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EXPOSICION DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DE LA PROPUESTA
. Razones y objetivos de la propuesta

Las drogas ilegales constituyen un complejo problema de salud y de seguridad que afecta a
millones de personas en la UE y en todo el mundo. Seglin las estimaciones del Informe
Europeo sobre Drogas de 2021!, alrededor de 83 millones de adultos residentes en la UE han
consumido drogas ilegales en algin momento de su vida. En 2019 se produjeron al menos
5 150 muertes por sobredosis en la UE, cifra que ha aumentado de manera constante cada afio
desde 2012, también entre los adolescentes de edades comprendidas entre 15 y 19 afios. El
informe muestra también el deterioro de la situacion por lo que respecta a los volimenes de
cocaina y heroina introducidos en la UE, que se encuentran en maximos historicos. Se
producen drogas, en particular drogas sintéticas (anfetaminas y éxtasis), dentro de la UE,
tanto para consumo interno como para exportacion®. Se calcula que el mercado de la droga
alcanza un valor minorista minimo de 30 000 millones EUR al afio’, y sigue siendo el mayor
mercado delictivo de la UE y una importantisima fuente de ingresos para los grupos de
delincuencia organizada®.

El cannabis es la droga més consumida. El consumo de heroina y otros opioides sigue siendo
el més frecuentemente asociado a las formas mas nocivas del consumo de drogas. Cada vez
hay mas cocaina crack disponible; diferentes drogas ilegales empiezan a ofrecerse también en
dosis mas pequefias o paquetes mas baratos, considerados mas adecuados para el consumo
doméstico. Se observa asimismo un aumento del consumo de benzodiazepinas® entre los
consumidores de drogas de alto riesgo, presos y algunos grupos con un consumo recreativo de
drogas, lo que podria reflejar la elevada disponibilidad y el bajo coste de estas sustancias, asi
como problemas de salud mental relacionados con la pandemia. Entre las personas que
consumen drogas, estd muy extendido el policonsumo de sustancias®, lo que tiene un efecto
perjudicial en la salud publica. Ademads, el aumento de la disponibilidad de otras drogas, en
particular la cocaina y algunas sustancias sintéticas, estd asociado a un aumento de los niveles
de violencia y otros delitos relacionados con las drogas’.

Observatorio Europeo de las Drogas y las Toxicomanias (OEDT), Informe Europeo sobre Drogas 2021,
https://www.emcdda.europa.eu/system/files/publications/13838/2021.2256_ES0906.pdf]
www.emcdda.europa.eu.

En 2019, se desmantelaron en Europa mas de 370 laboratorios ilegales para la produccion de drogas;
Informe Europeo sobre Drogas 2021.

3 OEDT/Europol, EU Drug Markets Report 2019 («Informe sobre los mercados de la droga de la UE,
2019», documento no disponible en espaiiol), https://www.emcdda.europa.eu/2019/drug-markets.

Véase Transcrime, From illegal markets to legitimate businesses: the portfolio of organised crime in
Europe, 2015, http://www.transcrime.it/wp-content/uploads/2015/03/OCP-Full-Report.pdf; Europol,
Evaluacion de la amenaza de la delincuencia grave y organizada de la Union Europea (SOCTA), 2021.
Esto incluye el consumo indebido de benzodiazepinas desviadas del uso terapéutico o que aparecen
como nuevas benzodiazepinas. Las «nuevas benzodiazepinas» se definen como nuevas sustancias
psicoactivas que contienen un nucleo de benzodiazepina y que no estdn controladas por el sistema
internacional de control de fairmacos.

La Organizacién Mundial de la Salud define el policonsumo de drogas como el consumo de més de una
sustancia o de mas de un tipo de sustancia por una persona, normalmente al mismo tiempo o una detras
de otra en un breve periodo de tiempo. Fuente:
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/44000/9241544686_spa.pdf?sequence=1&isAllowed=y

7 OEDT/Europol, EU Drug Markets Report 2019 («Informe sobre los mercados de la droga de la UE
2019», documento no disponible en espafiol), https://www.emcdda.europa.eu/2019/drug-markets.
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Segun los estudios més recientes®, los mercados de la droga han sido notablemente resistentes
a las perturbaciones causadas por la pandemia. No solo la produccion y el trafico de drogas no
se han visto en general afectados, sino que la pandemia ha acarreado también un aumento de
los riesgos para las poblaciones marginadas. Durante los confinamientos iniciales
relacionados con la pandemia de COVID-19, se observaron algunos cambios en las rutas y los
métodos del comercio mayorista, asi como perturbaciones y algunas carencias a nivel local.
Sin embargo, vendedores y compradores de drogas se han adaptado rapidamente a la nueva
situacién, en particular haciendo un mayor uso de servicios de mensajeria cifrada,
aplicaciones de redes sociales, fuentes en linea y servicios de correo y entrega a domicilio. La
reduccién del consumo de drogas observada durante los confinamientos iniciales desaparecid
al irse relajando las restricciones a la circulacion. Como consecuencia de ello, a mediados de
2021, los niveles de consumo de la mayoria de las drogas volvieron a situarse en los niveles
anteriores a la COVID o incluso por encima. Ademads, no se observo ninguna disminucion de
la oferta. Por el contrario, se notificaron incautaciones de varias toneladas de cocaina en
puertos europeos en 2020 y a principios de 2021, mientras que el cultivo de cannabis y la
produccion de drogas sintéticas en la Union Europea continuaron en los niveles anteriores a la
pandemia a lo largo de 2020, con un nimero cada vez mayor de casos de cannabis adulterado
con cannabinoides sintéticos. Aunque en toda Europa los servicios de asistencia relacionados
con las drogas, incluidos los servicios de bajo umbral, las salas de consumo higiénico de
drogas y los servicios de tratamiento residencial y ambulatorio, han vuelto a funcionar, siguen
estando limitados por las estrictas medidas aplicadas contra la COVID-19 y funcionan con
capacidad reducida.

Esta evolucion de la situacion requiere una actuacion eficaz a nivel de la Union. La Estrategia
de la UE sobre Drogas 2021-2025° y el Plan de Accién de la UE sobre Drogas 2021-2025'
proporcionan el marco estratégico para ello. En la Estrategia, entre otras cosas, se invita a la
Comision «a presentar una propuesta de revision de su mandato [del Observatorio Europeo
de las Drogas y las Toxicomanias, OEDT"] tan pronto como sea posible, a fin de garantizar
una mayor participacion de dicha agencia a la hora de abordar los desafios actuales y
futuros del fenémeno de las drogas»'?. La presente propuesta da cumplimiento a este
COmMpromiso.

En 2018/19, la Comision llevo a cabo la cuarta evaluacion del Observatorio de conformidad
con los requisitos del Reglamento (CE) n.° 1920/2006'3. La conclusién fue que, en general, el
Observatorio funcionaba bien, pero se podia mejorar mas en varios ambitos, en particular
teniendo en cuenta la evolucion del fenomeno de la droga.

Esta conclusion se ha visto corroborada durante los contactos periddicos con el Observatorio
y sus partes interesadas, en los que se subrayo la creciente desconexion entre la complejidad y
la rapida evolucion del fendmeno de la droga y lo establecido en el mandato del Observatorio.
El Reglamento (CE) n.° 1920/2006 no refleja la realidad actual del fendmeno de la droga y

8 OEDT, Informe Europeo sobre Drogas 2021; OEDT, Impact of COVID-19 on drug markets, use,
harms and drug services in the community and prisons («Impacto de la COVID-19 en los mercados de
la droga, el consumo, los dafios y los servicios relacionados con las drogas en la comunidad y en las
carceles», documento no disponible en espafol), abril de 2021 www.emcdda.europa.eu.

o DO C 1021 de 24.3.2021, p. 1.

10 DO C 272 de 8.7.2021, p. 2.

i Reglamento (CE) n.° 1920/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre de 2006,
sobre el Observatorio Europeo de las Drogas y las Toxicomanias (Refundicion) (DO L 376
de 27.12.2006, p. 1).

12 Estrategia de la UE sobre Drogas 2021-2025, Prioridad estratégica 11, punto 5.

13 COM(2019) 228.
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esta desfasado con respecto a las tareas que el Observatorio tiene que llevar a cabo para
abordar los retos actuales y futuros del fenémeno de la droga.

Por consiguiente, la presente propuesta dispone una revision selectiva del mandato del
Observatorio Europeo de las Drogas y las Toxicomanias, y trata de reforzar este mandato para
garantizar que la futura Agencia pueda reaccionar eficazmente a los nuevos retos, prestar un
mejor apoyo a los Estados miembros y contribuir a la evolucion de la situacion a nivel
internacional. En particular, la propuesta tiene por objeto abarcar expresamente las
polisustancias, es decir, otras adicciones basadas en sustancias cuando estas sustancias se
toman combinadas con drogas ilegales; reforzar las capacidades de vigilancia y evaluacion de
las amenazas; crear un laboratorio que garantice que la Agencia tenga a su disposicion toda la
informacion forense y toxicoldgica; consolidar la posicion de los puntos focales nacionales
para garantizar que puedan proporcionar datos pertinentes; establecer la competencia de la
Agencia para desarrollar campafias de prevencion y sensibilizacion a escala de la UE, asi
como para emitir alertas en caso de que se comercialicen sustancias especialmente peligrosas.
Por altimo, la propuesta aclara el papel de la Agencia en la escena internacional'®. Al mismo
tiempo, la propuesta también adaptard el marco institucional de la Agencia al planteamiento
comtn del Parlamento Europeo, el Consejo de la UE y la Comisiéon Europea sobre las
agencias descentralizadas de la UE"’

. Coherencia con las disposiciones existentes en la misma politica sectorial

La presente propuesta legislativa tiene en cuenta un amplio conjunto de politicas de la UE en
el ambito de la seguridad interior y la salud publica.

Por lo que se refiere a las politicas en materia de drogas, la presente propuesta legislativa tiene
en cuenta la Estrategia de la UE sobre Drogas 2021-2025 y el Plan de Accion
correspondiente. También tiene en cuenta la modificacion del Reglamento (CE)
1n.° 1920/2006'6, asi como varios actos por los que se afiaden sustancias a la definicion de
droga de la Decisién marco 2004/757/JAI del Consejo'”.

Para mas detalles, véase la opcion preferida que se describe a continuacion en la seccion 3.

El planteamiento comun en relacion con las agencias descentralizadas de la UE establece un conjunto

exhaustivo de principios rectores para que el funcionamiento de las agencias descentralizadas de la UE

sea mas coherente, eficaz y transparente; véase la Declaracion Conjunta del Parlamento Europeo, del

Consejo de la Union Europea y de la Comision Europea sobre las agencias descentralizadas: el

Planteamiento Comun, de 2012; https://europa.eu/european-

union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and common_approach 2012 en.pdf.

16 Reglamento (UE) 2017/2101 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de noviembre de 2017, por
el que se modifica el Reglamento (CE) n.° 1920/2006 en lo relativo al intercambio de informacion, al
sistema de alerta rapida y al procedimiento de evaluacion del riesgo de las nuevas sustancias
psicotropicas (DO L 305 de 21.11.2017, p. 1).

17 DO L 335 de 11.11.2004, p. 8. Véanse también la Directiva (UE) 2017/2103 del Parlamento Europeo y

del Consejo, de 15 de noviembre de 2017, por la que se modifica la Decision marco 2004/757/JAI del

Consejo para incluir las nuevas sustancias psicoactivas en la definicion de droga y por la que se deroga

la Decision 2005/387/JAI del Consejo (DO L 305 de 21.11.2017, p. 12); la Directiva Delegada (UE)

2019/369 de la Comision, de 13 de diciembre de 2018, por la que se modifica el anexo de la Decision

Marco 2004/757/JAI del Consejo en lo que respecta a la inclusién de nuevas sustancias psicotropicas en

la definicion de «droga» (DO L 66 de 7.3.2019, p. 3); la Directiva Delegada (UE) 2020/1687 de la

Comision, de 2 de septiembre de 2020, por la que se modifica el anexo de la Decision Marco

2004/757/JAI del Consejo en lo que respecta a la inclusion de la nueva sustancia psicoactiva N,N-dietil-

2-[[4-(1-metiletoxi)fenil]metil]-5-nitro-1 H-benzimidazol-1-etanamina (isotonitaceno) en la definicion
de droga (DO L 379 de 13.11.2020, p. 55); y la Directiva Delegada (UE) 2021/802 de la Comision, de

12 de marzo de 2021, por la que se modifica el anexo de la Decision Marco 2004/757/JAI del Consejo

en lo que respecta a la inclusion de las nuevas sustancias psicotropicas metilo 3,3-dimetil-2-[1-(pent-4-
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La presente propuesta legislativa tiene en cuenta también la cooperacion del Observatorio
Europeo de las Drogas y las Toxicomanias (OEDT) con otros organismos de la Union, en
particular la Agencia de la Union Europea para la Cooperacion Policial (Europol)'®, la
Agencia de la Unién Europea para la Cooperacion Judicial Penal (Eurojust)'’, la Agencia de
la Union Europea para la Formacion Policial (CEPOL), la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA)?® y el Centro Europeo para la Prevencién y el Control de las Enfermedades
(CEPCE)?!, pero también otras agencias y organismos descentralizados de la UE.

. Coherencia con otras politicas de la Union

La presente propuesta legislativa tiene en cuenta otras politicas pertinentes de la Unioén que se
han adoptado o puesto en marcha desde la entrada en vigor del Reglamento (CE)
n.° 1920/2006 sobre el Observatorio Europeo de las Drogas y las Toxicomanias (refundicion).

Por lo que se refiere a la innovacion, la presente propuesta legislativa tiene en cuenta la
financiacion de la UE para las politicas en materia de drogas en el marco de Horizonte 2020%2,
el Fondo de Seguridad Interior?*, las iniciativas politicas en materia de drogas en el marco del
programa «Justician®*, el programa UEproSalud®® y Horizonte Europa?®.

Por lo que se refiere a la salud publica, la presente propuesta legislativa tiene en cuenta el
establecimiento de un sistema de alerta precoz y respuesta en relaciéon con las amenazas

en-1-il)-1H-indazol-3-carbonil]amino butanoato (MDMB-4en-PINACA) y metilo 2-[1-(4-fluorobutil) -
1H-indol-3-carbonil] amino-3,3-dimetilbutanoato (4F-MDMB-BICA) en la definicién de «droga» ( DO
L 178 de 20.5.2021, p. 1).

18 Reglamento (UE) 2016/794 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de mayo de 2016, relativo a
la Agencia de la Unidon Europea para la Cooperacion Policial (Europol) y por el que se sustituyen y
derogan las Decisiones 2009/371/JAI, 2009/934/JAI, 2009/935/JA1, 2009/936/JAI y 2009/968/JAI del
Consejo (DO L 135 de 24.5.2016, p. 53).

19 Reglamento (UE) 2018/1727 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de noviembre de 2018,
sobre la Agencia de la Unién Europea para la Cooperacion Judicial Penal (Eurojust) y por el que se
sustituye y deroga la Decision 2002/187/JAI del Consejo (DO L 295 de 21.11.2018, p. 138).

20 Reglamento (CE) n.° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, por el
que se establecen procedimientos comunitarios para la autorizacion y el control de los medicamentos de
uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos (DO L 136 de
30.4.2004, p. 1).

2 Reglamento (CE) n.° 851/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de abril de 2004, por el
que se crea un Centro Europeo para la Prevencion y el Control de Enfermedades (DO L 142 de
30.4.2004, p. 1).

2 Reglamento (UE) 2021/695 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de abril de 2021, por el que
se crea el Programa Marco de Investigacion e Innovacion «Horizonte Europay», se establecen sus
normas de participacion y difusion, y se derogan los Reglamentos (UE) n.° 1290/2013 y (UE) n.°
1291/2013 (DO L 170 de 12.5.2021, p. 1).

z Reglamento (UE) n.° 513/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, por el
que se establece, como parte del Fondo de Seguridad Interior, el instrumento de apoyo financiero a la
cooperacion policial, la prevencion y la lucha contra la delincuencia y la gestion de crisis, y por el que
se deroga la Decision 2007/125/JAI del Consejo (DO L 150 de 20.5.2014, p. 93). Véase también la
propuesta de la Comisién relativa al Fondo de Seguridad Interior para el proximo marco financiero
plurianual [COM(2018) 472 final].

u Reglamento (UE) n.° 1382/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de diciembre de 2013,

por el que se establece el programa «Justicia» para el periodo de 2014 a 2020 (DO L 354 de

28.12.2013, p. 73).

Reglamento (UE) 2021/522 por el que se establece un programa de accion de la Unién en el ambito de

la salud («programa UEproSalud») para el periodo 2021-2027 y por el que se deroga el Reglamento

(UE) n.° 282/2014 (DO L 107 de 26.3.2021, p. 1).

26 COM(2018) 435 final.
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transfronterizas graves para la salud?’?® y las propuestas de modificacion de los mandatos de

algunas de las agencias mencionadas®. Al contemplar la cooperacion con las agencias y los
organismos de la Union, la propuesta consider6 también la creacion de la Autoridad Europea
de Preparacion y Respuesta ante Emergencias Sanitarias (HERA).

Por lo que respecta a la cooperacion de la Agencia con terceros paises, la presente propuesta
legislativa tiene en cuenta las politicas exteriores de la Union.

2. BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDAD Y PROPORCIONALIDAD
. Base juridica

El Reglamento (CE) n.° 1920/2006 de la Agencia se basd en el articulo 152 del Tratado
constitutivo de la Comunidad Europea, es decir, en la base juridica para lo relativo a la salud
publica. Esta disposicion se corresponde con el articulo 168 del Tratado de Funcionamiento
de la Unién Europea (TFUE).

El articulo 168, apartado 1, parrafo tercero, del TFUE establece lo siguiente: «La Union
complementara la accion de los Estados miembros dirigida a reducir los daros a la salud
producidos por las drogas, incluidas la informacion y la prevencion». El articulo 168,
apartado 5, del TFUE establece que el Parlamento Europeo y el Consejo podran adoptar
«medidas relativas a la vigilancia de las amenazas transfronterizas graves para la salud, a la
alerta en caso de tales amenazas y a la lucha contra las mismas».

Abordar las cuestiones relacionadas con la oferta de drogas y el mercado de la droga
contribuye a reducir la disponibilidad de drogas en la UE y a frenar su demanda y, en ultima
instancia, favorece la salud publica. Las dimensiones de salud y seguridad del fenémeno de la
droga estan intrinsecamente relacionadas y no pueden tratarse por separado. Por lo tanto, el
contenido de la presente propuesta legislativa estd amparado por la base juridica en materia de
salud publica y no excede de lo que es posible con arreglo a dicha base juridica.

. Subsidiariedad (en el caso de competencia no exclusiva)
Es necesaria una actuacion de la UE para revisar el mandato de la Agencia.

El fendmeno de la droga afecta a todos los europeos y tiene caricter transfronterizo y
multijurisdiccional, en particular por lo que respecta a los mercados de la droga y la
delincuencia organizada. Hay numerosos retos comunes a todos los Estados miembros, tanto
en el ambito de la salud como en el de la seguridad, que deben abordarse. No es posible tratar
el fenomeno de la droga tnicamente a nivel nacional, regional o subnacional, ya que el trafico

2 Decision n.° 1082/2013/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de octubre de 2013, sobre las
amenazas transfronterizas graves para la salud y por la que se deroga la Decision n.° 2119/98/CE
(DO L 293 de 5.11.2013, p. 1); véase también la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y
del Consejo sobre las amenazas transfronterizas graves para la salud y por el que se deroga la Decision
n.° 1082/2013/UE [COM(2020) 727 final].

B Decision de Ejecucion (UE) 2017/253 de la Comision, de 13 de febrero de 2017, por la que se fijan

procedimientos para la notificacion de alertas en el marco del sistema de alerta precoz y respuesta

establecido en relacion con las amenazas transfronterizas graves para la salud, asi como para el

intercambio de informacién, la consulta y la coordinacion de las respuestas a tales amenazas de

conformidad con la Decision n.° 1082/2013/UE del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 37 de

14.2.2017, p. 23.), que incluye las amenazas relacionadas con las drogas ilegales.

Para Europol, véase COM(2020) 796 final; para las agencias sanitarias, véase de manera general COM

(2020) 724 y, con mas detalle, para la EMA, COM (2020) 725 y, para el CEPCE, COM (2020) 726.

La evaluacion inicial de impacto correspondiente puede consultarse en el siguiente enlace: Autoridad

Europea de Preparacion y Respuesta ante Emergencias Sanitarias (HERA) (europa.eu).

29
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de drogas es un delito transnacional. Los grupos de delincuencia organizada implicados en el
trafico de drogas aprovechan las diferencias en los enfoques normativos y juridicos de los
Estados miembros. Es muy habitual que un patron de salud o de seguridad problematico que
se detecta en un Estado miembro aparezca también en otros Estados miembros. La legislacion
nacional no podria abordar los aspectos transfronterizos del fendmeno de la droga, ni siquiera
con las mejores practicas nacionales. Debido a este cardcter transnacional, es necesario actuar
anivel de la UE.

La presente propuesta legislativa aportara un considerable valor afiadido de la UE. Adoptar
una revision selectiva del mandato de la Agencia, con el fin de capacitarla para hacer frente a
los retos actuales y futuros, redunda en interés de la UE, en particular ante el empeoramiento
reciente de la situacion de las drogas en la UE, caracterizado por la amplia disponibilidad de
una gama diversa de drogas de pureza o potencia cada vez mayores, sustentada en el uso
indebido de la innovacion y los avances tecnoldgicos, y que conduce a modelos de consumo
mas complejos y tiene una repercusion cada vez mayor en la salud publica y la seguridad. La
revision del mandato de la Agencia forma parte de la respuesta de la UE a estas tendencias.

Como puso de manifiesto la evaluacion, la Agencia ofrece un importante valor afiadido en
comparacion con la lucha contra el fenomeno de la droga unicamente a nivel nacional.
Muchos de los fendmenos son por naturaleza transfronterizos, y cada vez mas mundiales, por
lo que un Estado miembro por si solo no puede tratarlos. Sin embargo, el mandato actual de la
Agencia limita su accion, el apoyo que puede prestar a los Estados miembros y el papel que
puede desempefiar a nivel internacional. Por ejemplo, el hecho de que el mandato actual de la
Agencia cubra solo de manera limitada el policonsumo de sustancias cercena la vision general
del fendmeno de la droga a escala de la UE, ya que los datos recogidos, cuando se dispone de
ellos, son fragmentarios. Esta situacion contraviene los requisitos de la formulacion de
politicas de la UE en materia de drogas basada en datos contrastados, que depende de que
haya un organismo neutral que proporcione datos empiricos y objetivos. La revision selectiva
que contiene la presente propuesta legislativa refuerza dmbitos cruciales de la Agencia con el
fin de capacitarla para responder mejor a estas cuestiones comunes.

La revision del mandato actual contribuiria también a reducir la carga administrativa y a
simplificar los procedimientos administrativos en los Estados miembros. Esto se conseguiria,
entre otros factores, mediante la simplificacion y la centralizacion propuestas de las
obligaciones de informacion en los Estados miembros a través de los puntos focales
nacionales, la vigilancia de los mercados de la droga y el mantenimiento de un sistema de
alerta rapida y de alerta en materia de drogas, la organizacion de formacion, el desarrollo de
las mejores préacticas, etc. Todo esto llevaria a una reduccion de los costes administrativos en
los Estados miembros. Otro ejemplo es el hecho de que la Agencia podria proporcionar mejor
informacion, lo cual beneficiaria tanto a la UE en su conjunto como a los Estados miembros.
Estos por si solos no podrian recoger y analizar datos en la misma medida, por falta de
conocimientos o de recursos o por tratarse de problemas transfronterizos. Este ultimo
elemento constituye también un argumento a favor de la simplificacion administrativa, ya que
ningin Estado miembro podria afrontar estas cuestiones por si solo y la cooperaciéon con
multiples paises acarrearia una elevada carga administrativa.

. Proporcionalidad

La propuesta es proporcionada, ya que es la inica manera de realizar los cambios necesarios
en el mandato de la Agencia.

La actuacion a nivel de la UE no pretende sustituir a las actuaciones o las autoridades
nacionales ni cuestionar su pertinencia. El fenomeno de la droga solo puede abordarse si todos
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los niveles —UE, nacional y local— colaboran. La actual propuesta no excedera de lo que sea
proporcionado para abordar un fendmeno a escala de la UE.

En lo que respecta a las posibles nuevas normas y responsabilidades de los puntos focales
nacionales, correspondera a los Estados miembros decidir las caracteristicas exactas de las
que quieran dotarlos. No obstante, para que los puntos focales nacionales estén en condiciones
de proporcionar lo necesario a nivel de la UE y acceder a la financiacion disponible a este
nivel, conviene que cumplan algunos requisitos minimos. Ademas, puesto que el suministro
de los datos basicos de los Estados miembros a la Agencia a través de los puntos focales
nacionales constituye la base del sistema general de vigilancia de la droga, es proporcionado
establecer esos requisitos minimos.

o Eleccion del instrumento

Dado que el mandato de la Agencia esté establecido en el Reglamento (CE) n.° 1920/2006, su
revision debe adoptar también la forma de un Reglamento.

3. RESULTADOS DE LAS EVALUACIONES EX POST, DE LAS CONSULTAS
CON LAS PARTES INTERESADAS Y DE LAS EVALUACIONES DE
IMPACTO

. Consultas con las partes interesadas

La principal consulta con las partes interesadas para la presente propuesta se emprendid en el
marco de la evaluacion de la Agencia llevada a cabo en 2018/19. Este proceso incluyd una
amplia consulta con las partes interesadas, incluida una consulta publica de doce semanas.
Los detalles de esta consulta figuran en el anexo III del correspondiente documento de trabajo
de los servicios de la Comisién®'. El anexo contiene también un breve resumen de los
resultados de la consulta publica, cuyo informe de sintesis se ha publicado como anexo 5 del
informe de evaluacion®?,

Ademas, las opiniones de determinadas partes interesadas, como los Estados miembros, los
puntos focales nacionales u otros organismos, se abordaron de manera especifica a través de
reuniones o solicitudes de informacion concretas.

Desde que se realizo el estudio del consultor, se han mantenido varios debates con vistas a la
revision del mandato de la Agencia, incluidos los mantenidos en el Consejo de
Administracion del OEDT en diciembre de 2018 y junio de 2019, la presentacion de los
resultados de la evaluacion al Grupo Horizontal «Drogas» en julio de 2019 y la presentacion a
los jefes de los puntos focales nacionales en su reunion de mayo de 2019.

En 2019 y 2020 se celebraron varias reuniones formales e informales. En concreto, se
celebraron reuniones informales con diferentes miembros del personal de la Agencia, el jefe
de los puntos focales nacionales, el Foro de la Sociedad Civil sobre las Drogas y
representantes de los Estados miembros.

Los servicios de la Comision organizaron también reuniones mas formales. El 1 de julio de
2020 se celebro una reuniodn virtual con el grupo central del Foro de la Sociedad Civil sobre

31 SWD(2019) 174.
32 MCI, Final report — External evaluation of the EMCDDA («Informe final: evaluacion externa del
OEDT», documento no disponible en espafiol), noviembre de 2018; enlace:

https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/4eaca79¢c-72{6-11e9-9105-
0laa75ed71al/language-en/format-PDF/source-search.
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las Drogas. La propuesta de revision del mandato del OEDT se debatié también en la sesion
plenaria del Foro de la Sociedad Civil sobre las Drogas de 8 de octubre de 2020. En la reunion
técnica de la red Reitox celebrada el 7 de octubre de 2020 y en la reunion de jefes de los
puntos focales nacionales, el 26 de noviembre de 2020, se trataron los aspectos relacionados
con estos puntos focales nacionales. El 26 de octubre de 2020 se organiz6 un seminario
informal virtual para los miembros del Consejo de Administracion del OEDT, en el que se
analizaron las opciones politicas y las principales ideas para la opcion preferida.

