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ROZPORZADZENIE
PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO i RADY (UE) 2023/...

Z dnia ...

w sprawie Agencji Unii Europejskiej ds. Narkotykow (EUDA)
i uchylenia rozporzadzenia (UE) nr 1920/2006

PARLAMENT EUROPEJSKI i RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegolnosci jego art. 168 ust. 5,
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego!,

po konsultacji z Komitetem Regionow,

stanowiac zgodnie ze zwykla procedura ustawodawcza?,

1 Dz.U. C 323 226.8.2022, s. 88.
2 Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 13 czerwca 2023 r. (dotychczas
nieopublikowane w Dzienniku Urzgdowym) oraz decyzja Rady z dnia ....
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a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Europejskie Centrum Monitorowania Narkotykéw i Narkomanii (EMCDDA) zostato
ustanowione rozporzadzeniem Rady (EWG) nr 302/93!. Rozporzadzenie to przeksztatcono

w 2006 r. rozporzadzeniem (WE) nr 1920/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady?.

(2) EMCDDA ustanowiono do celéw przekazywania Unii, panstwom czlonkowskim
1 uczestniczacym panstwom trzecim rzeczowych, obiektywnych, wiarygodnych
1 porownywalnych informacji dotyczacych narkotykow i uzaleznienia od narkotykow oraz
ich konsekwencji na poziomie europejskim w celu lepszego zapewnienia im ogdlnego
rozeznania w kwestii tych informacji do celéw swiadomego ksztattowania polityki
i ukierunkowywania inicjatyw zmierzajacych do zwalczania narkotykow, a tym samym
zapewnienia takim inicjatywom warto$ci dodanej w przypadkach, gdy w ramach swoich
odpowiednich kompetencji, Unia, panstwa cztonkowskie i uczestniczace panstwa trzecie
przyjmuja $rodki lub decyduja w sprawie dzialan w zakresie zjawiska narkotykow.
Ustanowienie i funkcjonowanie EMCDDA wyraznie poprawito dostepnos$¢ informacji na
temat narkotykow 1 uzaleznienia od narkotykow oraz ich konsekwencji w catej Unii oraz

w wymiarze mi¢dzynarodowym.

Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 302/93 z dnia 8 lutego 1993 r. w sprawie ustanowienia
Europejskiego Centrum Monitorowania Narkotykoéw 1 Narkomanii (Dz.U. L 36 z 12.2.1993,
s. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 1920/2006 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 12 grudnia
2006 r. w sprawie Europejskiego Centrum Monitorowania Narkotykow i Narkomanii
(Dz.U.L 376 z27.12.2006, s. 1).
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3) Chociaz ogolny cel rozporzadzenia (WE) nr 1920/2006 jest nadal aktualny i nalezy go
utrzymac, nie stanowi ono juz odpowiednich ram reagowania na obecne i przyszite
wyzwania zwigzane z narkotykami. Nalezy zatem dokona¢ przeglagdu mandatu EMCDDA,
miedzy innymi w celu jego zastgpienia i wzmocnienia. Nazwg EMCDDA nalezy zmieni¢
na ,,Agencj¢ Unii Europejskiej ds. Narkotykéw (EUDA)” (zwang dalej ,,Agencja”). Ze
wzgledu na fakt, ze aby uwzgledni¢ wspolne podejsécie do zdecentralizowanych agencji
Unii, przyjete w dniu 19 lipca 2012 r. przez Parlament Europejski, Rade 1 Komisje,

1 uwzgledni¢ rozwdj sytuacji w zakresie zjawiska narkotykéw, konieczne jest
wprowadzenie istotnych zmian do rozporzadzenia (WE) nr 1920/2006, dla zachowania
przejrzystosci 1 skutecznos$ci rozporzadzenie to nalezy uchyli¢ i zastapi¢ niniejszym

rozporzadzeniem.

