a), pogojev za zaposlitev drugih usluzbencev.
Izvr$nega direktorja [...] imenuje upravni odbor s seznama kandidatov, ki ga predlaga

Komisija, pri_¢emer kot opazovalec sodeluje predstavnik, ki ga imenuje upravni

odbor, na podlagi odprtega in preglednega izbirnega postopka po objavi razpisa za

prijavo interesa v Uradnem listu Evropske unije.

Za namen sklenitve pogodbe z izvrSnim direktorjem Agencijo zastopa predsednik
upravnega odbora.
Mandat izvrSnega direktorja traja petlet. Komisija ob koncu tega obdobja po

posvetovanju z upravnim odborom izvede oceno, v kateri upoSteva oceno delovne

uspesnosti izvr$nega direktorja ter prihodnje naloge in izzive Agencije.
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5. Upravni odbor lahko [...] po posvetovanju s Komisijo [...] in_ob upoStevanju ocene iz

odstavka 4 [...] mandat izvrSnemu direktorju enkrat podaljsa, in sicer za najvec pet let.

6. Izvrsni direktor s podaljSanim mandatom ob koncu skupnega obdobja zaposlitve ne sme
sodelovati v drugem izbirnem postopku za isto delovno mesto.

7. Izvrs$ni direktor je lahko odstavljen samo na podlagi sklepa, ki ga sprejme upravni odbor

[...] po posvetovanju s Komisijo.

8. Upravni odbor sklep o imenovanju, podaljSanju mandata ali odstavitvi izvrSnega direktorja

sprejme na podlagi dvotretjinske ve€ine glasov ¢lanov, ki imajo glasovalno pravico.

Clen 44
Napoteni nacionalni strokovnjaki in drugo osebje
1. Agencija lahko uporabi napotene nacionalne strokovnjake ali drugo osebje, ki ni zaposleno
pri Agenciji. Za to osebje ne veljajo kadrovski predpisi za uradnike in pogoji za zaposlitev
drugih usluzbencev.
2. Upravni odbor sprejme sklep, v katerem dolo¢i pravila o napotitvi nacionalnih

strokovnjakov v Agencijo.

POGLAVJE VIII
SPLOSNE IN KONCNE DOLOCBE

Clen 45
Privilegiji in imunitete

Za Agencijo in njeno osebje se uporablja Protokol o privilegijih in imunitetah Evropske unije.

10076/22 hm/--/men 68
JAIB SL



Clen 46
Jezikovna ureditev

Za Agencijo se uporabljajo dolo¢be Uredbe Sveta §t. 12°.

Clen 47
Transparentnost
1. Za dokumente Agencije se uporablja Uredba (ES) st. 1049/2001.
2. Agencija obdeluje osebne podatke v skladu z Uredbo (EU)2018/1725 Evropskega
parlamenta in Sveta®®.
3. Upravni odbor v Sestih mesecih od datuma prve seje po datumu zacetka uporabe te uredbe

iz clena 63, drugi pododstavek, dolo¢i ukrepe, na podlagi katerih Agencija uporablja
Uredbo (EU) 2018/1725, vkljucno z ukrepi v zvezi z imenovanjem pooblascene osebe za
varstvo podatkov pri Agenciji. Ti ukrepi se sprejmejo po posvetovanju z Evropskim

nadzornikom za varstvo podatkov.

25 Uredba Sveta §t. 1 o dolocitvi jezikov, ki se uporabljajo v Evropski gospodarski skupnosti

(UL 17, 6.10.1958, str. 385).

26 Uredba (EU) 2018/1725 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 23. oktobra 2018 o varstvu
posameznikov pri obdelavi osebnih podatkov v institucijah, organih, uradih in agencijah
Unije in o prostem pretoku takih podatkov ter o razveljavitvi Uredbe (ES) §t. 45/2001 in
Sklepa st. 1247/2002/ES (UL L 295, 21.11.2018, str. 39).
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Clen 48

Boj proti goljufijam
Za boj proti goljufijam, korupciji in drugim nezakonitim dejanjem se za Agencijo
uporabljajo dolo¢be Uredbe (EU, Euratom) §t. 883/2013%".
Agencija [...] na_dan zacetka veljavnosti te uredbe pristopi k Medinstitucionalnemu
sporazumu z dne 25. maja 1999 o notranjih preiskavah Evropskega urada za boj proti
goljufijam (OLAF) in sprejme ustrezne dolocbe, ki se uporabljajo za vse usluzbence
Agencije, pri cemer uporabi predlogo, doloc¢eno v Prilogi k navedenemu sporazumu.
Racunsko sodis¢e ima pooblastila za izvajanje revizij, tako na podlagi dokumentacije kot
na kraju samem, pri vseh upravicencih do nepovratnih sredstev, izvajalcih in podizvajalcih,
ki so od Agencije prejeli sredstva Unije.
OLAF in EJT lahko v okviru svejih mandatov ter v skladu z dolo¢bami in postopki iz