Durante estos intercambios, se subrayo la necesidad de adaptar el Reglamento del OEDT a los
retos actuales en materia de drogas, como el policonsumo de sustancias, y de garantizar una
financiacion adecuada para la Agencia. Los participantes pidieron que se desarrollaran mas
las capacidades de vigilancia, recogida de datos y evaluacion de la Agencia, asi como sus
competencias para iniciar campanas de informacién y para la comunicacion de riesgos,
reforzando su relacion con las autoridades de los Estados miembros, y en particular con los
puntos focales nacionales. Se subray6 también el papel del OEDT en relacion con las politicas
internacionales en materia de drogas y se hizo hincapié asimismo en la necesidad de disponer
de una capacidad de laboratorio forense y toxicolégico adecuada.

. Recogida de datos y uso de asesoramiento especializado

La Comision llevd a cabo una evaluacion de la Agencia con el apoyo de un consultor de
conformidad con los requisitos del articulo 23 del Reglamento (CE) n.° 1920/2006. Los
principales resultados de esta evaluacion se resumieron en un informe de la Comision al
Parlamento Europeo y al Consejo®® y en el correspondiente documento de trabajo de los
servicios de la Comision®*. En términos generales, la evaluacion fue positiva en lo que
respecta a los cinco criterios de evaluacidon (pertinencia, eficacia, eficiencia, coherencia y
valor afiadido de la UE), aunque también se sefalaron mejoras posibles en varios ambitos. Por
ejemplo, podrian mejorarse la disponibilidad de productos mas avanzados, la relacion con la
comunidad cientifica y los médicos generalistas y las medidas de sensibilizacion del publico
en general. La evaluacion subrayo también la necesidad de mejorar el suministro de datos, de
abordar el policonsumo de sustancias y prestar apoyo a los Estados miembros en la
evaluacion de sus politicas nacionales sobre drogas. La cooperacién con terceros paises y
organizaciones internacionales podria reforzarse atin més. La evaluacion no fue concluyente
por lo que respecta a la posible ampliacion futura del &mbito de actuacion de la Agencia a fin
de incluir otras sustancias legales e ilegales y conductas adictivas™®.

La Agencia aport6d contribuciones de expertos a la evaluacion de impacto y a la propuesta
legislativa durante su redaccion, y en concreto estimaciones de la incidencia de las distintas
opciones estratégicas en términos de costes.

. Evaluacion de impacto

En consonancia con su politica de mejora de la legislacion, la Comision realizd una
evaluacion de impacto.

33 COM(2019) 228.

34 SWD(2019) 174.

35 También puede consultarse un resumen de los principales resultados en la seccion 2.1 de la evaluacion
de impacto.
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Se han considerado varias opciones estratégicas legislativas y no legislativas. Algunas
opciones estratégicas*® se descartaron pronto y no se sometieron a un analisis y una
evaluacion mas profundos. Se evaluaron en detalle dos opciones estratégicas: ambas tienen
objetivos similares, pero llevan a un nivel de incidencia diferente en términos de costes,
beneficios y carga administrativa.

— Opcion estratégica 4: Revision selectiva: ofrecer una politica en materia de drogas
mas util

Esta opcion prevé un ambito de actuacion tematico centrado en las drogas ilegales y orientado
a profundizar en la base empirica de los fenomenos relacionados con las drogas, reforzando al
mismo tiempo las capacidades de vigilancia y evaluacion de amenazas de la Agencia para
aumentar su capacidad de actuar y reaccionar ante nuevos retos, también a nivel internacional.
Habria que facultar a los puntos focales nacionales para que actuasen como intermediarios
mas eficaces a la hora de trasladar y aplicar las aportaciones clave de la Agencia a nivel
nacional. Con esta opcion estratégica, la Agencia también ganaria agilidad para responder a
las necesidades que surgieran en el ambito de la politica en materia de drogas a través de
diversos servicios adaptados a los Estados miembros. Esta opcion supondria una reduccion
importante de la carga administrativa, asi como una simplificacion de los procedimientos para
los Estados miembros. También seria mas adecuada por lo que respecta al necesario refuerzo
de los recursos financieros y humanos.

— Opcion estratégica 5: Revision expansiva: centrarse en diversas adicciones

Esta opcion ofrece un ambito de actuacion tematico ampliado para abarcar la adiccion en
general, mas alla de las drogas, y reformar el sistema de vigilancia de la Agencia sobre la base
de metodologias e indicadores aplicables para abarcar diversas adicciones. La ampliacion del
ambito tematico a las adicciones afectaria al corpus de datos que los puntos focales nacionales
tendrian que facilitar a la Agencia, asi como al papel de esta como centro de puesta en comln
de conocimientos. Por tltimo, la participacion de la Agencia en la cooperacion internacional
se limitaria principalmente a las actuales actividades relacionadas con las drogas, ya que otras
adicciones no presentan el mismo nivel de exposicion internacional y transfronteriza. Esta
opcion podria dar lugar a solapamientos con las politicas existentes. Ademas, suscita dudas
sobre la posible interferencia con competencias nacionales y podria resultar dificil desde el
punto de vista de la subsidiariedad. Implicaria también un aumento importante de los recursos
financieros y humanos que la Agencia necesitaria para llevar a cabo sus tareas.

Tras una evaluacion detallada de las repercusiones de las opciones estratégicas mencionadas,
la opcion preferida es la 4, que implica una revision selectiva del mandato. Los principales
elementos de esta revision selectiva son los siguientes:

— Se ampliaria el &mbito de actuacion de la Agencia para abarcar el policonsumo de
sustancias, es decir, otras adicciones basadas en sustancias cuando estas sustancias se
toman combinadas con drogas ilegales. Por lo tanto, la revision debe aclarar qué
incluye el policonsumo de sustancias y en qué condiciones puede aplicarse el
concepto. Esta ampliacion limitada del mandato requeriria que los puntos focales
nacionales comunicasen los datos pertinentes.

36 Opciodn estratégica 0: Escenario de referencia: mantenimiento del enfoque actual sin cambios; opcion

estratégica 1: Revision minima: refuerzo de la cooperacion; opcion estratégica 2: Desmantelamiento de
la Agencia: derogacion del Reglamento de base; opcion estratégica 3: Fusion de la Agencia con otro
organismo de la UE.

ES



ES

— Se ampliaria el mandato de la Agencia para que abarque explicitamente los
problemas relacionados con la oferta de drogas y el mercado de la droga, ya que se
trata de una dimension cada vez mas importante del fenomeno de la droga y que una
Agencia de la Union Europea para las Drogas (AUED) debe ser capaz de ocuparse
plenamente de esta dimension.

— Se reforzarian las capacidades de vigilancia y evaluacion de amenazas de la Agencia,
que prestaria mas apoyo a los Estados miembros para aumentar la repercusion de su
labor sobre el fenomeno de la droga y su capacidad de responder ante nuevos retos.

- Se crearia un laboratorio virtual, es decir, una red de laboratorios combinada con un
centro de competencia en la Agencia, para que esta tenga a su disposicion mas
informacion forense y toxicologica.

— Se facultaria a los puntos focales nacionales para proporcionar los datos pertinentes a
la Agencia. El nuevo Reglamento estableceria para su creaciéon unos requisitos
minimos, que, posteriormente, serian certificados por la Agencia. El mandato de los
puntos focales nacionales debe reflejar la revision del mandato de la Agencia.

— Se otorgarian competencias a la Agencia para tomar medidas basadas en sus analisis
y desarrollar campafias de prevencion y sensibilizacion a escala de la UE, asi como
para emitir alertas en caso de que se comercialicen sustancias especialmente
peligrosas.

— Estos elementos se complementarian con una cooperacion reforzada con los Estados
miembros y con las agencias y organismos descentralizados de la Unidn, que es
crucial, aunque no bastaria por si sola para cumplir los objetivos de esta iniciativa.

— Por lo que respecta a la dimension internacional, se aclararian las tareas de la
Agencia para incluir en el propio mandato las competencias pertinentes.

Esta opcion estratégica se refleja plenamente en la presente propuesta legislativa. Dotaria a la
Agencia de las herramientas y capacidades necesarias para abordar todas las dimensiones del
fendmeno de la droga tal y como se manifiesta hoy en dia.

Ademas de revisar el mandato de la Agencia en cuanto al fondo, la propuesta legislativa
también lo adaptard al planteamiento comun en relacion con las agencias descentralizadas de
la UE*’. Esto atin no se ha hecho, ya que no se ha emprendido ninguna revision sustancial del
Reglamento (CE) n.° 1920/2006 desde que se adopto el acuerdo sobre el planteamiento comun
en 2012. La adaptacion al planteamiento comun requiere que se amplien numerosas
disposiciones relativas a las normas institucionales y de gobernanza de la Agencia, aunque el
contenido esencial de estas disposiciones siga siendo el mismo. La adopcidén de estas nuevas
normas adaptard la gobernanza de la Agencia a la legislacion mds reciente sobre cuestiones
relacionadas con las normas financieras, la proteccion de datos, la lucha contra el fraude y
otras similares. Adaptara también las normas de gobernanza de la Agencia a las de otras
agencias descentralizadas de la UE.

Las principales repercusiones de la presente propuesta recaen sobre la Comision y la propia
Agencia, asi como sobre las autoridades nacionales. En relacion con esto, habria posibles
repercusiones de simplificacion o en la carga administrativa, como se ha expuesto
anteriormente’®. Las principales repercusiones econdmicas inciden en el presupuesto de la

37
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Véase la nota 15.
Véase la seccion sobre «Subsidiariedad», pagina 5. No se dispone de datos cuantitativos sobre el
potencial de simplificacion y reduccion de la carga. La reciente evaluacion de la Estrategia de la UE en
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UE, en relacion con el necesario aumento de la contribucion de la UE al presupuesto de la
Agencia, y en una medida mucho maés limitada en los presupuestos nacionales. Las
repercusiones en otras partes interesadas, en particular los ciudadanos/particulares y las
empresas, son limitadas y en gran medida indirectas, gracias a la mejora de la capacidad para
hacer frente al fenomeno de la droga en la UE.

o Derechos fundamentales

La revision como tal no tiene ninguna incidencia directa en los derechos fundamentales. Los
datos recogidos por y para la Agencia son datos estadisticos, pero no incluyen datos
personales; por lo tanto, el articulo 8 de la Carta de los Derechos Fundamentales («Proteccion
de datos de caracter personal») no se ve afectado. La propuesta tampoco afecta a otros
derechos fundamentales.

No obstante, debe afiadirse que el analisis de la Agencia aborda cuestiones importantes que
pueden tener implicaciones para los derechos fundamentales®®, aunque la Agencia no decida o
gestione por si misma esas medidas. En este sentido, la mejora del funcionamiento de la
Agencia podria tener repercusiones indirectas positivas en los derechos fundamentales.

4. REPERCUSIONES PRESUPUESTARIAS

La presente propuesta legislativa tendria incidencia en el presupuesto y las necesidades de
personal de la Agencia que se prevén actualmente en el marco financiero plurianual (MFP), y
que son insuficientes para las tareas que la Agencia debe llevar a cabo a fin de abordar mejor
el fenomeno de la droga, también en lo que respecta a los mercados de la droga y la oferta de
drogas. Se calcula que se necesitarian un presupuesto adicional de unos 63 millones EUR y
unos 40 puestos adicionales para el resto del periodo del marco financiero plurianual, para
garantizar que la Agencia disponga de los recursos necesarios a fin de ejecutar su mandato
revisado. Las nuevas tareas de la Agencia propuestas en la presente propuesta legislativa
requeririan, por tanto, refuerzos financieros y humanos adicionales en comparacion con los
recursos asignados en el marco financiero plurianual 2021-2027 aprobado, que prevé un
aumento anual del 2 % de la contribucion de la UE a la Agencia. La incidencia presupuestaria
de los recursos financieros adicionales asignados a la Agencia de la UE para las Drogas se
compensard mediante una reducciéon del gasto programado con cargo a la rabrica 4% y
también deberia estabilizar las necesidades de recursos de la Agencia durante el periodo 2021-
2027.

5. OTROS ELEMENTOS
. Planes de ejecucion y modalidades de seguimiento, evaluacion e informacion

El seguimiento y la evaluacion del mandato de la Agencia se llevarian a cabo en gran medida
mediante los mecanismos aplicables en virtud del presente Reglamento. En el articulo 52 se
establece una evaluacion que valore, en particular, la repercusion, la eficacia y la eficiencia de
la Agencia y sus précticas de trabajo, y, en su caso, la necesidad de modificar la estructura, el

materia de lucha contra la droga (2013-2020) concluyé que no se dispone de informacion sobre los
recursos que dedican los Estados miembros a las cuestiones relacionadas con la droga. Véase
Evaluation of the EU Drugs Strategy 2013-2020 and EU Action Plan on Drugs 2017-2020 (documento
no disponible en espafiol), SWD(2020) 150.

Por ejemplo, el trabajo sobre alternativas a las sanciones coercitivas, sobre normas minimas de calidad
en la reduccion de la demanda de drogas, mejores practicas en materia de tratamiento y reduccion de
dafios.

Para mas detalles, véase la ficha de financiacion legislativa que figura en el anexo 1.
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funcionamiento, el ambito de actuacion y las tareas de la Agencia, asi como las consecuencias
financieras de cualquier modificacion de este tipo. Ademds de esta evaluacion, la Comision
obtendra datos a través de su representacion en las reuniones del Consejo de Administracion
de la Agencia y de su supervision, junto con los Estados miembros, del trabajo de la Agencia.

. Explicacion detallada de las disposiciones especificas de la propuesta

El capitulo I (articulos 1 a 5) incluye los objetivos y las tareas generales de la Agencia. Tras
establecer que la Agencia de la Unién Europea para las Drogas (AUED) sustituye al
Observatorio Europeo de las Drogas y las Toxicomanias (OEDT) (articulo 1) y definir el
estatuto juridico y la sede de la Agencia (articulo 2), asi como algunas definiciones
(articulo 3), en el articulo 4 se define el objetivo de la Agencia, que sigue siendo el mismo
que el del Reglamento (CE) n.° 1920/2006. En el articulo S se establecen las tareas generales
de la Agencia en torno a tres ambitos de competencia principales, que se detallan en los
capitulos [T a IV.

En el capitulo II (articulos 6 y 7) se aclaran las tareas de vigilancia de la Agencia. El
articulo 6 define qué datos debe recoger la Agencia y qué medidas deben adoptarse para
disponer de la informacion mas actualizada para su analisis. Define también las funciones de
difusion de la Agencia. En el articulo 7 se establecen las principales tareas de vigilancia de la
Agencia.

En el capitulo III (articulos 8 a 15) se definen las tareas de alerta rapida y evaluacion del
riesgo de la Agencia. En los articulos 8 a 11 se establecen las normas sobre el intercambio de
informacion, el sistema de alerta répida y el procedimiento de evaluacion del riesgo en
relacidon con las nuevas sustancias psicoactivas. Estas disposiciones no se han modificado con
respecto a los articulos 5 bis a 5 quinquies del Reglamento (CE) n.° 1920/2006 [introducidos
por el Reglamento (UE) 2017/2101]. El trabajo realizado por la Agencia a este respecto
constituye la base para la posible inclusion de una nueva sustancia psicoactiva en la definicion
de «droga» mediante una directiva delegada en virtud de la Decision marco 2004/757/JAI del
Consejo. El articulo 12 reconoce la posibilidad de que la Agencia realice evaluaciones de
amenazas en relacion con nuevas tendencias del fendémeno de la droga que puedan afectar
negativamente a la salud publica, la seguridad y la proteccion. Estas evaluaciones de
amenazas contribuirdn a aumentar la preparacion de la UE para reaccionar ante nuevas
amenazas y apoyar otras tareas de la Agencia. El articulo 13 se basa en la informacion
obtenida del Sistema de Alerta Temprana de la UE, las evaluaciones de amenazas y otra
informacion de los Estados miembros sobre la aparicion de un riesgo grave, directo o
indirecto, relacionado con las drogas. Establece un sistema europeo de alerta frente a las
drogas, que facilite el intercambio rapido de informacion que pueda requerir la adopcion de
medidas rapidas para salvaguardar la salud publica, la seguridad o la proteccion. El
articulo 14 establece las competencias de la Agencia en el ambito de los precursores de
drogas. Por ultimo, el articulo 15 establece una red de laboratorios forenses y toxicoldgicos
(«laboratorio virtualy).

En el capitulo IV (articulos 16 a 21) se definen las tareas que deben contemplarse como
parte del desarrollo de competencias. El articulo 16 establece las competencias de la Agencia
en materia de prevencion. La Agencia trabaja ya en este ambito, por ejemplo mediante el
desarrollo de un curriculo europeo en materia de prevencion o a través del registro de
prevencion Xchange. Esta faceta debe impulsarse permitiendo que la Agencia desarrolle
programas y campanas de prevencion en toda la UE, pero también apoyando a los Estados
miembros en la preparacion de campafias nacionales. El articulo 17 establece un
procedimiento de acreditacion y certificacion para los programas nacionales, en particular los
programas nacionales de prevencidn, tratamiento, reduccion de dafios y otros programas
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conexos. Esa acreditacion o certificacion proporcionaria a las autoridades nacionales o a los
organismos profesionales la seguridad de que sus programas estan acompasados con los
conocimientos cientificos mas recientes y han demostrado su utilidad. El articulo 18 faculta a
la Agencia para prestar apoyo a los Estados miembros, por ejemplo en la evaluacion y el
desarrollo de sus estrategias nacionales, pero también para el intercambio de mejores practicas
innovadoras u otra informacion pertinente. El articulo 19 permite a la Agencia impartir
formacion en el ambito de su mandato, ya sea como tarea basica o de apoyo; en este segundo
caso podria cobrarse por separado, si asi se decide. En el articulo 20 se exponen las
actividades de cooperacion internacional y asistencia técnica de la Agencia, que esta debe
desarrollar mas. La disposicion aclara también que la cooperacion internacional forma parte
de las tareas basicas de la Agencia. El articulo 21 otorga a la Agencia un mandato para que
sea mas activa en el contexto del ciclo de los conocimientos de investigacion de la UE. Esto
debe incluir también la participacion de la Agencia en el centro de innovacion de la UE para
la seguridad interior*!.

En el capitulo V (articulos 22 a 34) se establecen las normas sobre la organizacién de la
Agencia. Estas normas se basan en el Reglamento (CE) n.° 1920/2006. Los cambios
introducidos en ellas en este capitulo obedecen a la aplicacion del planteamiento comin. Se
han mantenido las caracteristicas especificas de la Agencia, como la existencia de un Comité
Cientifico o de una red de puntos focales nacionales, pero adaptandolas cuando ha sido
conveniente.

El articulo 22 define la estructura de la Agencia. En los articulos 23 a 27 se establecen la
composicion, las funciones y los métodos de trabajo del Consejo de Administracion. Se han
elaborado sobre la base del articulo 9 del Reglamento (CE) n.° 1920/2006, el reglamento
interno del Consejo de Administracion del Observatorio Europeo de las Drogas y las
Toxicomanias (OEDT) y el planteamiento comun. En el articulo 28 se establecen las normas
relativas al Comité Ejecutivo, que apoya al Consejo de Administraciéon y prepara sus
reuniones. Constituyen la base de esta disposicion el articulo 10 del Reglamento (CE)
n.° 1920/2006, el reglamento interno del Consejo de Administracion del OEDT y el
planteamiento comuin. En el articulo 29, basado en el articulo 11 del Reglamento (CE)
n.° 1920/2006 y en el planteamiento comun, se establecen las responsabilidades del director
ejecutivo. En el articulo 30, que estd en consonancia con el articulo 13 del Reglamento (CE)
n.° 1920/2006, se establecen las normas aplicables al Comité Cientifico. Por tltimo, en los
articulos 31 a 34 se establecen las normas aplicables a la red Reitox de puntos focales
nacionales y a los propios puntos focales nacionales. Los puntos focales nacionales deben
reforzarse de manera acorde con la revision del mandato de la Agencia, por lo que se han
ampliado las normas que les son aplicables a fin de exponer sus funciones y responsabilidades
de manera mas detallada. Es preciso que los puntos focales nacionales estén facultados para
actuar como organismo central en los Estados miembros respecto de todos los datos
relacionados con las drogas y deben desempefiar también un papel adecuado a nivel nacional.
Para que puedan desempenar adecuadamente su funcidn, su configuracion debe ajustarse a
determinados requisitos minimos, cuyo cumplimiento debe certificar la Agencia. Més alla de
estos requisitos minimos, corresponde a los Estados miembros decidir qué forma dar a estos
puntos focales nacionales con arreglo a su ordenamiento juridico nacional.

El capitulo VI (articulos 35 a 41) contiene las disposiciones financieras. En el articulo 35 se
establecen las normas sobre el documento unico de programacion de la Agencia, que incluye
la planificacion trienal y el programa de trabajo del afio siguiente. Esta disposicion se ha

41 Documentos del Consejo 12837/19, 12496/19 y 7829/20.
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adaptado a los tultimos reglamentos financieros*>. Los cambios en las disposiciones
financieras con respecto al Reglamento (CE) n.° 1920/2006 obedecen a la aplicacion del
planteamiento comuin y de las normas financieras actualmente aplicables a las agencias
descentralizadas de la UE. Los cambios introducidos en relacion con los procedimientos
presupuestarios, la rendicion de cuentas y la aprobacion de la gestion son menores. La tnica
disposicion nueva de este capitulo es el articulo 37, que permitiria a la Agencia cobrar tasas
por determinadas tareas que no formen parte de sus tareas basicas. Correspondera a la
Agencia decidir en una fase posterior, una vez que el presente Reglamento sea aplicable, si
hara o no uso de esta opcion.

El capitulo VII (articulos 42 a 44) contiene las normas de personal. Los cambios con
respecto al Reglamento (CE) n.° 1920/2006 obedecen a la aplicacion del planteamiento
comun y a cambios en el Estatuto de los funcionarios y el régimen aplicable a los otros
agentes (articulos 42 y 44)*. En el articulo 43 figuran las normas de personal aplicables al
director ejecutivo.

El capitulo VIII (articulos 45 a 63) contiene las disposiciones generales y finales. Los
cambios con respecto al Reglamento (CE) n.° 1920/2006 obedecen a la aplicacion del
planteamiento comin y a adaptaciones a la legislacion mas reciente. La mayoria de estas
disposiciones ya estaban incluidas en el Reglamento (CE) n.° 1920/2006. Este capitulo
contiene también disposiciones transitorias (articulos 58 a 61) para facilitar una transicion
adecuada del Observatorio Europeo de las Drogas y las Toxicomanias a la Agencia de la
Unién Europea para las Drogas.

42 Reglamento Delegado (UE) 2019/715 de la Comision, de 18 de diciembre de 2018, relativo al
Reglamento Financiero marco de los organismos creados en virtud del TFUE y el Tratado Euratom y a
los que se refiere el articulo 70 del Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046 del Parlamento Europeo y del
Consejo (DO L 122 de 10.5.2019, p. 1).

43 DO L 56 de 4.3.1968, p. 1.
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2022/0009 (COD)
Propuesta de
REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

sobre la Agencia de la Union Europea para las Drogas

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, y en particular su articulo 168,
apartado 5,

Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los parlamentos nacionales,

Previa consulta al Comité Econémico y Social Europeo',

Previa consulta al Comité de las Regiones~,

2

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

(1)

2)

€)

El Observatorio Europeo de las Drogas y las Toxicomanias fue creado por el
Reglamento (CEE) n.° 302/93 del Consejo®. Este acto constitutivo fue refundido en
2006 mediante el Reglamento (CE) n.° 1920/2006 del Parlamento Europeo y del
Consejo*.

El Observatorio Europeo de las Drogas y las Toxicomanias se cred para proporcionar
informacion real, objetiva, fiable y comparable sobre las drogas, las toxicomanias y
sus consecuencias a nivel de la Unidn, con el fin de proporcionar a la Union y a los
Estados miembros datos contrastados que sirvieran de base para la elaboracion de
politicas y orientasen las iniciativas de lucha contra la droga y, de este modo, les
fueran de utilidad cuando, en sus respectivos ambitos de competencia, adoptasen
medidas o decidieran actuar para hacer frente al fendmeno de la droga. La creacion del
Observatorio Europeo de las Drogas y las Toxicomanias ha mejorado de forma
manifiesta la disponibilidad de informacién sobre las drogas y las toxicomanias en
toda Europa.

Aunque su objetivo general sigue siendo valido y debe mantenerse, el Reglamento
(CE) n.° 1920/2006 ya no es adecuado para hacer frente a los retos actuales y futuros
en materia de drogas. Por consiguiente, debe revisarse el mandato del Observatorio
Europeo de las Drogas y las Toxicomanias, incluso para sustituirlo y darle el nuevo
nombre de «Agencia de la Unién Europea para las Drogas» («la Agencia»). Puesto
que es necesario introducir modificaciones sustanciales en el Reglamento (CE)

DOC de,p..

DOC de,p..

Reglamento (CEE) n.° 302/93 del Consejo, de 8 de febrero de 1993, por el que se crea un Observatorio
europeo de la droga y las toxicomanias (DO L 36 de 12.2.1993, p. 1).

Reglamento (CE) n.° 1920/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre de 2006,
sobre el Observatorio Europeo de las Drogas y las Toxicomanias (Refundicion) (DO L 376
de 27.12.20006, p. 1).
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“4)

©)

(6)

(7)

(8)

©)

n.° 1920/2006 para incorporar el planteamiento comun aplicable a las agencias
descentralizadas de la Unién® y tener en cuenta la evolucion del fenémeno de la droga,
conviene, en aras de la claridad, sustituir dicho Reglamento por un nuevo Reglamento.

El Reglamento (CE) n.° 1920/2006 se centraba principalmente en las cuestiones
relacionadas con la salud. Sin embargo, es necesario abordar también las relacionadas
con los mercados de la droga y la oferta de drogas para comprender las repercusiones
del fenomeno de la droga en la salud publica, reducir la disponibilidad de drogas en la
Unién y frenar la demanda de drogas. Las cuestiones relacionadas con la salud y con
la oferta estan intrinsecamente relacionadas entre si. Por eso la Agencia debe abordar
el fendbmeno de la droga de manera mas global.

El trabajo de la Agencia debe respetar las competencias respectivas de la Union y de
sus Estados miembros en el ambito de la droga. Debe abarcar todas las facetas del
fenomeno de la droga y las respuestas dadas al mismo. Al hacerlo, la Agencia debe
guiarse por las estrategias y los planes de accidon pertinentes adoptados por la Union,
en particular la Estrategia de la UE sobre Drogas y el Plan de Accion correspondiente.

En el desempefio de sus actividades, la Agencia debe cooperar con otras agencias y
organismos de la Unidn, en particular la Agencia de la Union Europea para la
Cooperacion Policial (Europol), la Agencia de la Unién Europea para la Formacion
Policial (CEPOL), la Agencia de la Unidén Europea para la Cooperacion Judicial Penal
(Eurojust), la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), el Centro Europeo para la
Prevencion y el Control de las Enfermedades (CEPCE) y la Agencia Ejecutiva
Europea de Educacion y Cultura (EACEA), y debe tener en cuenta sus actividades
para evitar duplicaciones. Debe haber también cooperacion a nivel internacional con
las autoridades y los organismos pertinentes de terceros paises y en el ambito de las
Naciones Unidas.

El policonsumo de sustancias, es decir, el consumo concomitante de una o mas
sustancias psicoactivas o de uno o mas tipos de sustancias psicoactivas, ya sean legales
o ilegales, cuando dichas sustancias se toman combinadas con drogas, es cada vez mas
frecuente. Por lo tanto, la Agencia debe abordar otras adicciones basadas en sustancias
cuando estas sustancias se toman combinadas con drogas, mediante el desarrollo de
sistemas de vigilancia que, en lugar de centrarse en una sola sustancia, por ejemplo la
heroina, consideren el importante papel que desempefia el consumo simultdneo o
consecutivo también de otras sustancias, como opioides no controlados o
medicamentos mal utilizados.

La Agencia debe desarrollar sus actividades en torno a tres 4mbitos de competencias
principales, a saber, la vigilancia, para lograr politicas mejor fundamentadas; la alerta
rapida y la evaluacion del riesgo, para lograr actuaciones mejor fundamentadas; y el
desarrollo de competencias, para lograr respuestas mas solidas de la Union al
fendomeno de la droga.

La recogida, el andlisis y la difusion de datos deben seguir siendo la tarea principal de
la Agencia. Los datos estandar se recogen a través de los puntos focales nacionales,
que deben seguir siendo uno de los principales proveedores de datos a la Agencia. A
través de métodos innovadores de recogida de datos se dispone cada vez més de otras
fuentes de datos més cercanos al tiempo real. Por consiguiente, la Agencia debe tener

Declaracion Conjunta del Parlamento Europeo, el Consejo de la UE y la Comision Europea sobre las
agencias descentralizadas, de 19 de julio de 2012, https://european-
union.europa.eu/sites/default/files/docs/body/joint_statement and common_approach 2012 en.pdf.
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(10)

(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

acceso a todos los datos disponibles para obtener una vision global del fendmeno de la
droga en la Unidn y de los factores externos que influyen en él.

Los requisitos en materia de datos de la Agencia deben reflejarse en los puntos focales
nacionales. Estos deben estar facultados, en los Estados miembros, para recibir todos
los datos pertinentes de las distintas autoridades nacionales. La recogida de datos en
los Estados miembros debe simplificarse en la medida de lo posible para evitar la
duplicacion de informes y esfuerzos.

Con el fin de facilitar y estructurar la recogida de datos, el intercambio de
informacion, tanto cualitativa como cuantitativa, y de apoyar la implantacion de un
sistema de vigilancia integrado e interoperable que permita la vigilancia en tiempo
real, la Agencia debe disponer de una solucion digital adecuada, que permita la
automatizacion de la gestion y el intercambio de datos e informacion. Esta solucion
debe facilitar también la vigilancia en tiempo real de los mercados de la droga basados
en la tecnologia, incluida la red oscura.

Para que la Agencia pueda utilizar mejor la informaciéon de la que disponga, por
ejemplo para adoptar medidas mdas proactivas, como evaluaciones de amenazas,
informes de inteligencia estratégica y alertas, y para mejorar la preparacion de la
Unidn ante futuras tendencias, debe reforzarse la capacidad analitica y de vigilancia de
la Agencia.

Con el fin de mejorar la preparacion de la Unidn, es necesario también tener una
vision global de la posible evolucion futura del fendomeno de la droga. A fin de
prepararse y preparar a los responsables politicos para esta evolucion futura, la
Agencia debe llevar a cabo ejercicios periddicos de prospectiva teniendo en cuenta las
megatendencias, es decir, las fuerzas impulsoras a largo plazo que sean observables ya
y que con toda probabilidad tendrdn una influencia significativa en el futuro, con el
objetivo de detectar nuevos retos y nuevas oportunidades para responder a los
problemas relacionados con las drogas.

El fenomeno de la droga se sustenta cada vez mas en las posibilidades que ofrece la
tecnologia, como se demostré una vez mas durante la pandemia de COVID-19, en la
que se ha observado una mayor adopcion de las nuevas tecnologias para facilitar la
distribucion de drogas. Se calcula que alrededor de dos tercios de las ofertas en los
mercados de la red oscura estan relacionadas con la droga. El comercio de drogas
utiliza diferentes plataformas, incluidas las redes sociales y las aplicaciones moviles.
Esta tendencia tiene un correlato en las respuestas al fenomeno de la droga, con un
mayor uso de las aplicaciones moviles y las intervenciones de sanidad electronica. La
Agencia, junto con otras agencias pertinentes de la Unidn y evitando la duplicacion de
esfuerzos, debe vigilar esta evoluciéon como parte de su enfoque global del fenomeno
de la droga.

Las nuevas sustancias psicoactivas que plantean riesgos sociales y de salud publica en
toda la Union deben abordarse a nivel de la Union. Por lo tanto, es necesario vigilarlas
y, para poder dar una respuesta rapida, mantener el Sistema de Alerta Temprana de la
UE. El intercambio de informacién sobre las nuevas sustancias psicoactivas y el
sistema de alerta rapida frente a ellas, incluido el informe inicial y la evaluacion del
riesgo de las nuevas sustancias psicoactivas, se ha modificado recientemente y debe
mantenerse sin cambios.

Sobre la base de su vigilancia reforzada y de la experiencia adquirida en la evaluacion
del riesgo de las nuevas sustancias psicoactivas, la Agencia debe desarrollar
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(17)

(18)

(19)

(20)

21

(22)

capacidades generales de evaluacion de amenazas. Se necesita urgentemente una
capacidad mas proactiva para detectar con rapidez las nuevas amenazas y proporcionar
informacion que sirva para adoptar medidas que las contrarresten, ya que la naturaleza
dindmica del fenomeno moderno de la droga hace que los retos conexos pueden
propagarse rapidamente a través de las fronteras.

Dado que las sustancias peligrosas pueden causar dafios que afecten a la salud publica,
es preciso que la Agencia pueda emitir alertas. Como apoyo a esta funcion, la Agencia
debe desarrollar un sistema europeo de alerta frente a la droga al que puedan acceder
las autoridades nacionales. Este sistema debe facilitar el intercambio rapido de
informaciéon que pueda ser necesario para la adopcion de medidas rapidas para
salvaguardar la salud publica, la seguridad y la proteccion. Conviene que la Agencia
pueda informar no solo a las autoridades nacionales, sino también a los potenciales
consumidores de estas sustancias.

Los precursores de drogas son sustancias necesarias para la producciéon de drogas
como las anfetaminas, la cocaina y la heroina. Puesto que estd aumentando la
produccion de drogas ilegales en la Union, debe reforzarse la prevencion del trafico de
precursores de drogas y de su desvio de los canales legales a la produccion de drogas
ilegales. Como apoyo a esta labor, la Agencia debe desempefiar un papel en la
vigilancia del desvio y el trafico de precursores de drogas y asistir a la Comision en la
ejecucion de la legislacion de la Union en materia de precursores de drogas.

Habida cuenta de la creciente necesidad de datos forenses y toxicologicos y de
conocimientos técnicos especializados, y ante la falta de coordinacion entre los
laboratorios de los Estados miembros, es necesario crear un laboratorio «virtualy, es
decir, una red de laboratorios forenses y toxicol6gicos con conocimientos en el &mbito
de las drogas y los dafios relacionados con ellas. Este laboratorio «virtual» debe
ofrecer a la Agencia acceso a la informacion pertinente, aumentar sus capacidades en
este ambito y apoyar el intercambio de conocimientos entre los laboratorios
correspondientes de los Estados miembros, sin incurrir en los elevados costes que
implicaria la creacion y el mantenimiento de su propio laboratorio.

La red de laboratorios forenses y toxicologicos debe ser representativa de los Estados
miembros, por lo que se les debe permitir que designen dos laboratorios,
especializados en conocimientos toxicologicos y forenses, que formaran parte de ella.
A fin de garantizar una cobertura lo mas amplia posible, también debe ofrecerse a los
expertos de otros laboratorios cuyo trabajo guarde relacion con el de la Agencia,
incluida la Red Europea de Laboratorios de Aduanas, la posibilidad de participar en la
red. Esta cooperacion propiciaria el aprendizaje mutuo entre todos los laboratorios en
diferentes areas.

Para ampliar los conocimientos en este ambito y apoyar a los Estados miembros, la
Agencia debe definir y financiar proyectos pertinentes, por ejemplo para el desarrollo
de estandares de referencia sobre las nuevas drogas, la realizacion de estudios
toxicoldgicos o farmacologicos y la caracterizacion de las drogas. Este enfoque
propiciaria el intercambio de informacion entre los laboratorios pertinentes y reduciria
los costes para cada uno de ellos.

Dado que la Agencia tiene acceso a los datos y a la experiencia cientifica necesaria
para elaborar y promover estrategias de prevencion con una base empirica, debe
participar en la labor de prevencion, en particular en el intercambio de las mejores
précticas y los resultados de la investigacion aplicables a la prevencion frente a las
drogas, la prevencion de la delincuencia relacionada con las drogas y de los dafios
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(23)

(24)

(25)

(26)

27

relacionados con las drogas, incluida la elaboracion de normas de calidad para la
prevencion frente a las drogas (normas de calidad europeas para la prevencion frente a
las drogas) o de un curriculo que proporcione a los responsables de la toma de
decisiones y de las politicas conocimientos sobre las intervenciones y los enfoques de
prevencion basados en datos contrastados mas eficaces (curriculo de prevencion de la
Unioén Europea).

Por su perspectiva de la Union, conviene que la Agencia pueda evaluar las medidas y
la formacidn nacionales, por ejemplo en materia de prevencion, tratamiento, reduccion
de dafios y otras medidas conexas, con las miras puestas en su conformidad con los
avances cientificos mas recientes y en su utilidad demostrada. Los Estados miembros
o los organismos profesionales pertinentes deben tener la posibilidad de utilizar la
acreditacion o certificacion como sello de calidad para su trabajo.

Habida cuenta de su posicion unica a nivel de la Unidon que le permite comparar datos
y mejores practicas, la Agencia debe apoyar la evaluacion y la elaboracion de
estrategias nacionales en materia de drogas de una manera més estructurada en todos
los Estados miembros, en particular en lo que se refiere a la elaboracioén de politicas.
Ademas, el papel de la Agencia a la hora de proporcionar formacién y apoyo a los
Estados miembros para la aplicacion de las normas de calidad y las buenas practicas
debe reforzarse a la luz de los conocimientos especializados que ha desarrollado en
estos ambitos.

Las responsabilidades de la Agencia en el ambito de la cooperacion internacional
deben definirse con mas claridad para que pueda participar de lleno en esas actividades
y responder a las solicitudes de terceros paises y organismos. Es preciso que la
Agencia pueda contribuir al desarrollo y la aplicacion de la dimensién exterior de la
politica de la Union en materia de drogas y al liderazgo de la Unién a nivel
multilateral como medio para garantizar una aplicacion eficiente y coherente de las
politicas de la Unidn en materia de drogas a nivel interno e internacional. Para que la
Agencia pueda asignar niveles adecuados de recursos a esta tarea, el trabajo en materia
de cooperacion internacional debe formar parte de las tareas basicas de la Agencia.
Debe basarse en un marco de cooperacion internacional de la Agencia, que debe ser
acorde con las prioridades de cooperacion internacional de la Union y debe revisarse
periddicamente para garantizar su adecuacion a la evolucion internacional.

Con el fin de contribuir a que la financiaciéon de la Unidn para la investigacion en
materia de proteccion desarrolle todo su potencial y aborde las necesidades de las
politicas sobre drogas, la Agencia debe ayudar a la Comision a definir temas clave de
investigacion y a configurar y ejecutar los programas marco de investigacion e
innovacioén de la Unidn que guarden relacion con los objetivos de la Agencia. Cuando
la Agencia asista a la Comision en la determinacion de temas clave de investigacion y
en la configuracion y ejecucion de programas marco de la Unidn, no debe recibir
financiacion de dichos programas, para evitar potenciales conflictos de intereses. Por
ultimo, la Agencia debe participar en las iniciativas a escala de la Unidon que aborden
la investigacion y la innovacion a fin de garantizar que se desarrollen y estén
disponibles para su uso las tecnologias necesarias para sus actividades.

El Consejo de Administracion debe estar asistido por un Comité Ejecutivo en la
preparacion de sus decisiones. La Agencia debe estar dirigida por un director
ejecutivo. Un Comité Cientifico debe prestar asistencia continua al Consejo de
Administracion y al director ejecutivo en relacion con las cuestiones cientificas
pertinentes.
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(1)

(32)

(33)

(34)

(35)

Los puntos focales nacionales deben ser uno de los principales proveedores de datos
de la Agencia. Es necesario establecer requisitos minimos para su creaciéon por los
Estados miembros y su certificacion por la Agencia. Con el fin de garantizar el buen
funcionamiento de los puntos focales nacionales, conviene que estos se establezcan
con caracter permanente, con un presupuesto especifico y con cierto grado de
independencia en el desempefio de sus funciones.

La Agencia debe disponer de los recursos adecuados para llevar a cabo sus tareas y
contar con un presupuesto autonomo. Debe financiarse principalmente mediante una
contribucion del presupuesto general de la Unidn. El procedimiento presupuestario de
la Unidon debe aplicarse a la contribuciéon de la Unidon y a cualesquiera otras
subvenciones que corran a cargo del presupuesto general de la Union. La auditoria de
las cuentas debe correr a cargo del Tribunal de Cuentas de la Union Europea.

El cobro de tasas mejora la financiacion de las agencias y puede contemplarse para
cuestiones especificas que puedan separarse claramente de las tareas basicas de estas.
Las tasas que cobre la Agencia deben cubrir sus costes por la prestacion de los
servicios respectivos.

El director ejecutivo debe presentar el informe anual de la Agencia al Parlamento
Europeo y al Consejo. Ademas, el Parlamento Europeo y el Consejo deben poder
solicitar al director ejecutivo que informe sobre el cumplimiento de sus obligaciones.

Debe aplicarse a la Agencia el Reglamento (CE) n.° 1049/2001 del Parlamento
Europeo y del Consejo®. La Agencia debe ser lo mas transparente posible con respecto
a sus actividades, sin poner en peligro la consecucion del objetivo de sus operaciones.

Deben aplicarse a la Agencia el Reglamento (UE, Euratom) n.° 883/2013 del
Parlamento Europeo y del Consejo’ y el Acuerdo Interinstitucional, de 25 de mayo de
1999, entre el Parlamento Europeo, el Consejo de la Unidon Europea y la Comision de
las Comunidades Europeas relativo a las investigaciones internas efectuadas por la
Oficina Europea de Lucha contra el Fraude (OLAF)%, al que ya se adhirid el
Observatorio Europeo de las Drogas y las Toxicomanias.

A fin de controlar y garantizar el funcionamiento de la Agencia y de que su mandato le
permita llevar a cabo las actividades necesarias que requieren el mercado de la droga y
la evolucion de las politicas, debe realizarse periddicamente una evaluacion externa
del trabajo de la Agencia y, en caso necesario, su mandato debe adaptarse en
consecuencia.

La Agencia debe cooperar estrechamente con las organizaciones internacionales
pertinentes, con otros organismos gubernamentales y no gubernamentales y con los
organismos técnicos pertinentes de dentro y fuera de la Union en la ejecucion de su
programa de trabajo, principalmente para evitar la duplicacion de tareas y tener acceso
a todos los datos y herramientas necesarios para llevar a cabo su mandato.

Reglamento (CE) n.° 1049/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo de 2001,
relativo al acceso del publico a los documentos del Parlamento Europeo, del Consejo y de la Comision
(DO L 145 de 31.5.2001, p. 43).

Reglamento (UE, Euratom) n.° 883/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de septiembre de
2013, relativo a las investigaciones efectuadas por la Oficina Europea de Lucha contra el Fraude
(OLAF) y por el que se deroga el Reglamento (CE) n.° 1073/1999 del Parlamento Europeo y del
Consejo y el Reglamento (Euratom) n.° 1074/1999 del Consejo (DO L 248 de 18.9.2013, p. 1).

DO L 136 de 31.5.1999, p. 15.
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La Agencia sustituye y sucede al Observatorio Europeo de las Drogas y las
Toxicomanias, creado por el Reglamento (CE) n.° 1920/2016. Por consiguiente, ha de
ser la sucesora legal de todos sus contratos, incluidos los contratos de trabajo, los
pasivos contraidos y los bienes adquiridos. Los acuerdos internacionales celebrados
por el Observatorio Europeo de las Drogas y las Toxicomanias antes de la fecha de
aplicacion del presente Reglamento deben seguir en vigor.

Dado que los objetivos del presente Reglamento, a saber, la creaciéon de una agencia
para hacer frente al fenomeno de la droga, no pueden ser alcanzados de manera
suficiente por los Estados miembros, sino que, debido a las dimensiones y los efectos
de la accion, pueden lograrse mejor a nivel de la Unidn, esta puede adoptar medidas,
de acuerdo con el principio de subsidiariedad establecido en el articulo 5 del Tratado
de la Unidon Europea. De conformidad con el principio de proporcionalidad enunciado
en dicho articulo, el presente Reglamento no excede de lo necesario para alcanzar
estos objetivos.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO I
OBJETIVOS Y TAREAS GENERALES DE LA AGENCIA

Articulo 1
Creacion de la Agencia

Por el presente Reglamento se crea la Agencia de la Unidén Europea para las Drogas
(en lo sucesivo, «la Agenciay).

La Agencia sustituird y sucedera al Observatorio Europeo de las Drogas y las
Toxicomanias, creado por el Reglamento (CE) n.° 1920/2006.

Articulo 2
Estatuto juridico y sede
La Agencia serd un organismo de la Union con personalidad juridica.

La Agencia gozara en cada uno de los Estados miembros de la méas amplia capacidad
juridica que la legislacion nacional reconozca a las personas juridicas. En particular
podra adquirir y enajenar bienes muebles e inmuebles y emprender acciones
judiciales.

La sede de la Agencia estard en Lisboa (Portugal).

Articulo 3

Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se entendera por:

Y

«drogas»: la droga tal como se define en el articulo 1, punto 1, de la Decision marco
2004/757/JAI del Consejo’;

Decision marco 2004/757/JA1 del Consejo, de 25 de octubre de 2004, relativa al establecimiento de
disposiciones minimas de los elementos constitutivos de delitos y las penas aplicables en el ambito del
trafico ilicito de drogas (DO L 335 de 11.11.2004, p. 8).
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2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

«nuevas sustancias psicoactivasy: las sustancias definidas en el articulo 1, punto 4,
de la Decision marco 2004/757/JAl del Consejo;

«policonsumo de sustancias»: el consumo concomitante de una o mas sustancias
psicoactivas o uno o mas tipos de sustancias psicoactivas, ya sean legales o ilegales,
cuando dichas sustancias se toman combinadas con drogas;

«precursores de drogasy»: sustancias controladas y supervisadas de conformidad con
el Reglamento (CE) n.° 273/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo!® y con el
Reglamento (CE) n.° 111/2005 del Consejo'!;

«paises participantes»: los Estados miembros y los terceros paises que hayan
celebrado un acuerdo con la Unidn de conformidad con el articulo 54;

«organizacion internacional»: una organizacion y sus entes subordinados de Derecho
internacional publico, o cualquier otro organismo creado mediante un acuerdo entre
dos o0 mas paises o en virtud de tal acuerdo;

«convenios de las Naciones Unidas sobre drogas»: la Convenciéon Unica de las
Naciones Unidas sobre Estupefacientes de 1961, enmendada por el Protocolo de
19722, el Convenio de las Naciones Unidas sobre Sustancias Sicotropicas de 19713

y la Convenciodn de las Naciones Unidas contra el Trafico Ilicito de Estupefacientes y

Sustancias Sicotropicas de 1988'%;

«sistema de las Naciones Unidasy»: el sistema del mecanismo de control establecido
por los convenios de las Naciones Unidas sobre drogas.

Articulo 4

Cometido general de la Agencia

La Agencia proporcionard a la Union y a sus Estados miembros informacion empirica,
objetiva, fiable y comparable, asi como alerta rapida y evaluacion de riesgos a nivel de la
Unién en relacion con las drogas, las toxicomanias, los mercados de la droga y sus
consecuencias, y recomendara acciones adecuadas y concretas, basadas en datos contrastados,
sobre como afrontar de manera oportuna los retos conexos.

Articulo 5

Tareas especificas

Para llevar a cabo el cometido general establecido en el articulo 4, la Agencia

realizard las tareas siguientes:
a) tareas de vigilancia, que incluiran:

1) la recogida de informacion y de datos con arreglo al articulo 6,
apartado 1;

Reglamento (CE) n.° 273/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de febrero de 2004, sobre
precursores de drogas (DO L 47 de 18.2.2004, p. 1).

Reglamento (CE) n.° 111/2005 del Consejo, de 22 de diciembre de 2004, por el que establecen normas
para la vigilancia del comercio de precursores de drogas entre la Comunidad y terceros paises (DO L 22
de 26.1.2005, p. 1).

Serie de Tratados de las Naciones Unidas, vol. 976, n.° 14152.

Serie de Tratados de las Naciones Unidas, vol. 1019, n.° 14956.

Serie de Tratados de las Naciones Unidas, vol. 1582, n.® 27627.
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2) la difusion de informacion y de datos con arreglo al articulo 6,
apartado 5; asi como

3) la vigilancia del fenomeno de la droga, incluida la dimension de salud
publica, seguridad y proteccion, de conformidad con el articulo 7;

b) tareas de preparacion, que incluiran:

1) el intercambio de informacion sobre las nuevas sustancias psicoactivas y
el sistema de alerta rapida frente a ellas, incluidas la preparacién de un
informe inicial y la evaluacion del riesgo, de conformidad con los
articulos 8 a 11;

2) la evaluacion de las amenazas y preparacion ante ellas de conformidad
con el articulo 12;

3) la implantacion y la puesta en funcionamiento de un sistema europeo de
alerta frente a las drogas de conformidad con el articulo 13;

4) la vigilancia de las tendencias relacionadas con el trafico y el desvio de
precursores de drogas y la contribucion a la aplicacion de la legislacion
sobre precursores de drogas de conformidad con el articulo 14;

5) la creacion y la puesta en funcionamiento de una red de laboratorios
forenses y toxicoldgicos de conformidad con el articulo 15;

c) tareas de desarrollo de competencias, que incluiran:

1) el desarrollo, la ampliacién y la promociéon de campafias y programas de
prevencion a escala de la Union con arreglo al articulo 16;

2) laacreditacion y la certificacion de las medidas nacionales con arreglo al
articulo 17;

3) laprestacion de apoyo a los Estados miembros con arreglo al articulo 18;
4)  la oferta de formacion con arreglo al articulo 19;

5) la cooperacion internacional y la asistencia técnica con arreglo al
articulo 20;

6) actividades de investigacion e innovacion con arreglo al articulo 21.

La Agencia constituird y coordinard, en consulta y en cooperacion con las
autoridades y organismos competentes de los paises participantes, la red a que se
refiere el articulo 31.

La Agencia actuard de manera objetiva, imparcial y cientificamente rigurosa a la
hora de desempefiar y ejecutar las tareas a que se refiere el apartado 1.

La Agencia mejoraré la coordinacion entre la accion nacional y la de la Union en sus
ambitos de actividad y facilitard el intercambio de informacion entre los responsables
de la toma de decisiones, los investigadores, los especialistas y quienes se dedican a
cuestiones relacionadas con la droga en organizaciones gubernamentales y no
gubernamentales.

La Agencia apoyard a la Comision, a los Estados miembros y a otras partes
interesadas pertinentes, determinadas en las estrategias aplicables de la Unién en
materia de drogas, en la puesta en practica de dichas estrategias, cuando proceda.
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En el desempefio y la ejecucion de las tareas a que se refiere el apartado 1, la
Agencia podréd organizar reuniones de expertos, crear grupos de trabajo ad hoc y
financiar proyectos, si €s necesario.

En el desempeio y la ejecucion de las tareas a que se refiere el apartado 1, la
Agencia cooperara activamente con otras agencias y organismos descentralizados de
la Unidn, en particular Europol, Eurojust, la Agencia Europea de Medicamentos, el
Centro Europeo para la Prevencion y el Control de las Enfermedades, organizaciones
de la sociedad civil y otras partes interesadas pertinentes, a fin de lograr la méxima
eficiencia en la vigilancia y la evaluacion del fendmeno de la droga y la respuesta a
él.

La Agencia podra emprender actividades de comunicacién por iniciativa propia
dentro de su mandato. La asignacion de recursos a las actividades de comunicacion
no deberd ir en detrimento del ejercicio efectivo de las tareas a que se refiere el
apartado 1. Las actividades de comunicacion se llevaran a cabo de conformidad con
planes de comunicacion y difusion pertinentes adoptados por el Consejo de
Administracion.

CAPITULO I
VIGILANCIA

Articulo 6
Recogida y difusion de informacion y datos
La Agencia:

a) recogera toda la informaciéon y los datos pertinentes, lo que incluira la
informacion y los datos comunicados por los puntos focales nacionales, los
resultantes de la investigacion, los disponibles a través de fuentes abiertas y los
procedentes de la Union, de fuentes no gubernamentales y de organizaciones
internacionales competentes;

b) recogera la informacion y los datos necesarios para la vigilancia del
policonsumo de sustancias a que se refiere el articulo 7, apartado 1, letra c);

c) recogerd la informacion y los datos que faciliten los puntos focales nacionales
y las unidades nacionales de Europol sobre las nuevas sustancias psicoactivas y
transmitird esa informacion a los puntos focales nacionales y a las unidades
nacionales de Europol, asi como a la Comision, sin demora injustificada;

d)  recogerd y analizard informacion y datos sobre los precursores de drogas, su
desvio y su trafico;

e) realizard y encargara los estudios de investigacion y vigilancia, las encuestas,
los estudios de viabilidad y los proyectos piloto que sean necesarios para el
desempefio de sus tareas;

f)  garantizara la mejora de la comparabilidad, la objetividad y la fiabilidad de la
informacion y los datos a nivel de la Union, definiendo indicadores y
estandares comunes de caracter no obligatorio, pero cuya observancia pueda
ser recomendada por la Agencia al objeto de conseguir una mayor uniformidad
de los métodos de medicion utilizados por los Estados miembros y la Union; la
Agencia desarrollara, en particular, herramientas y métodos que faciliten a los
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Estados miembros la supervision y la evaluacion de sus politicas nacionales y,
a la Comision, la supervision y la evaluacion de las politicas de la Union.

La Agencia recopilara los datos nacionales pertinentes a través de los puntos focales
nacionales. Cooperara también estrechamente con otras organizaciones y organismos
nacionales, europeos e internacionales que ya dispongan de este tipo de informacion.

La Agencia desarrollara, en el marco de su mandato, métodos y programas de
recogida de datos, también a través de proyectos con socios externos.

La Agencia podra desarrollar las soluciones digitales necesarias para la gestion y el
intercambio automatico de la informacion y los datos.

En caso de que se desarrollen, dichas soluciones digitales deberan:

a)  permitir la recogida automatizada de datos, incluida la informacién de dominio
publico, manteniendo al mismo tiempo la posibilidad del suministro manual de
datos;

b) aplicar inteligencia artificial para la validacion, el andlisis y la notificacion
automatizada de los datos;

c) prever el tratamiento y el intercambio informatizados de informacion, datos y
documentos.

La Agencia difundira informacion y datos mediante:

a) la puesta a disposicion de la Union, los Estados miembros y otras partes
interesadas de la informacion que produzca, en particular sobre la evolucion de
la situacion y los cambios de tendencias;

b) la amplia difusion de sus analisis, conclusiones e informes;

c¢) la amplia difusion de datos fiables, excluidos los datos sensibles confidenciales
o no confidenciales, a través de la publicacion, basada en los datos que recoja,
de un informe periddico sobre la situacion del fenomeno de la droga,
incluyendo datos sobre las tendencias emergentes;

d) la constitucion de un fondo documental cientifico abierto y la facilitacion del
acceso a ¢l, asi como el fomento de las actividades de informacion;

e) el suministro de informacion sobre las normas de calidad, las mejores practicas
innovadoras y los resultados de la investigacion ejecutables en los Estados
miembros y la facilitacion del intercambio y la aplicacion de dichas normas y
practicas.

La Agencia no recogerd datos que hagan posible la identificaciéon de personas o
pequefios grupos de personas. Se abstendrd de transmitir informacion relativa a
personas concretas.

Articulo 7
Vigilancia del fenomeno de la droga
La Agencia vigilara:

a) el fendmeno de la droga en la Union de manera global, a través de indicadores
epidemiologicos y de otros tipos, abarcando los aspectos de la salud, la
seguridad y la proteccion, incluida la ejecucion de las estrategias de la Union
aplicables en materia de drogas;

25

ES



ES

b)

d)

g)

h)

las tendencias emergentes del fenomeno de la droga en la Union, y a nivel
internacional en la medida en que afecten a la Uniodn; esto incluird la vigilancia
del uso de las nuevas tecnologias para los servicios de drogas o el trafico de
drogas, y los vinculos con otros ambitos delictivos, segun proceda;

el policonsumo de sustancias y sus consecuencias, en particular las
implicaciones para las politicas y las respuestas que se deriven de la interaccion
del consumo de drogas y una o mas sustancias psicoactivas o uno o mas tipos
de sustancias, ya sean legales o ilegales; incluido el aumento de los riesgos de
problemas sanitarios y sociales que puede producirse cuando las drogas y otras
sustancias psicoactivas se consumen al mismo tiempo o consecutivamente en
un breve periodo de tiempo o cuando diferentes sustancias se producen o se
venden juntas; la necesidad de tener en cuenta las causas comunes del consumo
de drogas y las adicciones; y las implicaciones para la vigilancia y el
intercambio de las mejores practicas del hecho de que las politicas y las
respuestas se centren de manera global en multiples sustancias;

los problemas relacionados con las drogas y las soluciones aportadas, en
particular la aplicacion de las mejores practicas innovadoras y de los resultados
de la investigacion;

en cooperacion con Europol y con el apoyo de los puntos focales nacionales y
las unidades nacionales de Europol, todas las nuevas sustancias psicoactivas
notificadas por los Estados miembros;

los precursores de drogas, su trafico y su desvio;

las politicas de la Unidn y nacionales en materia de drogas, en particular con
vistas a apoyar su elaboracion y su evaluacion independiente;

los mercados de la droga basados en la tecnologia, en cooperacion con Europol
en el marco de sus respectivos mandatos.