Uredbe (EU, Euratom) §t. 883/2013 in Uredbe Sveta (Euratom, ES) §t. 2185/96% izvajata

preiskave, [...] pri_Cemer lahko OLAF izvaja tudi preglede na kraju samem in

inSpekcijske preglede, da ugotovita, ali je v zvezi z nepovratnimi sredstvi ali pogodbami, ki
jih financira Agencija, prislo do goljufije, korupcije ali kakr$ne koli druge nezakonite
dejavnosti, ki vpliva na finan¢ne interese Unije.

Brez poseganja v odstavke 1 do 4 sporazumi o sodelovanju s tretjimi drzavami in
mednarodnimi organizacijami v skladu s ¢lenoma 53 in 54 ter pogodbe, sporazumi in
sklepi Agencije o nepovratnih sredstvih vsebujejo dolo¢be, ki Racunsko sodisce in OLAF

1zrecno pooblascajo za izvajanje takih revizij in preiskav v skladu z njunimi pristojnostmi.

27

28

Uredba (EU, Euratom) §t. 883/2013 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 11. septembra
2013 o preiskavabh, ki jih izvaja Evropski urad za boj proti goljufijam (OLAF), ter
razveljavitvi Uredbe (ES) $t. 1073/1999 Evropskega parlamenta in Sveta in Uredbe Sveta
(Euratom) §t. 1074/1999 (UL L 248, 18.9.2013, str. 1).

Uredba Sveta (Euratom, ES) §t. 2185/96 z dne 11. novembra 1996 o pregledih in inSpekcijah
na kraju samem, ki jih opravlja Komisija za zascito finan¢nih interesov Evropskih skupnosti
pred goljufijami in drugimi nepravilnostmi (UL L 292, 15.11.1996, str. 2).
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Clen 49
Varstvo tajnih podatkov in obcutljivih netajnih podatkov

1. Agencija sprejme svoja varnostna pravila, enakovredna varnostnim pravilom Komisije za
varovanje tajnih podatkov Evropske unije (EUCI) in ob¢utljivih netajnih podatkov, kot so
dolo¢ena v sklepih Komisije (EU, Euratom) 2015/443%° in 2015/444°°. Varnostna pravila
Agencije med drugim zajemajo doloc¢be o izmenjavi, obdelavi in hrambi takih podatkov.

2. Agencija lahko izmenjuje tajne informacije z ustreznimi organi tretje drzave ali
mednarodne organizacije ali deli tajne informacije EU z drugim organom Unije le v okviru
upravnih dogovorov. Vsak tak upravni dogovor po posvetovanju s Komisijo odobri
upravni odbor. Ce tak upravni dogovor ne obstaja, o vsakem izrednem ad hoc

posredovanju tajnih informacij EU tem organom odloci izvrsni direktor po posvetovanju s

Komisijo.
Clen 50
Odgovornost
1. Pogodbene obveznosti Agencije ureja pravo, ki se uporablja za posamezno pogodbo.
2. Za odlocanje na podlagi katere koli arbitrazne klavzule iz pogodb, ki jih sklene Agencija,
je pristojno Sodisc¢e Evropske unije.
3. Pri nepogodbeni odgovornosti Agencija v skladu s sploSnimi naceli, ki so skupna pravnim

ureditvam drzav c¢lanic, nadomesti vsako Skodo, ki jo povzrocijo njene sluzbe ali njeno

osebje pri opravljanju svojih dolZnosti.

2 Sklep Komisije (EU, Euratom) 2015/443 z dne 13. marca 2015 o varnosti v Komisiji
(UL L 72,17.3.2015, str. 41).

30 Sklep Komisije (EU, Euratom) 2015/444 z dne 13. marca 2015 o varnostnih predpisih za
varovanje tajnih podatkov EU (UL L 72, 17.3.2015, str. 53).
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4. Za reSevanje odskodninskih sporov iz odstavka 3 je pristojno Sodis¢e Evropske unije.
5. Osebno odgovornost osebja do Agencije urejajo dolocbe kadrovskih predpisov ali pogojev

za zaposlitev drugih usluzbencev.