Basandose en sus actividades de vigilancia, la Agencia determinara cudles son las

mejores practicas innovadoras y fomentara su desarrollo. La Agencia facilitard y
compartird informacion sobre las mejores practicas innovadoras de los Estados
miembros y facilitara el intercambio de dichas practicas entre ellos.

La Agencia llevara a cabo periddicamente ejercicios de prospectiva, teniendo en

cuenta la informacion disponible. Sobre esa base, formulara previsiones pertinentes
para la elaboracion de las futuras politicas en materia de drogas.

CAPITULO IIT
PREPARACION

Articulo 8

Intercambio de informacion y sistema de alerta rapida con respecto a las nuevas sustancias

psicoactivas

Cada Estado miembro se asegurara de que sus puntos focales nacionales y su unidad
nacional de Europol faciliten oportunamente y sin dilaciones injustificadas a la
Agencia y a Europol, teniendo en cuenta los mandatos respectivos de ambos
organismos, la informacion disponible sobre nuevas sustancias psicoactivas.
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La informacién guardara relacion con la deteccion y la identificacion, el consumo y
las pautas de consumo, la produccion, la extraccion, la distribucion y los métodos de
distribucion, el trafico y el uso con fines comerciales, médicos o cientificos de esas
sustancias y con los riesgos tanto potenciales como constatados que presentan.

La Agencia, en cooperacion con Europol, recogerd, cotejard, analizara y evaluara la
informacion sobre las nuevas sustancias psicoactivas. Comunicard esta informacion
oportunamente a los puntos focales nacionales, a las unidades nacionales de Europol
y a la Comision, con el fin de facilitarles toda la informacion necesaria a efectos de la
alerta rapida.

La Agencia redactara el informe inicial o el informe inicial conjunto de conformidad
con el articulo9 sobre la base de la informacion recogida conforme al parrafo
primero.

Articulo 9
Informe inicial

Cuando la Agencia, la Comision o la mayoria de los Estados miembros consideren
que la informacidon compartida sobre una nueva sustancia psicoactiva y recogida en
uno o mas Estados miembros suscita preocupacion por los riesgos sanitarios o
sociales que pueda conllevar esa nueva sustancia psicoactiva a escala de la Union, la
Agencia deberd redactar un informe inicial sobre la nueva sustancia psicoactiva.

A los efectos del parrafo primero, cada Estado miembro notificard a la Comision y a
los demas Estados miembros su deseo de que se elabore un informe inicial. Cuando
se alcance una mayoria de Estados miembros, la Comision transmitirda las
instrucciones pertinentes a la Agencia e informard a los Estados miembros en
consecuencia.

Fl informe inicial contendra:

a) una indicacion preliminar de la naturaleza y magnitud de los incidentes que
revelen problemas sanitarios y sociales con los que pudiera estar relacionada la
nueva sustancia psicoactiva, el numero de tales incidentes y las pautas de
consumo de la nueva sustancia psicoactiva;

b) una indicacion preliminar de la descripciéon quimica y fisica de la nueva
sustancia psicoactiva, asi como de los métodos y los precursores quimicos
utilizados en su produccion o extraccion;

c) una indicacion preliminar de la descripcion farmacologica y toxicologica de la
nueva sustancia psicoactiva;

d) una indicacion preliminar de la participacion de grupos delictivos en la
produccion o la distribucidn de la nueva sustancia psicoactiva;

e) informacion sobre el uso humano y veterinario de la nueva sustancia
psicoactiva, entre otros, como principio activo de un medicamento de uso
humano o de un medicamento veterinario;

f)  informacion sobre los usos comerciales e industriales de la nueva sustancia
psicoactiva, el alcance de dichos usos y su empleo con fines de investigacion y
desarrollo cientificos;

g) informacion sobre si la nueva sustancia psicoactiva estd sujeta a medidas
restrictivas en los Estados miembros;
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h) informacién sobre si la nueva sustancia psicoactiva es o ha sido objeto de
evaluacion en el marco del sistema de las Naciones Unidas;

1) cualquier otra informacion pertinente de que se disponga.
A efectos del informe inicial, la Agencia utilizara la informacién de la que disponga.

Cuando la Agencia lo considere necesario, solicitara a los puntos focales nacionales
que proporcionen informacion adicional sobre la nueva sustancia psicoactiva. Los
puntos focales nacionales deberan proporcionar dicha informacién en el plazo de dos
semanas tras la recepcion de la solicitud.

La Agencia, sin demora injustificada una vez que se haya empezado a elaborar el
informe inicial con arreglo al parrafo primero, solicitard a la Agencia Europea de
Medicamentos que le facilite informacion sobre si, a nivel de la Union o nacional, la
nueva sustancia psicoactiva es un principio activo en:

a)  un medicamento de uso humano o un medicamento veterinario que ha obtenido
una autorizacion de comercializacion de conformidad con la Directiva
2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo'?, la Directiva 2001/82/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo'¢ o el Reglamento (CE) n.° 726/2004 del
Parlamento Europeo y del Consejo!’;

b)  un medicamento de uso humano o un medicamento veterinario que es objeto de
una solicitud de autorizacion de comercializacion;

c) un medicamento de uso humano o un medicamento veterinario cuya
autorizacion de comercializacion ha sido suspendida por la autoridad
competente;

d) un medicamento de uso humano no autorizado del tipo a que se hace referencia
en articulo 5, apartados 1 y 2, de la Directiva 2001/83/CE, o un medicamento
veterinario preparado extemporaneamente por una persona autorizada para ello
por la normativa nacional de conformidad con el articulo 10, apartado 1, letra
¢), de la Directiva 2001/82/CE;

e) un medicamento en investigacion, tal como se define en el articulo 2, letra d),
de la Directiva 2001/20/CE del Parlamento Europeo y del Consejo'®.

Cuando la informacidn se refiera a autorizaciones de comercializacion concedidas
por Estados miembros, estos se la comunicaran a la Agencia Europea de
Medicamentos a peticion de esta.

La Agencia, sin demora injustificada una vez que se haya empezado a redactar el
informe inicial conforme al parrafo primero, solicitara a Europol que facilite

Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se
establece un codigo comunitario sobre medicamentos para uso humano (DO L 311 de 28.11.2001,
p. 67).

Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se
establece un c6digo comunitario sobre medicamentos veterinarios (DO L 311 de 28.11.2001, p. 1).
Reglamento (CE) n.° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, por el
que se establecen procedimientos comunitarios para la autorizacion y el control de los medicamentos de
uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos (DO L 136 de
30.4.2004, p. 1).

Directiva 2001/20/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de abril de 2001, relativa a la
aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros
sobre la aplicacion de buenas practicas clinicas en la realizacion de ensayos clinicos de medicamentos
de uso humano (DO L 121 de 1.5.2001, p. 34).
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informacion sobre la participacion de grupos delictivos en la produccion, la
distribucion y los métodos de distribucion y el trafico de la nueva sustancia
psicoactiva y en cualquier uso que se haga de ella.

La Agencia, sin demora injustificada una vez que se haya empezado a redactar el
informe inicial conforme al parrafo primero, solicitard a la Agencia Europea de
Sustancias y Mezclas Quimicas, al Centro Europeo para la Prevencion y el Control
de las Enfermedades y a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria que
faciliten la informacién y los datos de que dispongan sobre la nueva sustancia
psicoactiva.

Los detalles de la cooperacion entre la Agencia y las agencias descentralizadas de la
Union a que se refieren los apartados5, 6 y 7 se regiran por acuerdos de
colaboracion, los cuales se celebraran de conformidad con el articulo 53, apartado 2.

La Agencia debera respetar las condiciones de utilizacion de la informacion que se le
comunique, incluidas las condiciones de acceso a los documentos y de seguridad de
los datos y la informacién, asi como de proteccion de los datos confidenciales,
incluidos los datos de caracter sensible y la informacion comercial confidencial de
terceros.

La Agencia presentara el informe inicial a la Comision y a los Estados miembros en
las cinco semanas siguientes a la formulacion de las solicitudes de informacion a que
se refieren los apartados 5, 6 y 7.

Cuando la Agencia recoja informacion sobre diversas nuevas sustancias psicoactivas
que considere de estructura quimica similar, presentara a la Comisién y a los Estados
miembros, en las seis semanas siguientes a la formulacion de las solicitudes de
informacion a que se refieren los apartados 5, 6 y 7, informes iniciales individuales o
informes iniciales conjuntos sobre esas diversas nuevas sustancias psicoactivas,
siempre que las caracteristicas de cada una de ellas estén claramente identificadas.

Articulo 10
Procedimiento e informe de evaluacion del riesgo

En el plazo de las dos semanas siguientes a la recepcion del informe inicial
mencionado en el articulo 9, apartado 10, la Comision podra pedir a la Agencia que
evallie los riesgos potenciales que entrafia la nueva sustancia psicoactiva y que
elabore un informe de evaluacion del riesgo, cuando del informe inicial pueda
inferirse que la sustancia puede conllevar riesgos graves para la salud publica y, en
su caso, riesgos sociales graves. La evaluacion del riesgo sera realizada por el
Comité Cientifico.

En el plazo de las dos semanas siguientes a la recepcion del informe inicial conjunto
mencionado en el articulo 9, apartado 11, la Comision podré pedir a la Agencia que
evalue los riesgos potenciales que entrafian las distintas nuevas sustancias
psicoactivas con una estructura quimica similar y que redacte un informe conjunto de
evaluacion del riesgo, cuando del informe inicial conjunto pueda inferirse que las
sustancias pueden conllevar riesgos graves para la salud publica y, en su caso,
riesgos sociales graves. La evaluacion conjunta del riesgo sera realizada por el
Comité Cientifico.

El informe de evaluacion del riesgo o el informe conjunto de evaluacion del riesgo
contendra:

29

ES



ES

a) la informacion disponible sobre las propiedades quimicas y fisicas de la nueva
sustancia psicoactiva, asi como los métodos y los precursores quimicos
utilizados en su produccion o extraccion;

b) lainformacién disponible sobre las propiedades farmacolédgicas y toxicologicas
de la nueva sustancia psicoactiva;

c) un andlisis de los riesgos para la salud asociados a la nueva sustancia
psicoactiva, en particular, con respecto a su toxicidad aguda y cronica,
propension al abuso, riesgo de producir dependencia y efectos a nivel fisico,
mental y comportamental;

d) un analisis de los riesgos sociales asociados a la nueva sustancia psicoactiva,
en particular, su impacto sobre el funcionamiento de la sociedad, el orden
publico y las actividades delictivas, y la participacion de la delincuencia
organizada en la produccion, distribucion, métodos de distribucion y trafico de
la nueva sustancia psicoactiva;

e) la informacion disponible sobre el alcance y los patrones de uso de la nueva
sustancia psicoactiva, su disponibilidad y su potencial de difusién dentro de la
Union;

f)  la informacion disponible sobre los usos comerciales e industriales de la nueva

sustancia psicoactiva, el alcance de dichos usos y su empleo en la investigacion
y el desarrollo cientificos;

g)  cualquier otra informacion pertinente de que se disponga.

El Comité Cientifico evaluara los riesgos que implique la nueva sustancia psicoactiva
o el grupo de nuevas sustancias psicoactivas.

La Comision, la Agencia, Europol y la Agencia Europea de Medicamentos tendran
derecho a designar a dos observadores cada uno.

El Comité Cientifico evaluard el riesgo sobre la base de la informacidn disponible y
de otros datos cientificos pertinentes. Tendra en cuenta todas las opiniones
manifestadas por sus miembros. La Agencia deberd organizar el procedimiento de
evaluacion del riesgo, determinando la futura necesidad de informacion y otros
estudios pertinentes.

La Agencia presentara el informe de evaluacion del riesgo, o el informe conjunto de
evaluacion del riesgo, a la Comision y a los Estados miembros en el plazo de seis
semanas tras la recepcion de la peticion de la Comision para que se elabore un
informe de evaluacion del riesgo.

Previa recepcion de una peticion debidamente justificada de la Agencia, la Comision
podrd prorrogar el plazo para la realizacion de la evaluacion del riesgo o la
evaluacion conjunta del riesgo a fin de que puedan realizarse investigaciones
adicionales y recogerse mas datos. Dicha peticion contendrd informacion sobre el
periodo necesario para completar la evaluacion del riesgo o la evaluacion conjunta
del riesgo.

La Agencia proporcionara también oportunamente evaluaciones rapidas del riesgo,
de conformidad con el articulo 20 del Reglamento (UE).../... sobre las amenazas
transfronterizas graves para la salud y por el que se deroga la Decision n.°
1082/2013/UE, en caso de que exista una de las amenazas a las que se refiere el
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articulo 2, apartado 1, letra b), de dicho Reglamento, cuando la amenaza entre dentro
del mandato de la Agencia.

Articulo 11
Exclusion de la evaluacion del riesgo

No se realizard la evaluacion del riesgo cuando la nueva sustancia psicoactiva se
encuentre en una fase avanzada de evaluacion en el marco del sistema de las
Naciones Unidas, es decir, una vez que el Comité de Expertos de la Organizacién
Mundial de la Salud en Farmacodependencia haya publicado su andlisis critico junto
con una recomendacion escrita, salvo si existen suficientes datos e informacion
disponibles que indiquen la necesidad de un informe de evaluacion del riesgo en el
ambito de la Unidn, debiendo motivarse dicha necesidad en el informe inicial.

No se realizara la evaluacion del riesgo cuando, tras una evaluacion en el marco del
sistema de las Naciones Unidas, se haya decidido no catalogar la nueva sustancia
psicoactiva, salvo si existen suficientes datos e informacion disponibles que indiquen
la necesidad de un informe de evaluacion del riesgo en el ambito de la Unidn,
debiendo motivarse dicha necesidad en el informe inicial.

No se realizard la evaluacion del riesgo si la nueva sustancia psicoactiva es un
principio activo de:

a) un medicamento de uso humano o un medicamento veterinario que haya
obtenido una autorizacion de comercializacion de conformidad con la Directiva
2001/83/CE, la Directiva 2001/82/CE o el Reglamento (CE) n.® 726/2004;

b)  un medicamento de uso humano o un medicamento veterinario que sea objeto
de una solicitud de autorizacion de comercializacion;

c) un medicamento de uso humano o un medicamento veterinario cuya
autorizaciéon de comercializacion haya sido suspendida por la autoridad
competente;

d) un medicamento en investigacion, tal como se define en el articulo 2, letra d),
de la Directiva 2001/20/CE.

Articulo 12
Evaluacion de las amenazas y preparacion frente a ellas

La Agencia desarrollara una capacidad estratégica general de evaluacion de
amenazas para determinar, en una fase temprana, nuevas tendencias del fenémeno de
la droga que puedan afectar negativamente a la salud publica, a la seguridad y a la
proteccion y, de este modo, contribuir a aumentar la preparaciéon de las partes
interesadas pertinentes para responder a tiempo y con eficacia a las nuevas amenazas.

La Agencia fijard un conjunto de criterios para determinar cuando debe iniciarse una
evaluacion de amenazas.

La Agencia podra poner en marcha una evaluacion de amenazas por iniciativa propia
sobre la base de un analisis interno de las sefiales obtenidas a través de la vigilancia
rutinaria, la investigacion u otras fuentes de informacion adecuadas. También podra
iniciarse una evaluacion de amenazas a peticion de la Comisiéon o de un Estado
miembro, si se cumplen los criterios definidos.
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La evaluacion de las amenazas consistira en un analisis rapido de la informacion
existente y, en caso necesario, en la recogida de nueva informacion a través de las
redes de informacién de la Agencia. La Agencia desarrollarda métodos cientificos de
evaluacion rapida adecuados.

En el informe de evaluacion de las amenazas se describiran la amenaza detectada, la
situacion existente a la luz de los datos contrastados disponibles y los resultados
potenciales en caso de inaccién y se expondran las opciones de preparacion y
respuesta que puedan adoptarse para mitigar la amenaza detectada. También podra
contener posibles medidas de seguimiento que deban adoptarse. El informe de
evaluacion de las amenazas se enviard a la Comision y a los Estados miembros,
segun proceda.

La Agencia cooperara estrechamente con otras agencias y organismos
descentralizados de la Unién y con organizaciones de la Union e internacionales en
la realizacion de la evaluacion de amenazas, haciendo que participen en ella cuando
proceda. Cuando la amenaza potencial ya sea objeto de un analisis en el marco de
otro mecanismo de la Unidn, la Agencia no realizara su evaluacion.

Con el acuerdo de la Comision, la Agencia realizard evaluaciones de amenazas
relacionadas con las drogas que surjan fuera de la Unidon y que puedan afectar a la
salud publica, la seguridad y la proteccion dentro de la Unidn.

Articulo 13
Sistema europeo de alerta frente a las drogas

La Agencia creard y gestionard un sistema europeo de alerta rapida frente a las
drogas.

Los Estados miembros notificaran inmediatamente a la Agencia toda informacion
relativa a la aparicion de un riesgo grave directo o indirecto relacionado con las
drogas que afecte a la salud humana, la seguridad o la proteccidn, asi como cualquier
informacion que pueda ser util para coordinar una respuesta cuando tengan
conocimiento de este tipo de informacion, como:

a)  tipoy origen del riesgo;

b)  fecha y lugar del suceso que implique el riesgo;

c) medios de exposicion, transmision o propagacion;

d)  datos analiticos y toxicoldgicos;

e) métodos de deteccion;

f)  riesgos para la salud publica;

g)  medidas de salud publica aplicadas o que se prevea adoptar a nivel nacional;
h)  otras medidas distintas de las medidas de salud publica;

1) cualquier otra informacién pertinente sobre el riesgo grave para la salud de que
se trate.

La Agencia analizara y evaluard la informacion y los datos disponibles sobre los
posibles riesgos graves para la salud humana y la complementara con cualquier
informacion cientifica y técnica que haya obtenido a partir del sistema de alerta
rapida a que se refiere el articulo 8 y de otras evaluaciones de amenazas realizadas de
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conformidad con el articulo 12, de otras agencias y organismos de la Unién y de
organizaciones internacionales, en particular la Organizacion Mundial de la Salud.
La Agencia tendra en cuenta la informacion obtenida mediante sus herramientas de
recogida de datos y a través de fuentes de dominio publico.

Sobre la base de la informacion recibida con arreglo al apartado 3, la Agencia
transmitird comunicaciones especificas de alerta rapida de riesgo o notificaciones de
inteligencia estratégica, o ambas cosas, a las autoridades nacionales pertinentes,
incluidos los puntos focales nacionales. Estas comunicaciones de riesgos o
notificaciones de inteligencia estratégica podran proponer opciones de respuesta que
los Estados miembros podran tener en cuenta en su planificacion de la preparacion y
de sus actividades de respuesta nacional.

Los Estados miembros informardn a la Agencia de toda informacion adicional de que
dispongan para seguir analizando y evaluando el riesgo, asi como de las acciones
realizadas o las medidas adoptadas tras la recepcion de las notificaciones y la
informacion transmitidas en el marco del sistema europeo de alerta frente a las
drogas.

La Agencia cooperara estrechamente con la Comision y con los Estados miembros a
fin de promover la coherencia necesaria en el proceso de comunicacion de riesgos.

La Agencia podra abrir la participacion en el sistema europeo de alerta frente a las
drogas a terceros paises u organizaciones internacionales. Esa participacion se basara
en la reciprocidad e incluira medidas de confidencialidad equivalentes a las
aplicables en la Agencia.

La Agencia podra desarrollar un sistema de alerta a través del cual pueda llegar y
dirigirse directamente a las personas que consumen o pueden consumir drogas.

Articulo 14
Precursores de drogas

La Agencia asistira a la Comision en la vigilancia de los cambios en la situacion del
trafico y el desvio de precursores de drogas y en la evaluacion de la necesidad de
afiadir, retirar o cambiar de categoria sustancias catalogadas y no catalogadas en
relacion con el Reglamento (CE) n.° 273/2004 y el Reglamento (CE) n.° 111/2005,
en particular para determinar y evaluar sus usos licitos e ilicitos.

La Agencia elaborard, por propia iniciativa o a peticion de la Comision, un informe
de evaluacion de amenazas sobre precursores de drogas.

Articulo 15
Red de laboratorios forenses y toxicologicos

La Agencia creara una red de laboratorios forenses y toxicoldgicos especialmente
activos en las investigaciones forenses y toxicolégicas sobre drogas y dafios
relacionados con las drogas.

La red actuara principalmente como foro para propiciar el intercambio de datos e
informacion sobre las novedades y tendencias, organizar formacidon para mejorar las
competencias de los expertos forenses en drogas, apoyar la implantacion de sistemas
de garantia de la calidad y favorecer una mayor armonizacion de la recogida de datos
y los métodos analiticos.
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Cada Estado miembro tendra derecho a designar, a través de su representante en el
Consejo de Administracion, dos laboratorios, uno especializado en analisis forense y
otro especializado en toxicologia, como laboratorios nacionales representantes en la
red. La Agencia podra seleccionar, para proyectos especificos, otros laboratorios o
expertos especialmente activos en las investigaciones forenses y toxicoldgicas sobre
drogas y los dafios relacionados con las drogas.

El Centro Comun de Investigacion de la Comision serda miembro de la red y
representara en ella a la Comision.

La red cooperara estrechamente con otras redes y organizaciones existentes activas
en este ambito. Se informard periddicamente a la red a que se refiere el articulo 31
sobre el trabajo de la red de laboratorios forenses y toxicologicos.

La Agencia presidird la red y convocara al menos una reunion al afio. La red podra
decidir la creacion de grupos de trabajo, que podran estar presididos por miembros
de la red.

La red permitird a la Agencia tener acceso a los laboratorios forenses y
toxicologicos, en concreto para el analisis de nuevas sustancias psicoactivas cuando
sea necesario.

La Agencia definira y financiard proyectos especificos para impulsar la red, segun
proceda y con arreglo a normas y procedimientos claros y transparentes, definidos
previamente por la Agencia.

La Agencia creard una base de datos para almacenar, analizar y facilitar la
informacion y los datos recogidos o generados por la red.

CAPITULO IV
DESARROLLO DE COMPETENCIAS

Articulo 16
Camparias de prevencion

La Agencia disefiard, desarrollard y promovera programas y campafias a nivel de la
Union para prevenir los problemas relacionados con las drogas y sensibilizar sobre
los efectos adversos que provocan las drogas.

Los programas y campafias a que se refiere el apartado 1 serdn acordes con las
orientaciones politicas establecidas en la Estrategia de la UE sobre Drogas y el
correspondiente Plan de Accidn aplicables. Abordardn las dimensiones importantes
del fenomeno de la droga, se dirigiran a grupos especificos y se basaran en los datos
contrastados y las mejores practicas recogidos por la Agencia.

La Agencia desarrollard normas de calidad para la prevencion frente a las drogas,
promovera su cumplimiento e impartira o apoyara actividades de formacién
conforme al articulo 19.

La Agencia asistira a los Estados miembros en el desarrollo de campafias nacionales
de prevencion en el ambito de su mandato, incluido el desarrollo de programas de
prevencion destinados a reducir la delincuencia relacionada con la droga y a impedir
la explotacion de personas vulnerables en el mercado de la droga.
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Articulo 17
Acreditacion y certificacion de los programas nacionales

A peticion de una autoridad nacional de un pais participante o de un organismo
profesional pertinente, en los casos en que el pais participante no disponga de ningiin
organismo de acreditacion o de certificacion similar, la Agencia ofrecera acreditacion
y certificacion para los programas nacionales de conformidad con el protocolo
operativo normalizado establecido en el apartado 3.

Antes de conceder la acreditaciéon o la certificacion a un programa nacional, la
Agencia evaluara el programa y examinara si se ajusta a los conocimientos
cientificos mas recientes y si se ha demostrado su utilidad para alcanzar los objetivos
declarados.

La Agencia elaborard un procedimiento de acreditacion y certificacion, que expondra
de manera transparente en un protocolo operativo normalizado. El Consejo de
Administracion de la Agencia aprobarda el protocolo operativo normalizado y
cualquier modificacion de este antes de su aplicacion.

El protocolo operativo normalizado a que se refiere el parrafo primero debe contener,
como minimo:

a) las condiciones especificas relativas a la capacidad y los recursos de la Agencia
para llevar a cabo el procedimiento de acreditacion o certificacion;

b)  los criterios conforme a los cuales se evaluara el programa nacional con vistas
a su acreditacion o certificacion y que permitan comprobar el cumplimiento de
las condiciones mencionadas en el apartado 2; los programas sujetos a
acreditacion o certificacion incluiran, como minimo, la prevencion, el
tratamiento, la reduccion de dafios y otros temas conexos;

c) los detalles del proceso de acreditacion o certificacion llevado a cabo por la
Agencia, incluida la designacion de la documentacion que debe presentarse y el
calendario del procedimiento;

d) las condiciones en las que se podra restringir, suspender o retirar la
acreditacion o la certificacion;

e) los procedimientos para la resolucion de los recursos, incluidas, en su caso, las
vias de recurso contra las decisiones de acreditaciéon o su omision.

Articulo 18
Apoyo a los Estados miembros

A peticion de un Estado miembro, la Agencia podrd apoyar la evaluacion
independiente de sus politicas en materia de drogas y la elaboracion de politicas en
materia de droga basadas en datos contrastados en consonancia con las estrategias de
la Unio6n aplicables.

La Agencia apoyara a los Estados miembros en la aplicacion de sus estrategias
nacionales en materia de drogas, sus normas de calidad y las mejores practicas
innovadoras y facilitard el intercambio de informacion entre los responsables de la
toma de decisiones a nivel nacional.

Cuando preste apoyo para la evaluacion de politicas, la Agencia actuara con
independencia y se guiara por sus normas cientificas.
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Articulo 19

Formacion

La Agencia, dentro del ambito de su mandato, en la medida de los recursos presupuestarios y
de personal de que disponga y en coordinacidon con otras agencias y organismos
descentralizados de la Union:

a)

b)

impartird formacion y curriculos especializados en ambitos de interés y
pertinencia para la Unidn;

proporcionara herramientas y sistemas de apoyo relacionados con la formacion
para facilitar el intercambio de conocimientos a nivel de la Union;

ayudard a los Estados miembros a organizar iniciativas de formacion y de
desarrollo de las capacidades.

Articulo 20

Cooperacion internacional y asistencia técnica

1. La Agencia:

a)

b)

c)

d)

g)

ES

elaborara un marco de cooperacion internacional, que debera ser aprobado por
el Consejo de Administracion, previa aprobacion de la Comision, y que guiara
las actividades de la Agencia en el ambito de la cooperacidn internacional;

cooperara activamente con las organizaciones y los organismos a que se refiere
el articulo 53;

apoyara el intercambio y la difusion a escala internacional de las mejores
practicas de la Union y de los resultados de la investigacion que sean
ejecutables;

supervisara los cambios en el fendémeno internacional de la droga que puedan
suponer una amenaza para la Union o tener consecuencias para ella, mediante
la supervision y el andlisis de la informacion obtenida de organismos
internacionales, autoridades nacionales, resultados de la investigacion y otras
fuentes de informacion pertinentes;

proporcionara datos y analisis sobre la situacion en materia de drogas a nivel
europeo en reuniones internacionales y foros técnicos adecuados, en estrecha
coordinacidon con la Comision, y apoyara a esta y a los Estados miembros en
los didlogos internacionales sobre drogas;

promovera la incorporacion de los datos sobre drogas y toxicomanias recogidos
en los Estados miembros o procedentes de la Union en los programas
internacionales de vigilancia y control de las drogas, en particular los
establecidos por las Naciones Unidas y sus organismos especializados, sin
perjuicio de las obligaciones de transmision de informacidon que incumban a los
Estados miembros en virtud de las disposiciones de los convenios de las
Naciones Unidas sobre drogas;

apoyara a los Estados miembros a la hora de comunicar la informaciéon
pertinente y proporcionar los analisis necesarios al sistema de las Naciones
Unidas, incluida la presentacion de todos los datos pertinentes relacionados con
las nuevas sustancias psicoactivas a la Oficina de las Naciones Unidas contra la
Droga y el Delito y a la Organizacién Mundial de la Salud;
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h) apoyara a los terceros paises en la elaboracion de sus politicas en materia de
drogas conforme a los principios de las estrategias de la Union sobre drogas, en
particular prestando apoyo para la evaluacion independiente de sus politicas.

El marco de cooperacién internacional a que se refiere el apartado 1, letra a), tendra
en cuenta los documentos estratégicos pertinentes de la Union y considerara la
evolucion del fenomeno de la droga, en particular en lo que respecta a las rutas del
trafico y las zonas de produccion de drogas. En €l se indicaran los paises o regiones
prioritarios para la cooperacion y se expondran los resultados principales de la
cooperacion. La Agencia evaluara y revisara periddicamente el marco de
cooperacion internacional.

A peticion de la Comision y con la aprobacion del Consejo de Administracion, la
Agencia transferird sus conocimientos técnicos y prestara asistencia técnica a
terceros paises.

La asistencia técnica se centrara, en particular, en la creaciéon o la consolidacion de
puntos focales nacionales, sistemas nacionales de recogida de datos y sistemas
nacionales de alerta rapida, y contribuird después a la creacion y el refuerzo de
vinculos estructurales con el sistema de alerta rapida a que se refiere el articulo 8 y
con la red a que se refiere el articulo 31. Si el tercer pais asi lo solicita, la Agencia
podra proporcionar una certificacion a estos organismos nacionales.

La cooperacion con terceros paises y con organizaciones internacionales se llevara a
cabo de conformidad con los articulos 53 y 54.

Articulo 21
Investigacion e innovacion

La Agencia asistird a la Comision y a los Estados miembros en la definicion de los
temas clave de investigacion y en la elaboracion y ejecucion de los programas marco
de la Union para las actividades de investigacion e innovacion que sean pertinentes
para la realizacion de su cometido general establecido en el articulo 4. Cuando la
Agencia asista a la Comision en la definicion de temas clave de investigacion y en la
elaboracion y ejecucion de un programa marco de la Unidn, la Agencia no recibira
financiacion de dicho programa.

La Agencia supervisara de forma proactiva las actividades de investigacion e
innovacion y contribuird a ellas para cumplir su cometido general establecido en el
articulo 4, apoyar las actividades conexas de los Estados miembros y llevar a cabo
sus actividades de investigacion e innovacion en relacion con los asuntos regulados
por el presente Reglamento, incluidos el desarrollo, el ensayo y la validacion de
algoritmos para el desarrollo de herramientas, asi como la formacion conexa. La
Agencia comunicara los resultados de esta investigacion al Parlamento Europeo, a
los Estados miembros y a la Comision de conformidad con el articulo 49.

La Agencia contribuird a las actividades del centro de innovacion de la UE para la
seguridad interior, o de cualquier instrumento que lo sustituya, y participard en ellas,
en el marco del ciclo de investigacion e innovacion.

La Agencia podra planificar y llevar a cabo proyectos piloto sobre las cuestiones
reguladas por el presente Reglamento.
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La Agencia publicara informacion sobre sus proyectos de investigacion, incluidos los
proyectos de demostracion, los socios colaboradores participantes y el presupuesto
del proyecto.

La Agencia creard una base de datos para almacenar y analizar programas de
investigacion relacionados con las drogas y para facilitar su consulta.

CAPITULO V
ORGANIZACION DE LA AGENCIA

Articulo 22

Estructura administrativa y de gestion

La estructura administrativa y de gestion de la Agencia estara constituida por:

a)

b)
©)
d)
e)

un Consejo de Administracion, que ejercera las funciones que se establecen en el
articulo 24;

un Comité Ejecutivo, que ejercera las funciones que se establecen en el articulo 28;
un Director Ejecutivo, con las responsabilidades que se establecen en el articulo 29;
un Comité Cientifico, que ejercera las funciones que se establecen en el articulo 30;

una Red Europea de Informacion sobre Drogas y Toxicomanias (Reitox) de
conformidad con el articulo 31.

Articulo 23
Composicion del Consejo de Administracion

El Consejo de Administracion estara compuesto por un representante de cada Estado
miembro y dos representantes de la Comision, todos con derecho a voto.

El Consejo de Administracion estard integrado también por:

a)  un experto independiente especialista en el &mbito de la droga designado por el
Parlamento Europeo, con derecho a voto;

b) un representante de cada tercer pais que haya celebrado un acuerdo con la
Unidn de conformidad con el articulo 54, sin derecho a voto.

Cada miembro del Consejo de Administracion tendrd un suplente. El suplente
representara al miembro titular en ausencia de este.

Los miembros del Consejo de Administracion y sus suplentes serdan nombrados en
funcion de sus conocimientos en el &mbito de las drogas y las toxicomanias, teniendo
en cuenta las pertinentes aptitudes en materia presupuestaria, administrativa y de
gestion. Todas las partes representadas en el Consejo de Administracion procuraran
limitar la rotacidn de sus representantes, a fin de garantizar la continuidad en la labor
de este organo. Todas las partes trataran de lograr una representacion equilibrada de
mujeres y hombres en el Consejo de Administracion.

El Consejo de Administracion podra invitar, en calidad de observadores, a
representantes de organizaciones internacionales con las que la Agencia coopere con
arreglo a lo dispuesto en el articulo 53.
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La duracién del mandato de los miembros titulares y de sus suplentes sera de cuatro
afios. Este mandato podré ser renovable.

Articulo 24

Funciones del Consejo de Administracion

El Consejo de Administracion:

a)
b)

c)

d)

g)

h)

)

k)

D

formulara orientaciones generales para las actividades de la Agencia;

adoptara el proyecto de documento Unico de programacion a que se refiere el
articulo 35 antes de someterlo al dictamen de la Comision,;

adoptara, una vez solicitado el dictamen de la Comision, el documento Unico
de programacion de la Agencia por una mayoria de dos tercios de sus
miembros con derecho a voto de conformidad con el articulo 23;

adoptard, por mayoria de dos tercios de sus miembros con derecho a voto, el
presupuesto anual de la Agencia y ejercera otras funciones relacionadas con el
presupuesto de la Agencia de conformidad con el capitulo VI,

evaluard y aprobard, por mayoria de dos tercios de sus miembros con derecho a
voto, el informe anual de actividades consolidado sobre las actividades de la
Agencia y lo enviard junto con su evaluacion, a mas tardar el 1 de julio de cada
afio, al Parlamento Europeo, al Consejo, a la Comision y al Tribunal de
Cuentas; el informe anual de actividades consolidado se hara publico;

adoptara las normas financieras aplicables a la Agencia de conformidad con el
articulo 41;

adoptara una estrategia de lucha contra el fraude proporcionada a los riesgos de
fraude, teniendo en cuenta los costes y beneficios de las medidas que vayan a
aplicarse;

adoptard una estrategia para lograr mejoras de la eficiencia y sinergias con
otras agencias y organismos descentralizados de la Union,;

adoptard normas para la prevencion y la gestion de conflictos de intereses con
respecto a sus miembros, asi como a los miembros del Comité Ejecutivo, el
Comité Cientifico y la Red Europea de Informacion sobre Drogas y
Toxicomanias (Reitox), y con respecto a los expertos nacionales en comision
de servicios y otros agentes no contratados por la Autoridad a que se refiere el
articulo 44, y publicard anualmente en su sitio web las declaraciones de
intereses de los miembros del Consejo de Administracion;

adoptara el protocolo operativo normalizado a que se refiere el articulo 17,
apartado 3;

adoptara el marco de cooperacion internacional de la Agencia a que se refiere
el articulo 20, apartado 1, y los programas de asistencia técnica a que se refiere
el articulo 20, apartado 3;

aprobard el nivel minimo de cofinanciacién a que se refiere el articulo 32,
apartado 7,

adoptard y actualizard periddicamente los planes de comunicacion y difusion a
que se refiere el articulo 5, apartado 8, basandose en un analisis de las
necesidades;
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n) adoptara su reglamento interno;

o) de conformidad con el apartado 2, ejercerd, respecto del personal de la
Agencia, las competencias atribuidas por el Estatuto de los funcionarios a la
Autoridad facultada para proceder a los nombramientos y las atribuidas por el
Régimen aplicable a los otros agentes a la Autoridad facultada para proceder a
las contrataciones'® (las «competencias de la autoridad facultada para proceder
a los nombramientosy);

p) de acuerdo con la Comision, adoptard las disposiciones oportunas para la
aplicacion del Estatuto de los funcionarios y el régimen aplicable a los otros
agentes de conformidad con el articulo 110, apartado 2, del Estatuto de los
funcionarios;

q) nombrara al director ejecutivo y, cuando proceda, decidira sobre la prorroga de
su mandato o sobre su cese de conformidad con el articulo 43;

r) nombrard a un contable, sujeto al Estatuto de los funcionarios y al Régimen
aplicable a los otros agentes, que gozara de plena independencia en el ejercicio
de sus funciones;

s)  nombrard a los miembros del Comité Cientifico;

t)  aprobara la lista de expertos que se utilizara para ampliar el Comité Cientifico
de conformidad con el articulo 10, apartado 4;

u) garantizard un seguimiento adecuado de las conclusiones y recomendaciones
que se deriven de los informes de auditoria y las evaluaciones internos o
externos, asi como de las investigaciones de la Oficina Europea de Lucha
contra el Fraude (OLAF), creada por la Decision 1999/352/CE de la Comision,
CECA, Euratom?® y de la Fiscalia Europea, creada por el Reglamento (UE)
2017/1939 del Consejo?!, tal como se contempla en el articulo 48;

v) adoptara todas las decisiones relativas al establecimiento de las estructuras
internas de la Agencia y, cuando sea necesario, a su modificacion, teniendo en
cuenta las necesidades de la Agencia para ejercer su actividad, asi como la
buena gestion financiera;

w) autorizard la celebracion de convenios de trabajo, de conformidad con el
articulo 53;

El Consejo de Administracion adoptard, de conformidad con el articulo 110 del
Estatuto de los funcionarios, una decision basada en el articulo 2, apartado 1, de
dicho Estatuto y en el articulo 6 del Régimen aplicable a los otros agentes por la que
se deleguen en el director ejecutivo las competencias correspondientes de la
autoridad facultada para proceder a los nombramientos y se determinen las
condiciones de suspension de dicha delegacion. El director ejecutivo estard
autorizado para subdelegar esas competencias.

20

21

Reglamento (CEE, Euratom, CECA) n.° 259/68 del Consejo, de 29 de febrero de 1968, por el que se
establece el Estatuto de los funcionarios de las Comunidades Europeas y el régimen aplicable a los
otros agentes de estas Comunidades y por el que se establecen medidas especificas aplicables
temporalmente a los funcionarios de la Comision (DO L 56 de 4.3.1968, p. 1).

Decision 1999/352/CE, CECA, Euratom de la Comision, de 28 de abril de 1999, por la que se crea la
Oficina Europea de Lucha contra el Fraude (DO L 136 de 31.5.1999, p. 20).

Reglamento (UE) 2017/1939 del Consejo, de 12 de octubre de 2017, por el que se establece una
cooperacion reforzada para la creacion de la Fiscalia Europea (DO L 283 de 31.10.2017, p. 1).
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Cuando asi lo exijan circunstancias excepcionales, el Consejo de Administracion
podra, mediante resolucion, suspender temporalmente la delegacion de las
competencias de la autoridad facultada para proceder a los nombramientos en el
director ejecutivo y la subdelegacion de competencias por parte de este ultimo, y
asumir el ejercicio de las competencias o delegarlas en uno de sus miembros o en un
miembro del personal que no sea el director ejecutivo.

Articulo 25
Presidente del Consejo de Administracion

El Consejo de Administracion elegira entre sus miembros con derecho a voto un
presidente y un vicepresidente. El presidente y el vicepresidente seran elegidos por
mayoria de dos tercios de los miembros del Consejo de Administracion con derecho
a voto.

El vicepresidente sustituird automaticamente al presidente cuando este no pueda
ejercer sus funciones.

La duracion del mandato del presidente y del vicepresidente serd de cuatro afios. Su
mandato podra renovarse una vez. No obstante, si el presidente o el vicepresidente
dejaran de ser miembros del Consejo de Administracion durante su mandato, este
expirara automaticamente en la misma fecha.

El procedimiento detallado para la eleccion del presidente y del vicepresidente se
establecera en el reglamento interno del Consejo de Administracion.

Articulo 26
Reuniones del Consejo de Administracion
El presidente convocara las reuniones del Consejo de Administracion.

El director ejecutivo de la Agencia participara en las deliberaciones, pero sin derecho
a voto.

El Consejo de Administracion se reunird al menos una vez al afio en sesion ordinaria.
Ademas, se reunird a iniciativa de su presidente, a peticion de la Comision o a
peticion de, como minimo, un tercio de sus miembros.

El Consejo de Administracion podré invitar a cualquier persona cuya opinion pueda
ser de interés a que asista a sus reuniones en calidad de observador.

Los miembros del Consejo de Administracion podran, con sujecion al reglamento
interno, estar asistidos en las reuniones por asesores o expertos.

La Agencia se hara cargo de la secretaria del Consejo de Administracion.

Articulo 27
Sistema de votacion del Consejo de Administracion

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 24, apartado 1, letras ¢) y d), en el articulo
25, apartado 1, en el articulo 43, apartado 8, y en el articulo 53, apartado 2, el
Consejo de Administracidén tomara sus decisiones por mayoria de sus miembros con
derecho a voto.
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Cada miembro con derecho a voto dispondra de un voto. En ausencia de un miembro
con derecho a voto, su suplente podra ejercer su derecho a voto.

El presidente y el vicepresidente participaran en las votaciones.
El director ejecutivo no participara en las votaciones.

El reglamento interno del Consejo de Administracion establecera de manera mas
pormenorizada el régimen de votacidn, en particular las condiciones en las que un
miembro puede actuar en nombre de otro.

Articulo 28
Comité Ejecutivo
El Comité Ejecutivo:

a) decidird sobre los asuntos previstos en las normas financieras adoptadas de
conformidad con el articulo 41 que no estén reservados al Consejo de
Administracion por el presente Reglamento;

b) se asegurard de que se tomen medidas adecuadas en aplicacion de las
conclusiones y recomendaciones resultantes de los informes de auditoria y las
evaluaciones internos o externos, asi como de las investigaciones de la OLAF y
de la Fiscalia Europea a que se refiere el articulo 48;

c) sin perjuicio de las responsabilidades del director ejecutivo, recogidas en el
articulo 29, seguird y supervisard la ejecucion de las decisiones adoptadas por
el Consejo de Administracion, con el fin de reforzar la supervision de la
gestion administrativa y presupuestaria.

Cuando sea necesario, por motivos de urgencia, el Comité Ejecutivo podra adoptar
determinadas decisiones provisionales en lugar del Consejo de Administracion, en
particular en materia de gestion administrativa, incluida la suspension de la
delegacion de las competencias de la autoridad facultada para proceder a los
nombramientos, y para cuestiones presupuestarias.

El Comité Ejecutivo estard compuesto por el presidente y el vicepresidente del
Consejo de Administracion, otros dos miembros nombrados por el Consejo de
Administracion entre sus miembros con derecho a voto y dos representantes de la
Comisioén en el Consejo de Administracion.

El presidente del Consejo de Administracion ocupara también la Presidencia del
Comité Ejecutivo.

El director ejecutivo participard en las reuniones del Comité Ejecutivo, pero no
tendra derecho a voto. El Comité Ejecutivo podra invitar a otros observadores a que
participen en sus sesiones.

La duracion del mandato de los miembros del Comité Ejecutivo sera de cuatro afios.
El mandato de los miembros del Comité Ejecutivo finalizard cuando pierdan su
condicion de miembros del Consejo de Administracion.

El Comité Ejecutivo se reunirda al menos dos veces al afio en sesion ordinaria.
Ademas, se reunird por iniciativa de su presidente o a peticion de sus miembros.

El Comité Ejecutivo tomara sus decisiones por consenso. Si el Comité Ejecutivo no
esta en condiciones de adoptar una decision por consenso, el asunto se remitird al
Consejo de Administracion.
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El Consejo de Administraciéon establecerd el reglamento interno del Comité
Ejecutivo, incluidas las normas de votacion de sus miembros.

Articulo 29
Responsabilidades del director ejecutivo

El director ejecutivo sera responsable de la gestion de la Agencia. El director
ejecutivo rendird cuentas de su gestion ante el Consejo de Administracion.

Sin perjuicio de las competencias de la Comision, del Consejo de Administracion y
del Comité Ejecutivo, el director ejecutivo sera independiente en el ejercicio de sus
funciones y no solicitard ni aceptara instrucciones de ningin Gobierno ni de ningin
otro organismo.

El director ejecutivo informara al Parlamento Europeo sobre el ejercicio de sus
funciones cuando se le invite a hacerlo. El Consejo podrd convocar al director
ejecutivo para que le informe del ejercicio de sus funciones.

El director ejecutivo sera el representante legal de la Agencia.

El director ejecutivo sera responsable de la ejecucion de las tareas atribuidas a la
Agencia a las que se refiere el articulo 5. El director ejecutivo sera, en particular,
responsable de lo siguiente:

a) la administracion corriente de la Agencia;

b) la preparacion y la aplicacion de las decisiones aprobadas por el Consejo de
Administracion;

c) la preparacion del documento Unico de programaciéon a que se refiere el
articulo 35 y su presentacion al Consejo de Administracion previa consulta a la
Comision;

d) la ejecucidon del documento Uinico de programacion y la informacion sobre su
ejecucion al Consejo de Administracion;

e) lapreparacion del informe anual de actividades consolidado de la Agencia y su
presentacion al Consejo de Administracion para su evaluacion y aprobacion;

f)  la propuesta al Consejo de Administracion del nivel minimo de cofinanciacion
a que se refiere el articulo 32, apartado 7, en caso de que se conceda dicha
cofinanciacion a los puntos focales nacionales;

g) la propuesta a la Comision, previa consulta al Consejo de Administracion, del
importe de las tasas de conformidad con el articulo 37;

h) la preparacion de un plan de accidon de seguimiento en relacion con las
conclusiones de los informes de auditoria y las evaluaciones internos o
externos, asi como con las investigaciones llevadas a cabo por la OLAF y la
Fiscalia Europea a que se refiere el articulo 48, y la informacion sobre los
progresos realizados dos veces al afio a la Comisién y peridodicamente al
Consejo de Administracion y al Comité Ejecutivo;

1) la proteccion de los intereses financieros de la Union mediante la aplicacion de
medidas preventivas contra el fraude, la corrupcion y cualquier otra actividad
ilegal, sin perjuicio de las competencias de investigacion de la OLAF y de la
Fiscalia Europea, mediante la realizacion de controles efectivos y, si se
detectan irregularidades, mediante la recuperacion de los importes
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indebidamente abonados y, en su caso, la imposicion de sanciones
administrativas efectivas, proporcionadas y disuasorias, incluidas sanciones
financieras;

j)  la preparacién de estrategias de lucha contra el fraude y de mejora de la
eficiencia y sinergias para la Agencia y su presentacion al Consejo de
Administracion para su aprobacion;

k) laelaboracion de un proyecto de normativa financiera aplicable a la Agencia;

1) la elaboracién del proyecto de estado de prevision de ingresos y gastos de la
Agencia y la ejecucion de su presupuesto.

El director ejecutivo decidird si es necesario enviar a uno o varios miembros de su
personal a uno o varios Estados miembros para llevar a cabo las tareas de la Agencia
de forma eficiente y eficaz. Antes de tomar la decision de establecer una oficina
local, el director ejecutivo habra de obtener el consentimiento previo de la Comision,
del Consejo de Administracion y del Estado o los Estados miembros de acogida de
que se trate. Esta decision especificara el alcance de las actividades que se llevaran a
cabo en la oficina local, evitdndose costes innecesarios y la duplicacion de funciones
administrativas de la Agencia. Se podra celebrar un acuerdo de sede con el Estado o
los Estados miembros de acogida de que se trate.

Articulo 30
Comité Cientifico

El Comité Cientifico estard compuesto por un maximo de quince personalidades
cientificas nombradas por el Consejo de Administracion en razoén de su competencia
cientifica y su independencia, tras la publicacion de una convocatoria de
manifestaciones de interés en el Diario Oficial de la Union Europea. El
procedimiento de seleccion asegurard que las especialidades de los miembros del
Comité Cientifico comprendan los ambitos mas importantes relacionados con los
objetivos de la Agencia.

Los miembros del Comité Cientifico seran nombrados a titulo personal por un
periodo de cuatro afios, renovable una sola vez.

Los miembros del Comité Cientifico seran independientes y actuardn en interés
publico. No solicitaran ni aceptaran instrucciones de ningiin Gobierno ni de ningiin
otro organismo.

Cuando un miembro deje de cumplir los criterios de independencia, informara de ello
al Consejo de Administracion. De forma alternativa, a propuesta de al menos un
tercio de sus miembros o de la Comision, el Consejo de Administracion podra
declarar la falta de independencia y destituir a la persona en cuestion. El Consejo de
Administracion designard a un nuevo miembro por lo que reste de mandato con
arreglo al procedimiento establecido para los miembros ordinarios.

El Comité Cientifico emitird un dictamen en los casos previstos por el presente
Reglamento o sobre cualquier cuestion cientifica relativa a las actividades de la
Agencia que el Consejo de Administracion o el director ejecutivo le sometan. Los
dictamenes del Comité Cientifico se publicaran en el sitio web de la Agencia.

A efectos de la evaluacion de los riesgos que plantee una nueva sustancia psicoactiva
o un grupo de nuevas sustancias psicoactivas, el director ejecutivo podra ampliar el
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Comité Cientifico, si lo considera necesario y siguiendo el asesoramiento del
presidente de dicho Comité, mediante la incorporacion de expertos que representen
los ambitos cientificos pertinentes para garantizar una evaluacion equilibrada de los
riesgos que plantee la nueva sustancia psicoactiva. El director ejecutivo designard a
esos expertos entre los incluidos en una lista. El Consejo de Administracion aprobara
la lista de expertos cada cuatro afos.

El Comité Cientifico elegira un presidente y un vicepresidente para la duracion del
mandato del Comité Cientifico. El presidente podrd participar en calidad de
observador en las reuniones del Consejo de Administracion.

El Comité Cientifico se reunird al menos una vez al afo.

La Agencia publicard y mantendra al dia en su sitio web la lista de los miembros del
Comité Cientifico.

Articulo 31
Red Europea de Informacion sobre Drogas y Toxicomanias (Reitox)

La Agencia tendrd a su disposicion la Red Europea de Informacion sobre Drogas y
Toxicomanias (Reitox). La red Reitox estara constituida por los puntos focales
nacionales designados de conformidad con el articulo32 y un punto focal
correspondiente a la Comision.

La red Reitox se reunird al menos una vez al afio en sesion ordinaria. La Agencia
convocara y presidira las reuniones. Ademads, se reunird por iniciativa de su portavoz
0 a peticion de al menos un tercio de sus miembros.

La red Reitox elegird entre sus miembros un portavoz y un maximo de tres
portavoces adjuntos. El portavoz representara a la red Reitox ante la Agencia y podra
participar en calidad de observador en las reuniones del Consejo de Administracion.

Articulo 32
Punto focal nacional

Cada pais participante designara un Unico punto focal nacional, creado con caracter
permanente y con un mandato claro, por medio de la legislacion nacional o de
cualquier otro acto juridico que tenga un efecto similar. La designacion del punto
focal nacional y el nombramiento de su jefe, asi como cualquier cambio en dichos
nombramientos, se comunicaran a la Agencia a través del miembro nacional del
Consejo de Administracion.

La autoridad nacional responsable se asegurard de que se encomienden al punto focal
nacional las tareas establecidas en el articulo 33, apartado 2. El jefe del punto focal
nacional representard a este en la red Reitox.

El jefe del punto focal nacional actuard con independencia de las instrucciones de la
autoridad nacional responsable al desempefiar su funciéon como jefe del punto focal
nacional.

El punto focal nacional planificard sus actividades con arreglo a un plan de trabajo
anual.

El punto focal nacional dispondrd en su presupuesto de una o varias lineas
presupuestarias especificas (anuales) para la vigilancia relacionada con la droga y
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recibird el apoyo adecuado de los responsables de la toma de decisiones y los
recursos adecuados para realizar sus tareas. A este respecto, el pais participante
dotard al punto focal nacional de recursos financieros y humanos suficientes para
cumplir su mandato y sus tareas, a las que se hace referencia en el articulo 33,
apartado 2, y dispondra de equipos ¢ instalaciones suficientes para sus actividades
cotidianas. Si el organismo que acoja al punto focal nacional tiene a su cargo ademas
otras tareas y obligaciones nacionales, se facilitaran recursos humanos y financieros
adicionales.

El punto focal nacional podra obtener una cofinanciacion minima de sus costes
basicos mediante una subvencion de la Agencia, siempre que cumpla las condiciones
establecidas en los apartados 1 a 6. Para obtener esta cofinanciacion, el punto focal
nacional firmard anualmente un acuerdo de subvencion con la Agencia. El nivel
minimo de cofinanciacion serd propuesto por el director ejecutivo, aprobado por el
Consejo de Administracion y revisado periddicamente. La Agencia podra
proporcionar al punto focal nacional financiacion adicional ad hoc para la
participacion en proyectos especificos y su ejecucion.

El punto focal nacional serd certificado en esta funcién por la Agencia de
conformidad con el articulo 34.

Articulo 33
Tareas de los puntos focales nacionales

Los puntos focales nacionales constituirdn la interfaz entre los paises participantes y
la Agencia.

Los puntos focales nacionales deberan, como minimo:

a)  coordinar a nivel nacional las actividades de recogida de datos y vigilancia en
relacion con las drogas;

b)  promover y apoyar la toma de decisiones basada en datos contrastados a nivel
nacional y participar en los didlogos sobre politicas nacionales;

c) establecer o apoyar sistemas nacionales de colaboracion entre las politicas en
materia de drogas y otras politicas pertinentes, en concreto en los ambitos
policial/de seguridad y sanitario/de politica social, con la participacion de las
respectivas partes interesadas pertinentes;

d) recoger, analizar e interpretar de manera objetiva a nivel nacional toda la
informacion pertinente sobre drogas, toxicomanias, mercados de la droga,
oferta de drogas y aspectos relacionados con la delincuencia, asi como sobre
las politicas y soluciones aplicadas, necesaria para que la Agencia cumpla lo
dispuesto en el articulo 6; para ello, el punto focal nacional reunira la
experiencia de diferentes sectores —en particular el sanitario, el judicial y el
policial— y cooperard con expertos y organizaciones nacionales que trabajen
en el ambito de las politicas sobre drogas;

e)  vigilar las cuestiones relacionadas con las drogas y su consumo e informar al
respecto a las autoridades nacionales y contribuir a informar a las
organizaciones internacionales;

f)  apoyar el desarrollo de nuevas fuentes de datos epidemiologicos para facilitar
la notificacion oportuna de las tendencias del consumo de sustancias;
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g) apoyar ejercicios de recogida de datos ad hoc y especificos en relacion con las
nuevas amenazas para la salud y la seguridad;

h)  proporcionar a la Agencia informacion sobre nuevas tendencias en el consumo
de sustancias psicoactivas existentes o de nuevas combinaciones de sustancias
psicoactivas que supongan un riesgo potencial para la salud publica, asi como
informacion sobre posibles medidas relacionadas con la salud publica;

1) contribuir al establecimiento de indicadores epidemioldgicos clave y otros
conjuntos de datos pertinentes, incluidas directrices para su aplicacion con
vistas a obtener informacién fiable y comparable a escala de la Union, de
conformidad con el articulo 6;

j)  promover el uso de los protocolos y las normas de recogida de datos acordados
internacionalmente para la vigilancia de las drogas y el consumo de drogas en
el pais;

k) presentar un informe anual de actividades a la Agencia y a las partes
interesadas nacionales, incluidos los responsables nacionales de la toma de
decisiones;

1) elaborar un inventario actualizado de las fuentes nacionales de informaciéon
sobre drogas;

m) llevar a cabo procesos de revision inter pares y otros mecanismos de garantia
de la calidad en relacion con la entrada o la salida de datos y aplicar procesos
de control de calidad para garantizar la fiabilidad de los datos y la informacion
obtenidos;

n) evaluar las necesidades de informacion de las partes interesadas nacionales, y
en particular de los responsables nacionales de la toma de decisiones; y

0)  ejecutar una estrategia de comunicacion o llevar a cabo otras actividades para
presentar su informacion a los profesionales o al publico en general.