Clen 51
Ocena in pregled

1. Komisija najpozneje [Urad za publikacije: vstaviti datum = pet let po datumu iz clena 63]
in nato vsakih pet let v skladu s svojimi smernicami oceni uspe$nost Agencije z vidika
njenih ciljev, mandata, nalog in lokacije. V oceni so obravnavane zlasti morebitna potreba
po spremembi mandata Agencije in finan¢ne posledice takSne spremembe.

2. Med vsako drugo oceno se ocenijo tudi rezultati Agencije glede na njene cilje, mandat in
naloge, vklju¢no z oceno, ali je nadaljnji obstoj Agencije Se naprej upravi¢en glede na te
cilje, mandat in naloge.

3. Komisija o ugotovitvah ocene poroca Evropskemu parlamentu, Svetu in upravnemu

odboru. Ugotovitve iz ocene se objavijo.

Clen 52
Upravne poizvedbe
Dejavnosti Agencije so v skladu s ¢lenom 228 PDEU predmet poizvedb evropskega varuha

¢lovekovih pravic.
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Clen 53
Sodelovanje z drugimi organizacijami in organi

1. Agencija si dejavno prizadeva za sodelovanje z mednarodnimi organizacijami in drugimi
organi, zlasti z organi Unije, vladnimi in nevladnimi organi ter tehni¢nimi organi, ki so
pristojni za zadeve, zajete v tej uredbi, v okviru delovnih dogovorov, sklenjenih s temi
organi, v skladu s Pogodbo o delovanju Evropske unije in dolocbami o pristojnostih teh
organov. Ti delovni dogovori ne zajemajo izmenjave tajnih podatkov.

2. Te delovne dogovore sprejme upravni odbor na podlagi osnutka, ki ga predlozi izvrSni
direktor, in po predhodni odobritvi Komisije. Ce Komisija izrazi svoje nestrinjanje s temi
delovnimi dogovori, jih upravni odbor sprejme s tricetrtinsko vecino clanov s pravico
glasovanja.

3. Dopolnitve ali spremembe obstojecih delovnih dogovorov, ki so po obsegu omejene in ne
spreminjajo splosnega podro¢ja uporabe in namena delovnih dogovorov, ali tehni¢ne
delovne dogovore z drugimi tehni¢nimi organi sprejme upravni odbor na podlagi osnutka,

ki ga predlozi izvr$ni direktor, in po predhodnem obvestilu Komisiji.

Clen 54
Sodelovanje s tretjimi drzavami
1. Pri delu Agencije lahko sodelujejo tretje drzave, ki so z Unijo v ta namen sklenile
sporazum.
2. Na podlagi ustreznih dolo¢b sporazumov iz odstavka 1 se dosezejo dogovori, v katerih so

navedeni zlasti znac¢aj, obseg in na¢in sodelovanja zadevnih tretjih drzav pri delu Agencije,
vklju¢no z doloc¢bami o udelezbi pri pobudah Agencije, finan¢nih prispevkih in osebju.
Kar zadeva kadrovska vprasanja, so ti delovni dogovori v vseh pogledih skladni

s kadrovskimi predpisi.
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Clen 55
Posvetovanje z organizacijami civilne druzbe
Agencija vzdrzuje tesen dialog z relevantnimi organizacijami civilne druzbe, vkljuéno z

organizacijami ljudi, ki uporabljajo droge, dejavnimi na podrocjih, ki jih zajema ta uredba, na

nacionalni ravni, ravni Unije ali mednarodni ravni.

Clen 56
Sporazum o sedezu in pogoji delovanja

1. Potrebne dolocbe glede namestitve Agencije v drzavi ¢lanici gostiteljici ter opreme, ki jo
da na voljo ta drzava c¢lanica, ter posebna pravila, ki se v drzavi €lanici gostiteljici
Agencije uporabljajo za izvrSnega direktorja, Clane upravnega odbora, osebje Agencije in
njihove druzinske ¢lane, se doloCijo v sporazumu o sedezu med Agencijo in drzavo
¢lanico, v kateri je sedez Agencije.

2. Drzava ¢lanica gostiteljica Agenciji zagotovi najboljSe mozne pogoje za njeno nemoteno in
ucinkovito delovanje, vklju¢no z vecjezicnim evropsko usmerjenim izobrazevanjem in

ustreznimi prometnimi povezavami.

Clen 57
Pravno nasledstvo

1. Agencija, kot je ustanovljena s to uredbo, je pravna naslednica vseh pogodb, ki jih je
sklenil Evropski center za spremljanje drog in zasvojenosti z drogami, kot je bil
ustanovljen z Uredbo (ES) §t. 1920/2006, ter vseh njegovih obveznosti in pridobljene
lastnine.