El punto focal nacional tendrd derecho a recabar de otras autoridades, organismos,
agencias y organizaciones nacionales toda la informacidon que necesite para llevar a
cabo sus tareas de conformidad con el apartado 2. El punto focal nacional mantendra
una amplia red de socios y proveedores de datos nacionales para la recogida de dicha
informacion.

Articulo 34
Procedimiento de certificacion de los puntos focales nacionales

A mas tardar el [OP: insértese la fecha correspondiente a 18 meses después de la
entrada en vigor del Reglamento], cada punto focal nacional solicitard su
certificacion a la Agencia.

La Agencia certificara a cada punto focal nacional en su funcién como tal si cumple
los requisitos establecidos en el articulo 32 y se le ha encomendado la realizacion de
las tareas establecidas en el articulo 33.

La certificacion no debe referirse a otras funciones del organismo que albergue al
punto focal nacional ni a la estructura general en la que esté integrado.
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El punto focal nacional facilitara a la Agencia toda la informacion pertinente para
demostrar el cumplimiento de los articulos 32 y 33. En caso necesario, la Agencia
realizard una visita al punto focal nacional.

Si un punto focal nacional no cumple los requisitos establecidos en el articulo 32 o
no se le ha encomendado la realizacion de las tareas establecidas en el articulo 33, la
Agencia entregara una lista de recomendaciones al punto focal nacional y solo lo
certificara tras una reevaluacion que acredite el cumplimiento de dichas
recomendaciones.

CAPITULO VI
DISPOSICIONES FINANCIERAS

Articulo 35
Documento unico de programacion

A mas tardar el 15 de diciembre de cada afo, el Consejo de Administracion adoptara
un proyecto de documento tinico de programacioén que contendra la programacion
plurianual y anual, asi como todos los documentos mencionados en el articulo 32 del
Reglamento Delegado (UE) 2019/715 de la Comisién??, sobre la base de un proyecto
presentado por el director ejecutivo, previa consulta al Comité Cientifico, teniendo
en cuenta el dictamen de la Comision, y en relacidon con la programacion plurianual,
previa consulta al Parlamento Europeo. Lo transmitird al Parlamento Europeo, al
Consejo y a la Comision a mas tardar el 31 de enero del afio siguiente.

El documento Unico de programacion sera definitivo tras la adopcion del presupuesto
general y, en su caso, se adaptard en consecuencia.

El programa de trabajo anual incluira objetivos detallados y los resultados esperados,
incluidos los indicadores de rendimiento. Contendra asimismo una descripcion de las
acciones que vayan a financiarse y una indicaciéon de los recursos humanos y
financieros asignados a cada accion, de conformidad con los principios de
presupuestacion y gestion por actividades. El programa de trabajo anual serd
coherente con el programa de trabajo plurianual mencionado en el apartado 4.
Indicara claramente qué tareas se han anadido, modificado o suprimido respecto al
gjercicio presupuestario anterior.

La programacion anual o plurianual incluird la informacion sobre la aplicacion del
marco de cooperacion internacional a que se refiere el articulo 20 y las acciones
vinculadas a esta estrategia.

El Consejo de Administracion modificard el programa de trabajo anual adoptado si
se encomienda a la Agencia una nueva tarea.

Cualquier modificacion sustancial del programa de trabajo anual se adoptard con
arreglo al mismo procedimiento que el programa de trabajo anual inicial. El Consejo
de Administracion podra delegar en el director ejecutivo la competencia de efectuar
modificaciones no sustanciales del programa de trabajo anual.

22

Reglamento Delegado (UE) 2019/715 de la Comision, de 18 de diciembre de 2018, relativo al
Reglamento Financiero marco de los organismos creados en virtud del TFUE y el Tratado Euratom y a
los que se refiere el articulo 70 del Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046 del Parlamento Europeo y del
Consejo (DO L 122 de 10.5.2019, p. 1).
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El programa de trabajo plurianual fijard la programacion estratégica general,
incluidos los objetivos, los resultados esperados y los indicadores de rendimiento.
Contendra ademas la planificacion de los recursos, incluidas las necesidades
plurianuales en materia de presupuesto y personal.

La programacion de los recursos se actualizarda cada afo. La programacion
estratégica se actualizard cuando proceda y, en particular, para tener en cuenta los
resultados de la evaluacion a que se hace referencia en el articulo 51.

Los programas de trabajo plurianuales y anuales se elaboraran de conformidad con el
articulo 32 del Reglamento Delegado (UE) 2019/715.

Articulo 36
Presupuesto

Se prepararan estados de prevision de todos los ingresos y gastos de la Agencia para
cada ejercicio presupuestario, que coincidird con el afio civil, y se consignaran en el
presupuesto de la Agencia.

El presupuesto de la Agencia sera equilibrado en cuanto a ingresos y gastos.
Sin perjuicio de otros recursos, los ingresos de la Agencia incluiran:

a)  una contribucion de la Uniodn consignada en el presupuesto general de la Union
Europea;

b)  cualquier contribucion financiera voluntaria de los Estados miembros;

c) las tasas abonadas por los servicios prestados de conformidad con el
articulo 37; y

d) las contribuciones financieras de las organizaciones y los organismos y de los
terceros paises a que se refieren los articulos 53 y 54, respectivamente.

Los gastos de la Agencia comprenderan los gastos de retribucion del personal, los
gastos administrativos y de infraestructura, asi como los costes de funcionamiento.
Los costes de funcionamiento podran incluir los gastos de apoyo a los puntos focales
nacionales a que se refiere el articulo 32, apartado 7.

Articulo 37
Tasas
La Agencia podra cobrar tasas por lo siguiente:
a)  programas de formacion;

b) determinadas actividades de apoyo a los Estados miembros que no han sido
sefialadas como prioritarias pero que podria resultar beneficioso realizar si
contaran con el apoyo de recursos nacionales;

c) programas de desarrollo de las capacidades en favor de terceros paises que no
estén cubiertos por otra financiacion especifica de la Union;

d) la certificacion de los organismos nacionales establecidos en terceros paises de
conformidad con el articulo 20, apartado 3;
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e) otros servicios comprendidos en su mandato y prestados a peticion de un pais
participante que requieran la inversion de recursos en apoyo de actividades
nacionales.

A propuesta del director ejecutivo, el Consejo de Administracion de la Agencia fijara
el importe de las tasas y las modalidades de pago.

Las tasas seran proporcionales a los costes de los servicios prestados de manera
eficiente y seran suficientes para cubrir dichos costes. Las tasas se fijaran a un nivel
que garantice que no sean discriminatorias y que no impongan una carga financiera o
administrativa excesiva a las partes interesadas.

Las tasas deben fijarse a un nivel que evite el déficit o una acumulacién significativa
de superavit en el presupuesto. En caso de que empiece a ser recurrente un saldo
presupuestario positivo significativo como resultado de la prestacion de los servicios
cubiertos por las tasas, serd obligatorio revisar el nivel de las tasas o de la
contribucion de la Unidn. En caso de que se registre un saldo negativo significativo
como resultado de la prestacion de los servicios cubiertos por las tasas, sera
obligatorio revisar el nivel de las tasas.

Articulo 38
Elaboracion del presupuesto

Cada afo, el director ejecutivo elaborard un proyecto de estado de previsiones de
ingresos y gastos de la Agencia para el ejercicio presupuestario siguiente, que
incluird la plantilla de personal, y lo remitird al Consejo de Administracion.

El Consejo de Administracion, sobre la base de ese proyecto, adoptard un proyecto
provisional de previsiones de los ingresos y gastos de la Agencia para el siguiente
egjercicio presupuestario.

El proyecto provisional de previsiones de los ingresos y gastos de la Agencia se
remitird a la Comision a mas tardar el 31 de enero de cada afo. El Consejo de
Administracion remitira el proyecto de previsiones definitivo a la Comision a mas
tardar el 31 de marzo.

La Comision remitird el estado de previsiones a la autoridad presupuestaria junto con
el proyecto de presupuesto general de la Union Europea.

Basandose en el estado de previsiones, la Comisién consignara en el proyecto de
presupuesto general de la Unidn las previsiones que considere necesarias para la
plantilla de personal y el importe de la subvencidn con cargo al presupuesto general,
y lo presentard a la autoridad presupuestaria de conformidad con los articulos 313 y
314 del TFUE.

La autoridad presupuestaria autorizara los créditos necesarios para la contribucioén
destinada a la Agencia.

La autoridad presupuestaria aprobard la plantilla de personal de la Agencia.

El presupuesto de la Agencia serd aprobado por el Consejo de Administracion por
mayoria de dos tercios de sus miembros con derecho a voto. Sera definitivo tras la
aprobacion definitiva del presupuesto general de la Union Europea. Cuando sea
necesario, se adaptard en consecuencia.
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En cualquier proyecto inmobiliario que pueda tener repercusiones importantes para
el presupuesto de la Agencia, se aplicaran las disposiciones del Reglamento
Delegado (UE) 2019/715%.

Articulo 39
Ejecucion del presupuesto
El director ejecutivo ejecutara el presupuesto de la Agencia.

Cada ano, el director ejecutivo remitira a la autoridad presupuestaria toda la
informacion pertinente para los procedimientos de evaluacion establecidos en el
articulo 51.

Articulo 40
Rendicion de cuentas y aprobacion de la gestion

A mas tardar el 1 de marzo del ejercicio presupuestario siguiente, el contable de la
Agencia remitira las cuentas provisionales al contable de la Comision y al Tribunal
de Cuentas.

A méas tardar el 31 de marzo del ejercicio presupuestario siguiente, la Agencia
remitird el informe sobre la gestion presupuestaria y financiera al Parlamento
Europeo, al Consejo y al Tribunal de Cuentas.

A mas tardar el 31 de marzo del ejercicio presupuestario siguiente, el contable de la
Comision remitird las cuentas provisionales de la Agencia, consolidadas con las
cuentas de la Comision, al Tribunal de Cuentas.

Cuando reciba las observaciones del Tribunal de Cuentas relativas a las cuentas
provisionales de la Agencia, de conformidad con el articulo 246 del Reglamento
Financiero?, el director ejecutivo elaborard bajo su propia responsabilidad las
cuentas definitivas de la Agencia y las presentara al Consejo de Administracidon para
que este emita dictamen sobre ellas.

El Consejo de Administracion emitird un dictamen sobre las cuentas definitivas de la
Agencia.

El contable remitira estas cuentas definitivas, juntamente con el dictamen del
Consejo de Administracion, a mas tardar el 1 de julio siguiente al final de cada
gjercicio presupuestario, al Parlamento Europeo, al Consejo, a la Comision y al
Tribunal de Cuentas.

Las cuentas definitivas se publicaran en el Diario Oficial de la Union Europea a mas
tardar el 15 de noviembre del afio siguiente.

El 30 de septiembre, a mas tardar, el director ejecutivo remitira al Tribunal de
Cuentas su respuesta a las observaciones de este. El director ejecutivo enviara
asimismo esta respuesta al Consejo de Administracion.

23
24

DO L 122 de 10.5.2019, p. 1.

Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de julio de 2018,
sobre las normas financieras aplicables al presupuesto general de la Unidn, por el que se modifican los
Reglamentos (UE) n.° 1296/2013, (UE) n.° 1301/2013, (UE) n.° 1303/2013, (UE) n.° 1304/2013, (UE)
n.° 1309/2013, (UE) n.° 1316/2013, (UE) n.° 223/2014 y (UE) n.° 283/2014 y la Decision
n.° 541/2014/UE y por el que se deroga el Reglamento (UE, Euratom) n.° 966/2012 (DO L 193 de
30.7.2018, p. 1).
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10.

El director ejecutivo presentara al Parlamento Europeo, a instancia de este, de
conformidad con el articulo 261, apartado 3, del Reglamento Financiero, cualquier
informacion necesaria para el correcto desarrollo del procedimiento de aprobacién de
la gestion presupuestaria del ejercicio presupuestario de que se trate.

El Parlamento Europeo, previa recomendacion del Consejo por mayoria cualificada,
aprobara, antes del 15 de mayo del ejercicio N+2, la gestion del director ejecutivo
con respecto a la ejecucion del presupuesto del ejercicio N.

Articulo 41

Normas financieras

El Consejo de Administracion adoptard las normas financieras aplicables a la Agencia, previa
consulta a la Comision. Estas normas financieras deberan atenerse a lo dispuesto en el
Reglamento Delegado (UE) 2019/715, salvo que el funcionamiento de la Agencia requiera
especificamente lo contrario y la Comision lo autorice previamente.

CAPITULO VII
PERSONAL

Articulo 42
Disposicion general

Seran aplicables al personal de la Agencia el Estatuto de los funcionarios y el
Régimen aplicable a los otros agentes y las normas adoptadas de comun acuerdo
entre las instituciones de la Union para dar efecto al Estatuto de los funcionarios y el
Régimen aplicable a los otros agentes.

En la contratacion de personal procedente de terceros paises tras la celebracion de los
acuerdos mencionados en el articulo 54, la Agencia se atendra, en cualquier caso, a
lo dispuesto en el Estatuto y en el Régimen a que se refiere el parrafo primero.

Articulo 43
Director ejecutivo

El director ejecutivo serd contratado como agente temporal de la Agencia seglin lo
dispuesto en el articulo 2, letra a), del Régimen aplicable a los otros agentes.

El director ejecutivo serd nombrado por el Consejo de Administracion a partir de una
lista de candidatos propuesta por la Comision en el marco de un procedimiento de
seleccion abierto y transparente.

A efectos de la celebracion del contrato con el director ejecutivo, la Agencia estara
representada por el presidente del Consejo de Administracion.

El mandato del director ejecutivo tendra una duracion de cinco afios. Antes de que
concluya ese periodo, la Comision procederda a una evaluaciébn en la que se
analizaran la actuacion del director ejecutivo y los cometidos y retos futuros de la
Agencia.

El Consejo de Administracion, a propuesta de la Comisién que tendra en cuenta la
evaluacion a que se refiere el apartado 4, podra prorrogar el mandato del director
gjecutivo una sola vez por un maximo de cinco afios.
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El director ejecutivo cuyo mandato haya sido prorrogado no podra, finalizada la
prorroga, participar en otro proceso de seleccion para el mismo puesto.

El director ejecutivo solo podra ser destituido previa decision del Consejo de
Administracion a propuesta de la Comision.

El Consejo de Administracion se pronunciard sobre el nombramiento, la prorroga del
mandato o la destitucion del director ejecutivo por mayoria de dos tercios de sus
miembros con derecho a voto.

Articulo 44
Expertos nacionales en comision de servicios y otros agentes

La Agencia podra recurrir a expertos nacionales en comision de servicio y a otro
personal no empleado por la Agencia. El Estatuto de los funcionarios y el Régimen
aplicable a los otros agentes no seran de aplicacion a este personal.

El Consejo de Administracion adoptara una decision relativa al establecimiento de
normas sobre la comision de servicio de expertos nacionales en la Agencia.

CAPITULO VIII
DISPOSICIONES GENERALES Y FINALES

Articulo 45

Privilegios e inmunidades

El Protocolo sobre los privilegios e inmunidades de la Union Europea sera aplicable a la
Agencia y a su personal.

Articulo 46

Régimen lingiiistico

Se aplicard a la Agencia lo dispuesto en el Reglamento n.° 1 del Consejo®.

Articulo 47
Transparencia

El Reglamento (CE) n.° 1049/2001 se aplicara a los documentos que obren en poder
de la Agencia.

El tratamiento de los datos personales por parte de la Agencia deberd ajustarse al
Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo?®.

En el plazo de seis meses a partir de la fecha de su primera reunion tras la fecha de
aplicacion del presente Reglamento a que se refiere el articulo 63, parrafo segundo,

25

26

Reglamento n.° 1 del Consejo por el que se fija el régimen lingiiistico de la Comunidad Econdmica
Europea (DO 17 de 6.10.1958, p. 385).

Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2018, relativo
a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por las
instituciones, 6rganos y organismos de la Union, y a la libre circulacion de esos datos, y por el que se
derogan el Reglamento (CE) n.° 45/2001 y la Decision n.° 1247/2002/CE (DO L 295 de 21.11.2018, p.
39).
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el Consejo de Administracion establecera medidas para la aplicacion del Reglamento
(UE) 2018/1725 por la Agencia, incluidas las relativas al nombramiento de un
delegado de proteccion de datos de la Agencia. Estas medidas se estableceran previa
consulta con el Supervisor Europeo de Proteccion de Datos.

Articulo 48
Lucha contra el fraude

Para combatir el fraude, la corrupcidon y demas actividades ilicitas, se aplicaran a la
Agencia las disposiciones del Reglamento (UE, Euratom) n.® 883/2013%7.

En el plazo de seis meses a partir de la fecha en que entre en vigor el presente
Reglamento la Agencia se adherird al Acuerdo Interinstitucional, de 25 de mayo
de 1999, relativo a las investigaciones internas efectuadas por la OLAF, y adoptara
las disposiciones correspondientes aplicables a todos los empleados de la Agencia
utilizando para ello el modelo previsto en el anexo de dicho Acuerdo.

El Tribunal de Cuentas estara facultado para auditar, sobre la base de documentos y
sobre el terreno, a todos los beneficiarios de subvenciones, contratistas y
subcontratistas que hayan recibido de la Agencia fondos de la Union.

La OLAF y la Fiscalia Europea podran realizar investigaciones, incluidos controles e
inspecciones sobre el terreno, con el fin de establecer si ha habido fraude, corrupcion
o cualquier otra actividad contraria a Derecho que afecte a los intereses financieros
de la Unién en el marco de una subvencion o de un contrato financiados por la
Agencia, de conformidad con las disposiciones y los procedimientos establecidos en
el Reglamento (UE, Euratom) n° 883/2013 y en el Reglamento (Euratom, CE) n°
2185/96%,

Sin perjuicio de lo dispuesto en los apartados 1 a 4, los acuerdos de cooperacion
celebrados con organizaciones internacionales y terceros paises a que se refieren los
articulos 53 y 54, los contratos, y los convenios o decisiones de subvencion de la
Agencia contendran disposiciones que faculten expresamente al Tribunal de Cuentas
y a la OLAF para efectuar tales auditorias e investigaciones, de acuerdo con sus
competencias respectivas.

Articulo 49

Proteccion de la informacion clasificada y de la informacion sensible no clasificada

La Agencia adoptard normas de seguridad equivalentes a las normas de seguridad de
la Comision para proteger la informacion clasificada de la Unién Europea (ICUE) y
la informacion sensible no clasificada, segin se prevé en las Decisiones (UE,
Euratom) 2015/443%° y 2015/444°° de la Comision. Las normas de seguridad de la

27

28

29

Reglamento (UE, Euratom) n.° 883/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de septiembre de
2013, relativo a las investigaciones efectuadas por la Oficina Europea de Lucha contra el Fraude
(OLAF) y por el que se deroga el Reglamento (CE) n.° 1073/1999 del Parlamento Europeo y del
Consejo y el Reglamento (Euratom) n.° 1074/1999 del Consejo (DO L 248 de 18.9.2013, p. 1).
Reglamento (Euratom, CE) n.° 2185/96 del Consejo, de 11 de noviembre de 1996, relativo a los
controles y verificaciones in situ que realiza la Comision para la proteccion de los intereses financieros
de las Comunidades Europeas contra los fraudes e irregularidades (DO L 292 de 15.11.1996, p. 2).
Decision (UE, Euratom) 2015/443 de la Comision, de 13 de marzo de 2015, sobre la seguridad en la
Comision (DO L 72 de 17.3.2015, p. 41).
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Agencia se hardn extensivas a las disposiciones relativas, entre otros extremos, al
intercambio, el tratamiento y el almacenamiento de la citada informacion.

2. La Agencia solo podra intercambiar informacion clasificada con las autoridades
pertinentes de un tercer pais o una organizacidn internacional o compartir ICUE con
otro organismo de la Unidn en el marco de acuerdos administrativos. Todo acuerdo
administrativo de este tipo estard sujeto a la autorizacion del Consejo de
Administracion, previa consulta a la Comision. En ausencia de dicho acuerdo
administrativo, toda cesion ad hoc excepcional de ICUE a dichas autoridades estara
sujeta a una decision del director ejecutivo, previa consulta a la Comision.

Articulo 50
Responsabilidad

1. La responsabilidad contractual de la Agencia se regira por la legislacion aplicable al
contrato de que se trate.

2. El Tribunal de Justicia de la Unién Europea serd competente para pronunciarse en
virtud de cualquier clausula compromisoria contenida en los contratos firmados por
la Agencia.

3. En el caso de la responsabilidad no contractual, la Agencia, de conformidad con los

principios generales comunes a los ordenamientos juridicos de los Estados
miembros, debera reparar los dafios causados por sus servicios o por su personal en
el ejercicio de sus funciones.

4. El Tribunal de Justicia de la Unién Europea serda competente en los litigios que
pudieran surgir respecto a la indemnizacion por los dafios a que se refiere el
apartado 3.

5. La responsabilidad personal de los agentes ante la Agencia se regira por lo dispuesto

en el Estatuto o el Régimen que les sea aplicable.

Articulo 51
Evaluacion y revision

1. A mas tardar el /OP: insértese la fecha correspondiente a cinco arios después de la
fecha a la que se refiere el articulo 63], y, a continuacioén, cada cinco afios, la
Comision evaluara la actuacion de la Agencia en relacion con sus objetivos, su
mandato, sus tareas y su ubicacion de conformidad con las directrices de la
Comisién. En la evaluacion se abordaran, en particular, la posible necesidad de
modificar el mandato de la Agencia y las repercusiones financieras que tendria tal
modificacion.

2. En una de cada dos evaluaciones, se procedera ademdas a una valoracién de los
resultados obtenidos por la Agencia a la luz de sus objetivos, su mandato y sus
tareas, valorandose, en particular, si la continuacion de la Agencia sigue estando
justificada desde la 6ptica de dichos objetivos, mandato y tareas.

30 Decision (UE, Euratom) 2015/444 de la Comision, de 13 de marzo de 2015, sobre las normas de
seguridad para la proteccion de la informacion clasificada de la UE (DO L 72 de 17.3.2015, p. 53).
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La Comision comunicara al Parlamento Europeo, al Consejo y al Consejo de
Administracion las conclusiones de la evaluacion. Las conclusiones de la evaluacion
se haran publicas.

Articulo 52

Investigaciones administrativas

Las actividades de la Agencia seran objeto de investigaciones del Defensor del Pueblo
Europeo, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 228 del TFUE.

ES

Articulo 53
Cooperacion con otras organizaciones y organismos

La Agencia procurard activamente cooperar con organizaciones internacionales y
otros organismos, en particular de la Union, gubernamentales y no gubernamentales,
asi como con organismos técnicos competentes en los dmbitos regulados por el
presente Reglamento, en el marco de acuerdos de trabajo celebrados con dichos
organismos, de conformidad con el Tratado de Funcionamiento de la Union Europea
y las disposiciones sobre la competencia de dichos organismos. Esos acuerdos de
trabajo no incluirdn el intercambio de informacion clasificada.

El Consejo de Administracion adoptard los citados acuerdos de trabajo sobre la base
de un proyecto presentado por el director ejecutivo y previa aprobaciéon de la
Comision. En los casos en que la Comision exprese su disconformidad con esos
acuerdos de trabajo, el Consejo de Administracion los adoptara por mayoria de tres
cuartos de sus miembros con derecho a voto.

El Consejo de Administracion adoptara las modificaciones o los cambios de los
acuerdos de trabajo existentes, cuyo alcance sea limitado y no altere los pardmetros
generales y la intencion de dichos acuerdos, o de los acuerdos técnicos de trabajo con
otros organismos técnicos, sobre la base de un proyecto presentado por el director
ejecutivo y tras haber informado a la Comision.

Articulo 54
Cooperacion con terceros paises

La Agencia estard abierta a la participacion en su trabajo de terceros paises que
hayan celebrado acuerdos con la Union en este sentido.

En las disposiciones pertinentes de los acuerdos a que se refiere el apartado 1 se
precisardn, en particular, el caracter y el alcance de la participacion de los terceros
paises de que se trate en las labores de la Agencia y el modo en que se llevara a cabo,
incluidas disposiciones sobre la participacion en las iniciativas emprendidas por la
Agencia, las contribuciones financieras y el personal.

Por lo que se refiere al personal, tales disposiciones deberdn, en cualquier caso,
cumplir lo dispuesto en el Estatuto de los funcionarios.

Articulo 55

Consulta a las organizaciones de la sociedad civil
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La Agencia mantendra un estrecho didlogo con las organizaciones pertinentes de la sociedad
civil activas en los ambitos a que se refiere el presente Reglamento a nivel nacional, de la
Unidn o internacional.

Articulo 56
Acuerdo de sede y condiciones de funcionamiento

1. Las disposiciones necesarias relativas a la instalacion que se habilitard para la
Agencia en el Estado miembro de acogida y las instalaciones que debe poner a
disposicion dicho Estado miembro, asi como las normas especificas aplicables en el
Estado miembro de acogida al director ejecutivo, a los miembros del Consejo de
Administracion, al personal de la Agencia y a los miembros de sus familias se fijaran
en un acuerdo de sede celebrado entre la Agencia y el Estado miembro en que tenga
su sede.

2. El Estado miembro de acogida de la Agencia deberd garantizar las mejores
condiciones posibles para un funcionamiento agil y eficiente de esta, incluida una
escolarizacion multilingiie y de vocacion europea y conexiones de transporte

adecuadas.
Articulo 57
Sucesion legal
1. La Agencia creada por el presente Reglamento serd la sucesora legal del

Observatorio Europeo de las Drogas y las Toxicomanias establecido por el
Reglamento (CE) n.° 1920/2006 en relacion con todos los contratos que este haya
celebrado, las obligaciones que haya contraido y las propiedades que haya adquirido.

2. El presente Reglamento no afectara a la validez juridica de los acuerdos y convenios
celebrados por el Observatorio Europeo de las Drogas y las Toxicomanias
establecido por el Reglamento (CE) n.° 1920/2006 antes del /OP: insértese la fecha
correspondiente a 12 meses después de la entrada en vigor del Reglamento].

Articulo 58
Disposiciones transitorias relativas al Consejo de Administracion

1. El Consejo de Administracion del Observatorio Europeo de las Drogas y las
Toxicomanias creado por el Reglamento (CE) n.° 1920/2006 proseguira su trabajo y
sus funciones con arreglo a dicho Reglamento y a las normas establecidas en virtud
del mismo hasta que todos los representantes del Consejo de Administracién sean
nombrados de conformidad con el articulo 23 del presente Reglamento.

2. A mas tardar el [OP: insértese la fecha correspondiente a 9 meses después de la
entrada en vigor del Reglamento], los Estados miembros notificaran a la Comision
los nombres de las personas a las que hayan designado como miembro y miembro
suplente del Consejo de Administracion, de conformidad con el articulo 23.

3. El Consejo de Administracion establecido de conformidad con el articulo 23
celebrard su primera reunioén en el plazo de un mes a partir de la fecha en que
empiece a ser aplicable el presente Reglamento. En esa ocasion, podra adoptar su
reglamento interno.
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Articulo 59
Disposiciones transitorias relativas al director ejecutivo

1. El director del Observatorio Europeo de las Drogas y las Toxicomanias nombrado
conforme al articulo 11 del Reglamento (CE) n.° 1920/2006 tendré, durante el
periodo restante de su mandato, las funciones de director ejecutivo con arreglo a lo
dispuesto en el articulo 29 del presente Reglamento. Las demas condiciones de su
contrato se mantendran inalteradas.

Si el mandato finaliza entre la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento y la
fecha de su aplicacion, y si dicho mandato no ha sido ya prorrogado en virtud del
Reglamento (CE) n.° 1920/2006, se prorrogard automaticamente hasta el /OP:
insértese la fecha correspondiente a 24 meses después de la entrada en vigor del
Reglamento] .

2. En caso de que el director nombrado conforme al articulo 11 del Reglamento (CE)
n.° 1920/2006 no quiera o no pueda actuar de conformidad con el apartado 1, el
Consejo de Administracion al que se refiere el articulo 23 designara un director
ejecutivo interino para que ejerza las funciones de director ejecutivo por un periodo
maximo de dieciocho meses, a la espera del nombramiento previsto en el articulo 43,
apartado 2.

Articulo 60
Disposiciones transitorias relativas a los puntos focales nacionales

A mas tardar el /OP: insértese la fecha correspondiente a 11 meses después de la entrada en
vigor del Reglamento], el miembro del Consejo de Administracion facilitard a la Agencia el
nombre de la institucidon que haya sido designada como punto focal nacional de conformidad
con el articulo 32, apartado 1, asi como el nombre de la persona que ejercera la jefatura del
punto focal nacional. Esto podréd hacerse mediante un correo electronico que confirme el statu
quo.

Articulo 61
Disposiciones presupuestarias transitorias

El procedimiento para la aprobacion de la gestion de los presupuestos aprobados con arreglo
al articulo 14 del Reglamento (CE) n.° 1920/2006 se llevara a cabo de conformidad con las
normas establecidas en el articulo 15 de dicho Reglamento.

Articulo 62
Derogacion del Reglamento (CE) n.° 1920/2006

1. Queda derogado el Reglamento (CE) n.° 1920/2006 a partir del [OP: insértese la
fecha correspondiente a 12 meses después de la entrada en vigor del Reglamento].

Las referencias al Reglamento derogado se entenderan hechas al presente
Reglamento y se leeran con arreglo a la tabla de correspondencias que figura en el
anexo.

2. Las normas y medidas internas adoptadas por el Consejo de Administracion de
conformidad con el Reglamento (CE) n.° 1920/2006 seguiran en vigor después del
[OP: insértese la fecha correspondiente a 12 meses después de la entrada en vigor
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del Reglamento], salvo que el Consejo de Administracion decida otra cosa en
aplicacion del presente Reglamento.

Articulo 63
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el Diario
Oficial de la Union Europea.

Sera aplicable a partir del /DO: insértese la fecha correspondiente a 12 meses después de la
entrada en vigor del Reglamento].

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente / La Presidenta El Presidente / La Presidenta
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1.2

1.3.

1.4.

1.4.1.

FICHA DE FINANCIACION LEGISLATIVA

MARCO DE LA PROPUESTA/INICIATIVA

Denominacion de la propuesta/iniciativa

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre la Agencia de la Unién
Europea para las Drogas

Politica(s) afectada(s)

Ambito de actuacion: Asuntos de Interior
Actividad: Seguridad
12 10 03: Observatorio Europeo de las Drogas y las Toxicomanias (OEDT)

La propuesta se refiere a

[] una accion nueva

[J una accion nueva a raiz de un proyecto piloto / una acciéon preparatoria’

la prolongacion de una accion existente

L] una fusion o reorientacion de una o mas acciones hacia otra / una nueva accion
Objetivo(s)

Objetivo(s) general(es)

El objetivo general de la revision selectiva del Reglamento de base es garantizar que la
Agencia esté adecuadamente equipada para hacer frente a los retos actuales y futuros que
plantean las drogas en la UE, capacitindola para actuar eficazmente en apoyo de los esfuerzos
de los Estados miembros en este ambito de politicas.

Las operaciones del OEDT demuestran una buena gestion financiera, ya que esta agencia tiene
un largo historial de excelente ejecucion de politicas, con un 99,9 % de ejecucion
presupuestaria cada afio, en plena consonancia con los requisitos en cuanto a legalidad y
regularidad. Las personas e instituciones encargadas de la gestion y la gobernanza de la
agencia reciben cada afio un informe de auditoria externa sin tacha. Ademas, los informes y
las resoluciones de la autoridad responsable aprueban cada afio la gestion de la ejecucion del
presupuesto de la agencia, lo que confirma el buen funcionamiento constante de esta en el
marco de su mandato actual.

Las drogas ilegales son un complejo problema de salud y de seguridad que afecta a millones
de personas en la UE y en todo el mundo. La situacién, con los volumenes de cocaina y
heroina que se introducen en la UE en maximos historicos, estd empeorando. El uso de las
benzodiazepinas también estd aumentando, lo que podria reflejar la elevada disponibilidad y el
bajo coste de estas sustancias, asi como problemas de salud mental relacionados con la
pandemia.

En el territorio de los Estados miembros de la UE se producen drogas, en particular drogas
sintéticas (anfetaminas y éxtasis), para consumo interno y para exportacion. Se calcula que el
mercado de la droga alcanza un valor minorista minimo de 30 000 millones EUR al afio, y

74

Tal como se contempla en el articulo 58, apartado 2, letras a) o b), del Reglamento Financiero.
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1.4.2.

sigue siendo el mayor mercado delictivo y una importantisima fuente de ingresos para los
grupos de delincuencia organizada en la UE.

La Comision llevo a cabo una evaluacién de la agencia” en 2019. Llegd a la conclusion de
que existia una creciente desconexion entre la complejidad del fendmeno de la droga
contemporaneo y el Reglamento de base de la agencia’®. Por lo tanto, la agencia se encuentra
desfasada con respecto a las tareas que le atribuye su actual mandato, ya que no esta
suficientemente equipada para responder con eficacia a las solicitudes que le plantean las
principales partes interesadas. La agencia no ha recibido mas recursos adicionales que la
correccion automatica del 2 % en el pasado reciente, salvo una adiciéon puntual de financiacion
en el presupuesto de 2020 vinculada a las obligaciones legales y contractuales pertinentes
debidas a variables externas criticas. El nimero de empleados se ha mantenido estable.

Esta situacion requiere una actuacion efectiva a nivel de la UE. La Estrategia de la UE sobre
Drogas 2021-2025 y el Plan de Accién de la UE en materia de Lucha contra la Droga 2021-
2025 proporcionan el marco estratégico. En la Estrategia se invita a la Comision a «a presentar
una propuesta de revision de su mandato [del Observatorio Europeo de las Drogas y las
Toxicomanias, OEDT] tan pronto como sea posible, a fin de garantizar una mayor
participacion de dicha agencia a la hora de abordar los desafios actuales y futuros del
fenomeno de las drogas». La presente propuesta tiene por objeto dar cumplimiento a esta
solicitud, actualizando el actual mandato del siguiente modo:

Objetivos especificos del mandato revisado
1) Cobertura
mas amplia de
las cuestiones
relacionadas

Mandato actual

- Recogida y analisis de datos
existentes

- Mejora del método de
comparacion de la informacién

3) Creacion de un laboratorio
forense y toxicolégico virtual.
4) Refuerzo del papel de los

puntos focales nacionales de

organizaciones europeos e
internacionales y con paises
terceros

7) Definicion mas clara de la
dimensién internacional.

i ik . . | con el
Difusion de la informacién >> | Reitox. .
policonsumo
- Cooperacidn con los organismos y de drogas.

2) Aumento de
la capacidad de
evaluacidn de

>>
amenazas.
6) Aumento de
L . ., 5) Aumento de las competencias | la capacidad en
- Obligaciones de informacion ~ .
en lo que respecta a campaiias cuestiones de
de informacién y comunicacidn ofertay
>> | de riesgos. seguridad.

Objetivo(s) especifico(s)

Al definir siete objetivos especificos, la Comision adapta la logica de la intervencion a los principios de
presupuestacion en las entidades de la UE. La presente ficha de financiacion legislativa es una practica
de buena gestion financiera, ya que presenta el resultado de una cuidadosa planificacion de recursos
complementarios con el fin de ampliar el alcance de las actividades de la agencia.

75
76

Cuarta evaluacion del OEDT, ref. COM(2019) 228.
Reglamento (CE) n.° 1920/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre de 2006, sobre el
Observatorio Europeo de las Drogas y las Toxicomanias (Refundicion).
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1. Cobertura mas amplia de las cuestiones relacionadas con el policonsumo de drogas

Los retos derivados de la interaccion entre el consumo de mas de una sustancia psicoactiva o mas de un
tipo de sustancias psicoactivas estan aumentando, lo que requiere politicas y respuestas adecuadas.
Estos retos incluyen el aumento de los riesgos de problemas para la salud y sociales que pueden
producirse cuando las sustancias psicoactivas se consumen junto con drogas ilegales al mismo tiempo o
sucesivamente en un breve periodo de tiempo. Asimismo, es importante abordar las situaciones en las
que se producen o venden conjuntamente diferentes sustancias y considerar las causas comunes del
consumo de drogas y de las adicciones, asi como las implicaciones que tiene para la vigilancia y el
intercambio de las mejores practicas el orientarse globalmente a multiples sustancias. El propoésito de
este objetivo especifico es, por tanto, ampliar el &mbito de actuacion de la Agencia para abordar otras
adicciones basadas en sustancias cuando estas sustancias se toman combinadas con drogas ilegales. La
revision tiene también por objeto ofrecer una mejor definicion del policonsumo de drogas y requiere
que los puntos focales nacionales proporcionen a la agencia informacion pertinente, incluidos datos.

2. Aumento de la capacidad de evaluacion de amenazas

El proposito es reforzar las capacidades de vigilancia y de evaluacion de amenazas de la Agencia, asi
como su capacidad de reaccion ante nuevos retos. La revision también permitird a la Agencia prestar
mas apoyo a los Estados miembros.

3. Creacion de un laboratorio forense y toxicologico virtual

El propdsito es crear un laboratorio virtual, es decir, una red especializada de cientificos y laboratorios
dedicados al analisis forense y toxicologico. La Agencia necesitaria ain competencias y experiencia
cientificas y de laboratorio suficientes para dirigir el trabajo del laboratorio virtual. Una red de
laboratorios nacionales ya existentes se combinaria con un centro de competencias en la Agencia, para
garantizar que esta tenga a su disposicion toda la informacion forense y toxicologica.

4. Refuerzo del papel de los puntos focales nacionales de Reitox’’

La funcién de la red Reitox se establece actualmente en el articulo 5 del Reglamento de base. Es la
interfaz entre la Agencia y los paises participantes. Los puntos focales nacionales de Reitox retinen los
datos basicos sobre drogas y toxicomanias, asi como sobre las politicas y las soluciones aplicadas. Esto
constituye la base para los indicadores y los datos clave utilizados por la Agencia. La red Reitox es la
principal fuente de informacion de la Agencia. Sin embargo, los puntos focales nacionales de Reitox
encuentran en ocasiones importantes dificultades en cuanto a competencias juridicas y recursos
humanos y financieros, que estan afectando a la calidad y la puntualidad de los datos facilitados. El
proposito es, por tanto, capacitar a los puntos focales nacionales para recoger y proporcionar a la
Agencia los datos pertinentes. El Reglamento de base revisado establecerd unos requisitos minimos
para su creacion y su certificacion por la Agencia. El mandato de los puntos focales nacionales debe
reflejar también la revision del mandato de la Agencia.

5. Aumento de las competencias en lo que respecta a campaiias de informacion y comunicacion
de riesgos

El propdsito es otorgar a la Agencia competencias para actuar sobre la base de sus analisis y para
desarrollar campafias de prevencion y sensibilizacion a escala de la UE, asi como para emitir alertas en
caso de que lleguen al mercado sustancias especialmente peligrosas.

6. Aumento de la capacidad en cuestiones de oferta y seguridad

77 Reitox es el acronimo para Red Europea de Informacion sobre Drogas y Toxicomanias.
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El propdsito es ampliar el mandato de la Agencia para que aborde también explicitamente las
cuestiones relacionadas con la oferta de drogas y los mercados de la droga, ya que esta es una
dimension cada vez mas importante del fendémeno de la droga. La futura Agencia de la UE para las
Drogas debera ser capaz de actuar eficazmente en esta dimension.

7. Definicion mas clara de la dimension internacional

Pese al reconocimiento internacional de la Agencia como centro de excelencia y a su participacion
activa en cuestiones internacionales, el Reglamento de base no define suficientemente sus
responsabilidades en este ambito. La Agencia necesita un mandato claro para analizar las tendencias
mundiales y la evolucidn en terceros paises, las cuales pueden afectar a la UE. En un contexto en el que
el fenomeno de la droga se desarrolla cada vez més a nivel mundial, es importante comprender bien las
repercusiones de las politicas en materia de drogas en terceros paises en los mercados de la UE. Es
conveniente que la Agencia pueda contribuir también a nivel internacional en aquellas cuestiones en las
que tiene competencias a nivel de la UE, lo que contribuiria a desarrollar y hacer efectiva la dimension
exterior de la politica de la UE en materia de drogas y al papel de liderazgo de la UE a nivel
multilateral. Esto deberia llevar a reconsiderar el actual enfoque ad hoc y de «financiacion de
proyectos», que obstaculiza el desempefio de la Agencia y no permite a la UE estar plenamente a la
altura de las expectativas y los compromisos politicos de una mayor cooperacion con terceros paises en
el ambito de las drogas. El proposito, por tanto, es aclarar las funciones de la Agencia en lo que se
refiere a la dimension internacional, para incluir en el propio mandato las competencias necesarias.

1.4.3.  Resultado(s) e incidencia esperados

Especificar los efectos que la propuesta/iniciativa deberia tener sobre los beneficiarios / los grupos
destinatarios.

Las autoridades de los Estados miembros, asi como las instituciones de la UE, serdn los principales
beneficiarios del funcionamiento reforzado de la Agencia. La revision del Reglamento de base
contribuiria a reducir la carga administrativa y a simplificar los procedimientos administrativos,
especialmente en los Estados miembros. Esto se conseguiria, entre otros factores, mediante la
simplificacion y la centralizacion propuestas de las obligaciones de informacion en los Estados
miembros a través de los puntos focales nacionales, la vigilancia de los mercados de la droga y el
mantenimiento de un sistema de alerta rapida y alerta en materia de drogas, la organizacion de
formacion, el desarrollo de las mejores practicas, etc., lo que llevaria a una reduccion de los costes
administrativos en los Estados miembros. Otro ejemplo es el hecho de que la Agencia podria
proporcionar mejor informacion, lo cual beneficiaria tanto a la UE en su conjunto como a los Estados
miembros. Estos por si solos no podrian recoger y analizar datos en la misma medida, por falta de
conocimientos o de recursos o por tratarse de problemas transfronterizos. Este Ultimo elemento
constituye también un argumento a favor de la simplificacion administrativa, ya que ningin Estado
miembro podria afrontar estas cuestiones por si solo y la cooperacién con multiples paises acarrearia
una elevada carga administrativa.

La ampliacion del mandato de la Agencia contribuird positivamente a la economia y la competitividad,
por una parte, y al esfuerzo policial, por otra. Un mandato renovado permitird a la Agencia llevar a
cabo actividades que ayuden a las autoridades nacionales a ejecutar programas mejor orientados de
prevencion frente a las drogas y que, de este modo, contribuyan indirectamente a mejorar la eficacia de
la mano de obra (una mejor prevencion frente a las drogas reducira la incapacidad laboral vinculada a
las toxicomanias). También contribuira a los esfuerzos policiales para desarticular las actividades de los
grupos de delincuencia organizada. Estos son efectos indirectos que se derivarian de una mejor
comprension de la situacion en materia de drogas. La incidencia econdmica directa repercute en los
presupuestos nacionales y de la UE.
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La Agencia complementard los esfuerzos de las partes interesadas pertinentes, en particular las
autoridades policiales de los Estados miembros. Gracias a una mejor informacion sobre el trafico y la
produccion de drogas, la Agencia mejorard el analisis de la oferta de drogas en la UE, lo que
contribuird a una actuacion policial mas eficaz y apoyara la seguridad interior de la UE. Ademas, los
beneficiarios de los servicios de la Agencia tendran mayor acceso a las mejores practicas en el ambito
de la demanda de drogas y otras respuestas de salud publica. Por otro lado, la Agencia hard una
contribucion importante a las acciones de apoyo a las politicas de salud mental de los Estados
miembros.

La revision del mandato tendria también un impacto medioambiental indirecto. La produccion de
drogas en el territorio de los Estados miembros de la UE, en particular de MDMA (éxtasis) y
(met)anfetaminas, tiene un impacto negativo considerable en el medio ambiente, en particular debido al
vertido de los residuos de la produccion de drogas. Un mejor conocimiento de los métodos de
produccion y del desvio de precursores apoyaria la labor de las fuerzas y cuerpos de seguridad para
descubrir laboratorios de drogas ilegales y, posteriormente, reducir los delitos contra el medio
ambiente.

La labor de la Agencia aborda cuestiones relacionadas con los derechos fundamentales, como el trabajo
sobre alternativas a las sanciones coercitivas, sobre normas minimas de calidad en la reduccion de la
demanda de drogas, mejores practicas en materia de tratamiento y reduccion de dafios. En este sentido,
se espera que el reajuste del funcionamiento de la Agencia tenga una repercusion indirecta positiva en
los derechos fundamentales.

1.4.4.  Indicadores de rendimiento

Precisar los indicadores para hacer un seguimiento de los avances y logros.

Numero de publicaciones que abordan las adicciones basadas en sustancias cuando estas sustancias se
toman combinadas con drogas ilegales en el contexto del policonsumo de sustancias.

Numero de evaluaciones generales de amenazas realizadas por la Agencia.

Creacion del laboratorio virtual y participacion de este en el trabajo ordinario de la Agencia.
Numero de alertas emitidas a escala de la UE.

Numero de campafias desarrolladas o cuyo desarrollo se ha apoyado.

Numero de informes de inteligencia sobre cuestiones relacionadas con la oferta facilitados a las
autoridades policiales.

Numero de notificaciones al Sistema de Alerta Temprana de la UE.

1.5. Justificacion de la propuesta/iniciativa

1.5.1.  Necesidad(es) que debe(n) satisfacerse a corto o largo plazo, incluido un calendario detallado
de la aplicacion de la iniciativa

El d&mbito de actuacion de la Agencia se ampliard para abarcar otras adicciones basadas en sustancias
cuando estas sustancias se tomen combinadas con drogas ilegales; la revision aclarard la definicién de
policonsumo de sustancias. La ampliacion especifica del mandato permitird a los puntos focales
nacionales proporcionar a la Agencia informes complementarios, incluidos datos.

El mandato de la Agencia se ampliara para que abarque explicitamente los problemas relacionados con
la oferta de drogas y el mercado de la droga, ya que se trata de una dimension cada vez mas importante
del fenomeno de la droga y una Agencia de la Uniéon Europea para las Drogas debe ser capaz de
abordar plenamente esta dimension.
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Se reforzarian las capacidades de vigilancia y evaluacion de amenazas de la Agencia para prestar mas
apoyo a los Estados miembros, lo que aumentaria la capacidad de la Agencia para responder al
fendmeno de la droga y a los nuevos retos.

Se crearia un laboratorio virtual, es decir, una red de laboratorios combinada con un centro de
competencias en la Agencia, para garantizar que esta tenga a su disposicion toda la informacién forense
y toxicoldgica.

El nuevo Reglamento establecerd unos requisitos minimos para la creacion de los puntos focales
nacionales, que después seran certificados por la Agencia. El mandato de los puntos focales nacionales
reflejara la revision del mandato de la Agencia.

La Agencia tendrd competencias para desarrollar campafias de prevencion y sensibilizacion a escala de
la UE, asi como para emitir alertas en caso de que se comercialicen sustancias especialmente
peligrosas.

Por lo que se refiere a la dimension internacional, se aclararian las funciones de la Agencia para incluir
en el propio mandato las competencias pertinentes.

1.5.2.  Valor anadido de la intervencion de la Union (puede derivarse de distintos factores, como
mejor coordinacion, seguridad juridica, mejora de la eficacia o complementariedades). A
efectos del presente punto, se entenderd por «valor ariadido de la intervencion de la Uniony el
valor resultante de una intervencion de la Union que viene a sumarse al valor que se habria
generado de haber actuado los Estados miembros de forma aislada.

El fendmeno de la droga esta afectando a todos los europeos y tiene caracter transfronterizo,
transcontinental y multijurisdiccional, en particular por lo que respecta a la oferta de drogas y la
delincuencia organizada vinculada a ella. Los Estados miembros comparten numerosos retos, tanto
desde el punto de vista de la salud como de la seguridad, a los que pueden hacer frente con eficacia si
acttian en coordinacion. No se puede afrontar el fenomeno de la droga a nivel nacional, regional o
subnacional, ya las drogas se mueven atravesando fronteras estatales y continentes.

Es muy habitual que un patrén de salud o de seguridad problematico que se detecta en un Estado
miembro aparezca en otros Estados miembros. La legislacion nacional no podria abordar los aspectos
transfronterizos del fenomeno de la droga, ni siquiera con las mejores practicas nacionales. Debido a
este caracter transnacional, es necesario actuar a nivel de la UE.

1.5.3.  Principales conclusiones extraidas de experiencias similares anteriores

La presente propuesta legislativa tiene en cuenta un amplio conjunto de politicas de la UE en el ambito
de la seguridad interior y la salud publica. Por lo que se refiere a las politicas especificas en materia de
drogas, la presente propuesta legislativa tiene en cuenta la Estrategia de la UE sobre Drogas 2021-2025
y el Plan de Accion correspondiente. También tiene en cuenta la modificacion del Reglamento (CE)
n.° 1920/2006, asi como varios actos por los que se afiaden sustancias a la definicion de droga de la
Decision marco 2004/757/JAl del Consejo. La presente propuesta legislativa también tiene en cuenta la
cooperacion’® de la Agencia con otros organismos de la Union, en particular Europol, la Agencia de la
Union Europea para la Formacion Policial (CEPOL), la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y
el Centro Europeo para la Prevencion y el Control de las Enfermedades (CEPCE), asi como otras
agencias de la UE.

78 Por ejemplo, el informe clave sobre drogas a nivel de la UE (Informe sobre los mercados de la droga de la UE)

publicado conjuntamente por el OEDT y Europol. Otro ejemplo es la cooperacion con las agencias pertinentes de
Justicia y Asuntos de Interior en materia de formacion para las autoridades policiales y judiciales especializadas en
drogas o en el contexto del procedimiento de evaluacion del riesgo de las nuevas sustancias psicoactivas.
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1.5.4.  Compatibilidad con el marco financiero plurianual y posibles sinergias con otros
instrumentos adecuados

Por lo que se refiere a la innovacion, la presente propuesta legislativa tiene en cuenta la financiacion de
la UE para las politicas en materia de drogas en el marco de Horizonte 2020, el Fondo de Seguridad
Interior, las iniciativas politicas en materia de drogas en el marco del programa «Justicia» y el nuevo
programa de investigacion Horizonte Europa. Por lo que se refiere a la salud publica, la presente
propuesta legislativa tiene en cuenta el establecimiento de un sistema de alerta precoz y respuesta en
relacioén con las amenazas transfronterizas graves para la salud y las propuestas de modificacion de los
mandatos de algunas de las agencias mencionadas. También se ha considerado la creacion de la
Autoridad Europea de Preparacion y Respuesta ante Emergencias Sanitarias (HERA). Por lo que
respecta a la cooperacion de la Agencia con terceros paises, la presente propuesta legislativa tiene en
cuenta las politicas exteriores de la Union.

1.5.5.  Evaluacion de las diferentes opciones de financiacion disponibles, incluidas las posibilidades
de reasignacion

La contribucion de la UE a la Agencia se mantuvo a grandes rasgos estable en el MFP de 2014-2020,
pese a la ampliacion del mandato tras la adopcion de la legislacion de 2017 sobre las nuevas sustancias
psicoactivas y el inevitable aumento de los costes de funcionamiento de la Agencia.

El MFP de 2021-2027 presenta una contribucion estable de la UE a la Agencia, con personal estable y
una indexacion anual del 2 %.

La revision propuesta tiene por objeto modernizar el Reglamento de base de la Agencia, que no se ha
modificado desde 2006, y aclarar algunas de sus disposiciones. Afiadird también nuevas funciones, que
son necesarias para abordar eficazmente la evolucion reciente de las politicas sobre los mercados de la
droga. Es un hecho que el mandato actual de la Agencia no refleja la realidad actual del fenomeno de la
droga. Por lo tanto, existe un desfase con respecto a las funciones que una Agencia eficaz debe
desempetiar para hacer frente a los retos que presenta en la actualidad el fendmeno de la droga y, en
consecuencia, para responder eficazmente a las solicitudes que le formulan las principales partes
interesadas.

Dado que la propuesta ampliard el mandato de la Agencia y aclararda también otras funciones, se
amplian las capacidades de la Agencia con arreglo a los Tratados.

Constituye una buena gestion financiera adaptar el nivel de los recursos a un mandato revisado. La
propuesta debe ser apoyada con recursos financieros y personal adicionales, en comparacioén con los
recursos asignados en el marco financiero plurianual adoptado para 2021-2027.
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1.6.

Duracion e incidencia financiera de la propuesta/iniciativa

0] duracion limitada

— [ Propuesta/iniciativa en vigor desde [el] [DD.MM.]AAAA hasta [el] [DD.MM.]AAAA
— [ Incidencia financiera desde AAAA hasta AAAA

duracion ilimitada

Ejecucion: fase de puesta en marcha desde 2024 hasta 2027, seguida del pleno funcionamiento.

1.7.

Modo(s) de gestion previsto(s)”

[] Gestion directa a cargo de la Comision

— [ através de agencias ejecutivas

[] Gestion compartida con los Estados miembros

Gestion indirecta mediante delegacion de tareas de ejecucion presupuestaria en:
L] organizaciones internacionales y sus agencias (especificar);

Olel BEI y el Fondo Europeo de Inversiones;

Xllos organismos contemplados en los articulos 70 y 71;

Oorganismos de Derecho publico;

Lorganismos de Derecho privado investidos de una mision de servicio publico, en la medida
en que presenten garantias financieras suficientes;

Lorganismos de Derecho privado de un Estado miembro a los que se haya encomendado la
ejecucion de una colaboracion publico-privada y que presenten garantias financieras
suficientes;

Clpersonas a quienes se haya encomendado la ejecucion de acciones especificas en el marco
de la PESC, de conformidad con el titulo V del Tratado de la Unidén Europea, y que estén
identificadas en el acto de base correspondiente.

Observaciones

La cuantia de referencia para la contribucion de la UE al presupuesto de la Agencia de la Unién
Europea para las Drogas se ha determinado sobre la base del marco financiero plurianual aprobado para
2021-2027 y de la ficha n.° 68%.

Para garantizar una legibilidad y transparencia Optimas, la incidencia financiera estimada de la
iniciativa legislativa solo incluye los recursos necesarios adicionales a la cuantia de referencia de la
contribucion de la UE a la Agencia, tal como se establece en el MFP aprobado para 2021-2027 (solo se
indican los costes adicionales con respecto a la cuantia de referencia, no los costes acumulativos, salvo
que se especifique claramente lo contrario).

79

80

Los detalles sobre los modos de gestion y las referencias al Reglamento Financiero pueden consultarse en el sitio

BudgWeb: https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
Documento de trabajo de los servicios de la Comision sobre las agencias descentralizadas y la Fiscalia Europea, de

8 de junio de 2020.
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2. MEDIDAS DE GESTION

2.1. Normas en materia de seguimiento e informes

Especificar la frecuencia y las condiciones de dichas medidas.

El seguimiento y la presentacion de informes de la propuesta se ajustaran a los principios esbozados en
el Reglamento del OEDT®! y el Reglamento Financiero®, y seran acordes con el planteamiento comiin
sobre las agencias descentralizadas®®.

En particular, la Agencia enviara cada afo a la Comision, al Parlamento Europeo y al Consejo un
documento unico de programacion que contenga los programas de trabajo plurianuales y anuales y una
programacioén de los recursos. En dicho documento se establecerdn los objetivos, los resultados
esperados y los indicadores de rendimiento para supervisar la consecucion de los objetivos y los
resultados. La Agencia presentard un informe anual de actividades consolidado al Consejo de
Administracion. Este informe debe incluir, en particular, informacion sobre la consecucion de los
objetivos y los resultados establecidos en el documento nico de programacion. El informe se enviara a
la Comision, al Parlamento Europeo y al Consejo.