2. Ta uredba ne vpliva na pravno veljavnost sporazumov in dogovorov, ki jih je Evropski
center za spremljanje drog in zasvojenosti z drogami, ustanovljen z Uredbo (ES)
St. 1920/2006, sklenil pred /[Urad za publikacije: vstaviti datum = 12 mesecev po zacetku

veljavnosti Uredbe].
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Clen 58
Prehodna ureditev glede upravnega odbora

Upravni odbor Evropskega centra za spremljanje drog in zasvojenosti z drogami, kot je bil
ustanovljen z Uredbo (ES) st. 1920/2006, nadaljuje svoje delo in delovanje na podlagi
Uredbe (ES) st. 1920/2006 in pravil iz navedene uredbe, dokler niso v skladu s ¢lenom 23
te uredbe imenovani vsi predstavniki upravnega odbora.

Drzave Clanice do [Urad za publikacije: vstaviti datum = 9 mesecev po zacetku veljavnosti
Uredbe] uradno obvestijo Komisijo o imenih oseb, ki so jih v skladu s ¢lenom 23
imenovale za ¢lane upravnega odbora in njihove namestnike.

Upravni odbor, ustanovljen v skladu s ¢lenom 23, se sestane na prvi seji v enem mesecu od

zacetka uporabe te uredbe. Ob tej priloznosti lahko sprejme svoj poslovnik.

Clen 59
Prehodna ureditev glede izvrsnega direktorja
Direktorju Evropskega centra za spremljanje drog in zasvojenosti z drogami,
imenovanemu na podlagi ¢lena 11 Uredbe (ES) st. 1920/2006, se za preostanek njegovega
mandata dodelijo odgovornosti izvr$nega direktorja, kot so doloCene v €lenu 29 te uredbe.
Drugi pogoji njegove pogodbe ostanejo nespremenjeni.
Ce se mandat direktorja izte¢e med datumom zaletka veljavnosti te uredbe in datumom
zacCetka njene uporabe ter ¢e ta mandat Se ni bil podaljSan na podlagi Uredbe (ES)
§t. 1920/2006, se samodejno podaljsa do [Urad za publikacije: vstaviti datum =

24 mesecev po zacetku veljavnosti Uredbe].
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Ce direktor, imenovan na podlagi ¢lena 11 Uredbe (ES) §t. 1920/2006, ne Zeli ali ne more
delovati v skladu z odstavkom 1, upravni odbor iz ¢lena 23 imenuje zaCasnega izvrSnega

direktorja, ki opravlja dolznosti, dodeljene izvrSnemu direktorju, za obdobje najvec

18 mesecev do imenovanja v skladu s ¢lenom 43(2).

Clen 60

Prehodna ureditev v zvezi z nacionalnimi kontaktnimi tockami

Clan upravnega odbora Agenciji do [Urad za publikacije: vstaviti datum = 11 mesecev po zacetku

veljavnosti Uredbe] sporoCi ime institucije, ki je bila dolo¢ena kot nacionalna kontaktna tocka v

skladu s ¢lenom 32(1), in ime vodje nacionalne kontaktne tocke. To lahko stori v obliki

elektronskega sporocila, ki potrjuje sedanje nespremenjeno stanje.

Clen 61

Prehodne proracunske doloche

Postopek  razreSnice v zvezi s  proracuni, odobrenimi na  podlagi ¢lena 14

(ES) §t. 1920/2006, se izvede v skladu s pravili iz ¢lenal5 navedene

Clen 62
Razveljavitev Uredbe (ES) st. 1920/2006

Uredba (ES) §t. 1920/2006 se razveljavi [s/z] [Urad za publikacije: vstaviti datum =
12 mesecev po zacetku veljavnosti Uredbe].

Sklicevanje na razveljavljeno uredbo se Steje kot sklicevanje na to uredbo in se bere v
skladu s korelacijsko tabelo iz Priloge.

Notranja pravila in ukrepi, ki jih sprejme upravni odbor na podlagi Uredbe (ES)
St. 1920/2006, ostanejo v veljavi tudi po [Urad za publikacije: vstaviti datum = 12 mesecev
po zacetku veljavnosti Uredbe], razen ¢e upravni odbor pri uporabi te uredbe odloci

drugace.
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Clen 63
Zacetek veljavnosti
Ta uredba zacne veljati dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.
Uporablja se od [Urad za publikacije: vstaviti datum = 12 mesecev po zacetku veljavnosti Uredbe] .

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju,

Za Evropski parlament Za Svet

predsednica predsednik
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