Ademéas, la Comision emprendera periddicamente una evaluacion del rendimiento de la Agencia en
relacién con sus objetivos, su mandato, sus tareas y su ubicacion (cada seis afios en el Reglamento
anterior, cada cinco afos en la presente propuesta). La Comision enviara el informe de evaluacion al
Parlamento Europeo, al Consejo y al Consejo de Administracion de la Agencia.

La cuarta evaluacion se realizd en 2018/19. En sus conclusiones se sefiald que, en términos generales,
la Agencia funciona bien, en especial por lo que respecta a los cinco criterios de evaluacion
(pertinencia, eficacia, eficiencia, coherencia y valor afiadido de la UE), pero son necesarias mejoras en
varios ambitos, en particular a la vista de los cambios mas recientes del fendmeno de la droga. Esta
ultima evaluacién es uno de los elementos que estan en el origen de la presente propuesta, en la que se
revisa el mandato de la Agencia.

Ademas de este mecanismo de evaluacion, la Comision extraera datos a través de su representacion en
las reuniones del Consejo de Administracion de la Agencia y de su supervision, junto con los Estados
miembros, del trabajo de esta.

2.2, Sistema(s) de gestion y de control

2.2.1.  Justificacion del modo / de los modo(s) de gestion, el/los mecanismo(s) de aplicacion de la
financiacion, de las modalidades de pago y de la estrategia de control propuestos

Teniendo en cuenta que la propuesta repercute en la contribucion anual de la UE a la Agencia, el
presupuesto de la UE se ejecutara en régimen de gestion indirecta.

81 Reglamento (UE) 2017/2101 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de noviembre de 2017, por el que se

modifica el Reglamento (CE) n.° 1920/2006 en lo relativo al intercambio de informacién, al sistema de alerta
rapida y al procedimiento de evaluacion del riesgo de las nuevas sustancias psicotropicas. El Observatorio Europeo
de las Drogas y las Toxicomanias fue creado por el Reglamento (CEE) n.° 302/93 del Consejo. Este acto de base
fue refundido en 2006 mediante el Reglamento (CE) n.° 1920/2006, que fue modificado por el Reglamento (UE)
2017/2101 mediante la integracion de las normas relativas al intercambio de informacién, al sistema de alerta
rapida y al procedimiento de evaluacion del riesgo de las nuevas sustancias psicotropicas.

Reglamento Financiero del Observatorio Europeo de las Drogas y las Toxicomanias (OEDT) -
https://www.emcdda.europa.eu/system/files/publications/1013/financial-regulation-emcdda-Jun2019.pdf
https://europa.cu/european-

union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and common_approach 2012 en.pdf
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De conformidad con el principio de buena gestion financiera, el presupuesto del OEDT se ejecutara de
conformidad con el principio del control interno eficaz y eficiente®*. Por lo tanto, el OEDT esta
obligado a aplicar una estrategia de control adecuada coordinada entre los distintos participantes segin
lo exigido en el Reglamento Financiero de la UE.

Por lo que respecta a los controles ex post, el OEDT, como agencia descentralizada, esta sujeta a:
- auditoria interna por el Servicio de Auditoria Interna de la Comision;

- informes anuales del Tribunal de Cuentas Europeo que ofrezcan una declaracion sobre la fiabilidad de
las cuentas anuales, y la legalidad y la regularidad de las operaciones subyacentes;

- aprobacion de la gestion anual concedida por el Parlamento Europeo;

- posibles investigaciones llevadas a cabo por la OLAF para garantizar, en particular, la correcta
utilizacion de los recursos asignados a las agencias.

En cuanto que DG asociada a la Agencia, la DG HOME aplicard su estrategia de control de las
agencias descentralizadas para garantizar una presentacion de informes fiable en el marco de su
informe anual de actividad. Si bien las agencias descentralizadas son plenamente responsables de la
ejecucion de su presupuesto, la DG HOME es responsable del pago periddico de las contribuciones
anuales establecidas por la Autoridad Presupuestaria.

Por ultimo, el Defensor del Pueblo Europeo ofrece un nivel adicional de control y rendicion de cuentas.

2.2.2.  Informacion relativa a los riesgos identificados y al /a los sistema(s) de control interno
establecidos para atenuarlos

La Agencia aplica normas de control interno (NCI) y un marco de control interno (MCI) especifico,
ambos derivados de los principios y directrices establecidos por la Comision Europea. Las NCI y el
MCI constituyen la base para evaluar la eficacia del sistema de control interno de la Agencia.

Las NCI constan de cinco componentes interrelacionados y diecisiete principios destinados a ofrecer
garantias razonables en relacion con: 1. la eficacia, la eficiencia y la economia de las operaciones; 2. la
fiabilidad de la informacidn; 3. la salvaguardia de los activos y de la informacion; 4. la prevencion, la
deteccidn, la correccion y el seguimiento de fraudes e irregularidades; 5. la gestion adecuada de los
riesgos en materia de legalidad y regularidad de las transacciones correspondientes.

El proceso de gestion de riesgos es un elemento central del sistema de control interno v,
periddicamente, se realiza un ejercicio exhaustivo de deteccion y evaluacion de riesgos a fin de mejorar
la gestion de riesgos en la Agencia. El registro central de riesgos se actualiza periddicamente. En este
registro se indica, para cada ambito, el nivel de riesgo estimado, la repercusion y la respuesta; las
medidas de mitigacion en vigor; y la lista de programas, proyectos y acciones que contribuirdn a
reducir los niveles de riesgo residual pendientes. La evaluacion del riesgo se lleva a cabo
continuamente en la Agencia a lo largo del afio, mientras que los gestores realizaron un analisis
exhaustivo en el contexto de la preparacion de los documentos Uinicos de programacion.

Ademas, el documento tnico de programacion de la Agencia debe proporcionar informacidn sobre los
sistemas de control interno, mientras que el informe anual de actividades consolidado, o el informe
general de actividades, debe contener informacion sobre la eficiencia y la eficacia de los sistemas de
control interno, también en lo que se refiere a la evaluacion del riesgo. El informe de 2020 indica que

84 De conformidad con el Reglamento Financiero del OEDT, articulo 30 «Control interno de la ejecucion

presupuestaria».
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se ha considerado que el sistema de control interno en su conjunto es plenamente eficaz y funciona
bien.

Como agencia descentralizada, las actividades y operaciones del OEDT también estdn controladas,
entre otros, por el Tribunal de Cuentas Europeo y el Servicio de Auditoria Interna.

Por ultimo, en tanto que DG asociada a la Agencia, la DG HOME lleva a cabo un ejercicio anual de
gestion de riesgos para detectar y evaluar los posibles riesgos elevados relacionados con las
operaciones de las agencias, incluido el OEDT. Los riesgos considerados criticos se notifican
anualmente en el plan de gestion de la DG HOME y van acompanados de un plan de acciéon en el que
se indican las medidas de mitigacion.

2.2.3.  Estimacion y justificacion de la relacion coste/beneficio de los controles (ratio «gastos de
control = valor de los correspondientes fondos gestionadosy), y evaluacion del nivel esperado
de riesgo de error (al pago y al cierre)

La ratio «gastos de control + valor de los correspondientes fondos gestionados» es comunicada por la
Comision. El informe anual de actividades de 2020 de la DG HOME informa de una ratio del 0,21 %
en relacion con la gestion indirecta de entidades encargadas y organismos descentralizados, incluido el
OEDT.

El Tribunal de Cuentas Europeo confirmé la legalidad y la regularidad de las cuentas anuales del
OEDT correspondientes a 2020, lo que implica un porcentaje de error inferior al 2 %. Nada indica que
el indice de error vaya a empeorar en los proximos anos.

Ademas, el articulo 80 del Reglamento Financiero del OEDT prevé la posibilidad de que la Agencia
comparta una estructura de auditoria interna con otros organismos de la Union que actien en el mismo
ambito politico en caso de que la estructura de auditoria interna de un unico organismo de la Unién no
sea eficiente en términos de costes.
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2.3. Medidas de prevencion del fraude y de las irregularidades

Especificar las medidas de prevencion y proteccion existentes o previstas, por ejemplo, en la estrategia de lucha
contra el fraude.

Las medidas relacionadas con la lucha contra el fraude, la corrupcion y cualesquiera otras
actividades ilegales se esbozan, por ejemplo, en el articulo 16 del Reglamento de la Agencia y
en el titulo X de su Reglamento Financiero.

El OEDT aplica una estrategia especifica de lucha contra el fraude que refleja la metodologia
y las directrices de la OLAF, en consonancia con el planteamiento comun sobre las agencias
descentralizadas de la UE. El OEDT ha empezado a revisar su estrategia de lucha contra el
fraude a raiz de la revision realizada por la Comision Europea de la suya en 2019. Estaba
prevista la realizacion del trabajo a lo largo de 2021.

La Agencia aplica también una politica especifica para la prevencion y gestion de los
conflictos de intereses, que tiene en cuenta las principales recomendaciones dirigidas a las
agencias a este respecto por el Parlamento Europeo, el Tribunal de Cuentas Europeo, el
Defensor del Pueblo Europeo y el Servicio de Auditoria Interna de la Comision.

En su Informe General de Actividades de 2020, la Agencia indica que no se han producido
casos de fraude desde su creacion. Por lo tanto, el grado de exposicion del OEDT al riesgo de
fraude puede considerarse, por lo general, relativamente reducido.

Por ultimo, en cuanto que DG asociada, la DG HOME ha desarrollado y aplicado su propia
estrategia de lucha contra el fraude basandose en la metodologia facilitada por la OLAF. Las
agencias descentralizadas, incluido el OEDT, entran en el ambito de aplicacion de la
estrategia. En su informe anual de actividades de 2020, la DG HOME afirmé que tenia
garantias razonables de que las medidas de lucha contra el fraude en vigor eran eficaces.

INCIDENCIA FINANCIERA ESTIMADA DE LA PROPUESTA/INICIATIVA

3.1. Rubrica(s) del marco financiero plurianual y linea(s) presupuestaria(s) de gastos
afectada(s)

e Lineas presupuestarias existentes

En el orden de las rubricas del marco financiero plurianual y las lineas presupuestarias.

, . Ti . .,
Linea presupuestaria g;(s)tge Contribucion
Rubrica del
marco a efectos de lo
. , : dispuesto en el
ﬁnar_1c1er0 Numero CD/CND® de dpallses de paises ¢ de articulo 21,
plurianual AEfiég s | candidatos®’ CICEIOS | partado 2, letra b),
paises del Reglamento
Financiero
12 10 03
5 CD/CND NO NO NO NO

85
86
87

CD = créditos disociados / CND = créditos no disociados.
AELC: Asociacion Europea de Libre Comercio.
Paises candidatos y, en su caso, candidatos potenciales de los Balcanes Occidentales.
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3.2. Incidencia estimada en los gastos

3.2.1. Resumen de la incidencia estimada en los gastos

En millones EUR (al tercer decimal)

Riubrica del marco financiero plurianual Numero | Rubrica 5: Seguridad y defensa
Agencia de la Union Europea para las Afio Afio Afio Afio TOTAL
Drogas 2024 2025 2026 2027
Titulo - Compromisos M
Pagos ()]
Titulo 2: Compromisos (1a)
Pagos (2a)
Titulo 3: Compromisos (3a)
Pagos (3b)
=1+
. Compromisos la+ 14,137 15,634 16,376 16,784 62,931
TOTAL de los créditos 3a
para la Agencia de la Union Europea .
para las Drogas Pagos % | 14137 | 15634 | 16376 | 16,784 62,931
+3b
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Rubrica del marco financiero plurianual 7 «Gastos administrativos»
En millones EUR (al tercer decimal)
Afio Afio Afio Afio
2024 2025 2026 2027 TOTAL
DG: HOME
* Recursos Humanos 0,152 0,152 0,152 0,152 0,608
* Otros gastos administrativos 0,110 0,110 0,110 0,110 0,440
TOTAL de l1a DG HOME Créditos 0,262 0,262 0,262 0,262 1,048
TOTAL de los créditos (Total de los créditos de
para la RUBRICA 7 compromiso = total de 0,262 0,262 0,262 0,262 1,048
del marco financiero plurianual los créditos de pago)
En millones EUR (al tercer decimal)
Afio Afio Afio Afio
2024 2025 2026 2027 TOTAL
TOTAL de los créditos Compromisos 14,399 15,896 16,638 17,046 63,979
para las RUBRICAS 1 a7
del marco financiero plurianual Pagos 14,399 15.896 16.638 17,046 63,979
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3.2.2.  Incidencia estimada en los créditos de [organismo]

— [ La propuesta/iniciativa no exige la utilizacion de créditos de operaciones.

— La propuesta/iniciativa exige la utilizacion de créditos de operaciones, tal como se explica a continuacion:

La incidencia financiera estimada de la iniciativa legislativa incluye unicamente los recursos necesarios ademas de la cuantia de referencia de la
contribucion de la UE al OEDT (costes adicionales en comparacion con la cuantia de referencia — MFP 2021-2027).

Créditos de compromiso en millones EUR (al tercer decimal)

Indicar
los
objetivos
y los
resultad
0s

U

Ano
2024

Ano
2025

Ano
2026

Ano

2027 TOTAL

Tipo®®

Coste
medio

No

Coste

No

Coste

No

Coste

Numero Coste

Loz total total

No

OBJETIVO ESPECIFICO n.° 1

Cobertura mas amplia de las
cuestiones relacionadas con el
policonsumo de drogas

Resulta
do

Numero de
publicaciones que
abordan las
adicciones, mas
alla de las drogas
ilicitas, en el
contexto del
policonsumo de
sustancias.

1,676

1,858

1,834

1,903 7,271

Subtotal del objetivo especifico n.° 1

1,676

1,858

1,834

1,903 7,271

OBJETIVO ESPECIFICO n.° 2

Aumento de la capacidad de

88

carretera construidos, etc.).
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Los resultados son los productos y los servicios que se van a suministrar (por ejemplo: numero de intercambios de estudiantes financiados, nimero de kilometros de
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evaluacion de amenazas

Numero de
) evaluaciones 1,838 2,053 3,035
Resulta generales de
do amenazas
realizadas por la
Agencia.

3,142 10,068

1.838 2,053 3,035 3,142 10,068
Subtotal del objetivo especifico n.° 2 ’

OBJETIVO ESPECIFICO n.° 3

Creacion de un laboratorio forense
y toxicologico virtual

Creacion
Resultado del

laboratorio
virtual y
participaci
on de este 5,277 4,735 3,916 3,916 17,845
en el
trabajo
ordinario
dela
Agencia.

Subtotal del objetivo especifico n.° 3

5,277 4,735 3,916 3916 17,845
OBJETIVO ESPECIFICO n.° 4

Refuerzo del papel de los puntos
focales nacionales de Reitox

Numero 0,800 0,800 0,800
Resultado | de alertas

0,800 3,200

emitidas
a escala
de la UE.

Subtotal del objetivo especifico n.° 4

0,800 0,800

0,800 0,800 3,200
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OBJETIVO ESPECIFICO 1n.° 5

Aumento de las competencias en lo
que respecta a campailas de
informacion y comunicacion de
riesgos

- Numero
Resultado de
campaflas
desarrolla

das o
cuyo
desarrollo
se ha
apoyado.

0,200

1,069

1,138

1,176

3,583

Subtotal del objetivo especifico n.° 5

0,200

1,069

1,138

1,176

3,583

OBJETIVO ESPECIFICO n.° 6

Aumento de la capacidad en
cuestiones de suministro y
seguridad

- Numero de
Resultado | informes
de
inteligencia
sobre
cuestiones
relacionada
scon la
oferta
facilitados
alas
autoridades
policiales.

3,577

3,804

4,161

4,406

15,949

Subtotal del objetivo especifico n.° 6

3,577

3,804

4,161

4,406

15,949
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OBJETIVO ESPECIFICO n.° 7

Definicion mas clara de la
dimension internacional

- Numero
Resultado de
notificaci

ones al

Sistema
de Alerta
Temprana
de la UE.

0,769

1,314

1,490

1,440

5,014

Subtotal del objetivo especifico n.° 7

0,769

1,314

1,490

1,440

5,014

COSTE TOTAL

14,137

15,634

16,376

16,784

62,931
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3.2.3.  Incidencia estimada en los recursos humanos de [organismo]
3.2.3.1. Resumen
— [ La propuesta/iniciativa no exige la utilizacion de créditos administrativos

— [XILa propuesta/iniciativa exige la utilizacion de créditos administrativos, tal
como se explica a continuacion:

En millones EUR (al tercer decimal)

Afio Afio Afio Afio
2024 2025 2026 2027 TOTAL
Agentes temporales: Base de
referencia (proyecto de presupuesto 10,524 10,524 10,524 10,524 42,095
de 2022)%
Agentes temporales: Adicionales en
comparacion con la base de referencia 0,900 2,423 3,254 3,600 10,178
(acumulativo)
Agentes temporales: TOTAL®® 11,424 12,947 13,778 14,124 52,273
Agentes contractuales: Base de
referencia (proyecto de presupuesto 2,540 2,540 2,540 2,540 10,160
de 2022)
Agentes contractuales:
Adicionales en comparacién con la - 0,037 0,261 0,485 0,784
base de referencia (acumulativo)
Agentes contractuales - TOTAL 2,540 2,577 2,801 3,025 10,944
Expertos nacionales en comision de
servicios: Base de referencia
(proyecto de presupuesto de 2022). 0,078 0,078 0,078 0,078 0,313
No hay ENCS adicionales
TOTAL de todo el personal 14,042 15,603 16,658 17,228 63,530
Necesidades de personal (EJC):
Afio Afio Afio Afio
2024 2025 2026 2027
Agentes temporales: Base de
referencia (proyecto de presupuesto 76 76 76 76
de 2022)

8 Niveles de personal indicados en el proyecto de presupuesto de 2022, sobre el supuesto de que el

personal se mantendré estable hasta 2024, calculados sobre la base de los costes unitarios medios de
personal que se utilizaran para la EPA, indexados al coeficiente corrector para Portugal (91,1 %).

En esta fase no es posible facilitar la asignacion detallada entre agentes temporales AD y agentes
temporales AST. Las estimaciones de costes para personal se han realizado sobre la base de los costes
medios de un agente temporal, indexados al coeficiente corrector para Portugal (91,1 %).
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Agentes temporales: Adicionales en

comparacion con la base de referencia 13 22 25 27
(acumulativo)

Agentes temporales: TOTAL 89 98 101 103
Agentes contractuales: Base de
referencia (proyecto de presupuesto 34 34 34 34
de 2022)
Agentes contractuales:
Adicionales en comparacion con la - 1 6 7

base de referencia (acumulativo)

Agentes contractuales - TOTAL 29 38 40 41

Expertos nacionales en comision de
servicios: Base de referencia 1 1 1 1
(proyecto de presupuesto de 2022)

TOTAL 119 137 142 145

ES

Los recursos humanos necesarios para alcanzar los objetivos del nuevo mandato se han
calculado en cooperacion con el OEDT. Las estimaciones tienen en cuenta el aumento
previsto de la carga de trabajo, al hacer las partes interesadas un mayor uso de los servicios
del OEDT con el paso del tiempo, asi como el tiempo necesario para que el OEDT absorba
los recursos, a fin de evitar una situacion en la que la agencia no pudiera realizar plenamente
su contribucion de la UE ni comprometer los créditos a su debido tiempo. Las estimaciones
incluyen también los costes necesarios para crear el laboratorio virtual, incluidos los costes
puntuales iniciales.

El personal necesario para la revision del mandato estd justificado por las necesidades
operativas persistentes, en particular en los &mbitos detallados por la agencia. Los perfiles de
personal previstos afiadidos se dedicardn a operaciones y no representaran un aumento de los
efectivos de administracion/gastos generales, lo que contribuird a la eficiencia de las
operaciones:

a. Cientificos/quimicos especialistas en quimica forense y toxicologica: Necesarios
para la evaluacion de amenazas, el laboratorio virtual, el andlisis de drogas, el
analisis de precursores, la catalogacion de lugares de produccion, muertes e
intoxicacion, etc.

b. Analistas con conocimientos técnicos en los aspectos operativos y estratégicos
de la policia criminal y la seguridad. Estos conocimientos técnicos son
actualmente muy escasos dentro de la agencia.

c. Analistas estratégicos y operativos. Necesarios para realizar andlisis
internacionales y geopoliticos, evaluacion de amenazas y alerta rdpida dentro de
la UE y para detectar amenazas externas.

d. Cientifico de datos, modelizadores de datos y analistas de datos. Necesarios para
gestionar los andlisis y presentar un volumen mayor y mas complejo de datos que
se recogerian mediante nuevas funciones.

79

ES



ES

e. Apoyo politico/especialista en ciencia politica. Necesario para reforzar el apoyo
a la funcion de elaboracion y evaluacion de politicas.

f. Gestores técnicos de proyectos: Para gestionar los contratos de recogida de datos
y los estudios de investigacion.

g. Formadores, expertos en desarrollo curricular y en desarrollo de capacidades:
Para hacerse cargo del mayor papel en actividades de formacion y desarrollo de
capacidades dentro y fuera de la UE.

h. Gestion de bases de datos para el apoyo de las TIC, etc. Se necesitard una mayor
capacidad para apoyar las bases de datos previstas, la infraestructura de TIC, la
seguridad de los sistemas y las plataformas de las partes interesadas, necesarias
para hacer efectivas las posibles nuevas capacidades y competencias.

i. Arquitecto de inteligencia artificial y analista de inteligencia empresarial para
ayudar a desarrollar y mantener la plataforma digital del OEDT y desarrollar
nuevas soluciones, aprendizaje automatico y analisis de datos.

El ntimero total de miembros del personal propuesto en el marco del mandato revisado de
aqui a 2027 es de 145, lo que incluye 103 agentes temporales, 41 agentes contractuales y 1
experto nacional en comision de servicios. El total de 145 personas que se prevé que trabajen
en la Agencia de aqui a 2027 no incluye el personal contratado con arreglo a acuerdos ad hoc
de subvencion, de delegacion o de contribucion, notificado por separado en la seccion 4.3 del
presupuesto de la UE. Las fechas de contratacion estan previstas a mediados de afio. Los
importes se han adaptado en consecuencia: para el afio de su contratacion, los costes del
personal recién contratado se han estimado en un 50 % de los costes medios. Se considera que
la adicion de personal propuesta aumenta la eficiencia de las operaciones, ya que el nimero
de personal administrativo permanece inalterado.

80

ES



ES

3.2.3.2. Necesidades estimadas de recursos humanos de la DG matriz

— [ La propuesta/iniciativa no exige la utilizacion de recursos humanos.

— La propuesta/iniciativa exige la utilizacion de recursos humanos, tal como se
explica a continuacion:

La estimacion debe expresarse en valores enteros (o a lo sumo con un decimal)

Afio Afio Afio Afio

2024 2025 2026 2027

e Empleos de plantilla (funcionarios y
personal temporal)

20010201 y2001 0202 (sedey
oficinas de Representacion de la 1 1 1 1
Comision)

20 01 02 03 (Delegaciones)

01 01 01 01 (Investigacion
indirecta)

10 01 05 01 (Investigacion directa)

* Personal externo (en unidades de
equivalente a jornada completa: EJC)*!

2002 01 (AC, ENCS, INT de la
«dotacion globaly)

2002 03 (AC, AL, ENCS, INT y
JED en las Delegaciones)

Linea(s) - en la sede”
presupues

taria(s)

(especifiq - en las

uese) 2 Delegaciones

01 01 01 02 (AC, ENCS, INT;
investigacion indirecta)

1001 05 02 (AC, ENCS, INT,;
investigacion directa)

Otras lineas presupuestarias
(especifiquense)

TOTAL 1 1 1 1

Las necesidades en materia de recursos humanos las cubrird el personal de la DG ya
destinado a la gestion de la accion y/o reasignado dentro de la DG, que se complementara, en
caso necesario, con cualquier dotacion adicional que pudiera asignarse a la DG gestora en el
marco del procedimiento de asignacion anual y a la luz de los imperativos presupuestarios
existentes.
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AC = agente contractual; AL = agente local; ENCS = experto nacional en comisioén de servicios; INT =
personal de empresas de trabajo temporal («intérimaires»); JPD= joven profesional en Delegacion.
Subtecho para el personal externo con cargo a créditos de operaciones (antiguas lineas «BAy).
Principalmente para los fondos de la politica de cohesion de la UE, el Fondo Europeo Agricola de
Desarrollo Rural (Feader) y el Fondo Europeo Maritimo, de Pesca y de Acuicultura (FEMPA).
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Descripcion de las tareas que deben llevarse a cabo:

Funcionarios y agentes temporales

Representar a la Comision en el Consejo de Administracion de la Agencia. Elaborar el
dictamen de la Comisién sobre el programa de trabajo anual y supervisar su
aplicacion. Supervisar la ejecucion del presupuesto. Prestar asistencia a la Agencia en
el desarrollo de sus actividades en consonancia con las politicas de la UE, en particular
mediante la participacion en reuniones de expertos.

Personal externo

No estd previsto personal externo

En el anexo V, seccion 3, debe incluirse una descripcion del calculo del coste de las unidades

de EJC.
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3.24.

3.2.5.

Compatibilidad con el marco financiero plurianual vigente

— [ La propuesta/iniciativa es compatible con el marco financiero plurianual
vigente.

— La propuesta/iniciativa implicard la reprogramacion de la rabrica
correspondiente del marco financiero plurianual.

Explicar la reprogramacion requerida, precisando las lineas presupuestarias afectadas y los importes
correspondientes.

La propuesta incluye recursos financieros y humanos adicionales para el OEDT en comparacion con
lo previsto actualmente en la propuesta de MFP (ficha n.° 68). La incidencia presupuestaria de los
recursos financieros adicionales para el OEDT se compensara mediante una reducciéon compensatoria
del gasto programado con cargo a la ribrica 4.

— [ La propuesta/iniciativa requiere la aplicacion del Instrumento de Flexibilidad o
la revision del marco financiero plurianual®®.

Explicar qué es lo que se requiere, precisando las rubricas y lineas presupuestarias afectadas y los
importes correspondientes.

Contribucion de terceros
— La propuesta/iniciativa no prevé la cofinanciacion por terceros.

— La propuesta/iniciativa prevé la cofinanciacion que se estima a continuacion:

En millones EUR (al tercer decimal)

Insertar tantos afios como sea
Afo Afo Ao Afo necesario para reflejar la

N N+1 N+2 N+3 duracion de la incidencia (véase
el punto 1.6)

organismo

Especifiquese

cofinanciacion

el
de

TOTAL de los créditos
cofinanciados

94
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Véanse los articulos 12 y 13 del Reglamento (UE, Euratom) 2020/2093 del Consejo, de 17 de diciembre
de 2020, por el que se establece el marco financiero plurianual para el periodo 2021-2027.
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3.3. Incidencia estimada en los ingresos

— La propuesta/iniciativa no tiene incidencia financiera en los ingresos.

— [ La propuesta/iniciativa tiene la incidencia financiera que se indica a
continuacion:

O

en los recursos propios

O en otros ingresos
O indiquese si los ingresos se asignan a lineas de gasto
En millones EUR (al tercer decimal)
Créditos Incidencia de la propuesta/iniciativa®
disponibles
Linea presupuestaria de para el I ~ .
ingresos: ejercicio Afio Afio Afio Afio nser‘catfl tgnt(l)s gnos g(’)mg slea .neggsarl.o
presupuestario N N4 N+2 NA3 para reflejar la duracién de la incidencia
en curso (véase el punto 1.6)

Articulo ....

En el caso de los ingresos diversos «asignados», especifiquese la linea o lineas presupuestarias de
gasto en la(s) que repercuta(n).

Especifiquese el método de calculo de la incidencia en los ingresos.
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Por lo que se refiere a los recursos propios tradicionales (derechos de aduana, cotizaciones sobre el

azucar), los importes indicados deben ser importes netos, es decir, importes brutos tras la deduccion del

20 % de los gastos de recaudacion.

ES
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