4) W rozporzadzeniu (WE) nr 1920/2006 gtéwny nacisk potozono na kwestie zwigzane ze
zdrowiem. o ile kluczowe jest utrzymanie tego gtownego nacisku, to poniewaz kwestie
zwigzane ze zdrowiem i podaza w konteks$cie zjawiska narkotykow sa ze sobg
nierozerwalnie powigzane, konieczne jest rOwniez uwzglednienie kwestii podazy
narkotykow, aby zmniejszy¢ dostepno$¢ narkotykéw w Unii 1 ograniczy¢ popyt na
narkotyki, przyczyniajac si¢ tym samym do uwzglednienia powigzanych problemow
w zakresie bezpieczenstwa. w celu zapewnienia rzeczowych, obiektywnych,
wiarygodnych, porownywalnych i ogélnounijnych istotnych danych 1 analiz Agencja
powinna zajac si¢ zjawiskiem narkotykow, przyjmujac oparte na dowodach, zintegrowane,
zrébwnowazone 1 multidyscyplinarne podejscie w odniesieniu do narkotykdéw, uzywania
narkotykow, zaburzen zwigzanych z uzywaniem narkotykow 1 uzaleznien od narkotykow,
profilaktyki, leczenia, opieki, zmniejszania zagrozen i redukcji szkdd, rehabilitacyi,
reintegracji spotecznej oraz powrotu do zdrowia, rynkow i1 podazy narkotykow, w tym
nielegalnej produkcji 1 handlu, a takZze w odniesieniu do innych istotnych powigzanych
z narkotykami kwestii 1 ich konsekwencji. Podejscie Agencji powinno uwzglednia¢ prawa
cztowieka, pte¢ 1 rownos¢ pici, wiek, zdrowie, rownos¢ w dziedzinie zdrowia

1 perspektywy spoteczne.
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Prace Agencji powinny by¢ prowadzone z nalezytym uwzglednieniem odpowiednich
uprawnien Unii 1 jej panstw cztonkowskich w dziedzinie narkotykow. Powinny one
obejmowac poszczegolne aspekty zjawiska narkotykdéw oraz zastosowane rozwigzania.
Agencja powinna w szczegdlnosci rozwazy¢ wszystkie aspekty zwigzane z ochrong

1 poprawa zdrowia, w tym aspekty fizyczne i psychiczne, a takze potencjalny wpltyw na
zdrowie publiczne. Agencja powinna réwniez przyjrze¢ si¢ aspektom spotecznym, w tym
kwestiom zwigzanym ze stygmatyzacjg, marginalizacjg i reintegracja osob uzywajacych
narkotykow. Czynigc to, Agencja powinna postepowac zgodnie z unijnymi dokumentami

strategicznymi w zakresie narkotykow.

Przy wykonywaniu swoich zadan Agencja powinna wspotpracowa¢ z innymi
odpowiednimi organami i jednostkami organizacyjnymi Unii w ramach ich odpowiednich
mandatéw, a takze powinna uwzglednia¢ ich dziatania w celu uniknigcia ich powielania.
w szczeg6lnosci Agencja powinna, z nalezytym uwzglednieniem ich odpowiednich
mandatéw, wspolpracowac z Agencja Unii Europejskiej ds. Wspolpracy Organow
Scigania (Europol), ustanowiona rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 2016/794!, aby zapewni¢ gromadzenie danych i monitorowanie tendencji w zakresie
podazy narkotykéw, w tym nielegalnej produkcji i handlu oraz innych powigzanych
przestgpstw, stosowania nowych technologii i nowych substancji psychoaktywnych.
Agencja powinna rowniez wspotpracowac na poziomie mi¢dzynarodowym

z odpowiednimi wladzami i organami w panstwach trzecich, w szczegolnosci z panstwami
kandydujacymi, a takze jako wsparcie dziatania Unii 1 panstw czlonkowskich na poziomie
Organizacji Narodéw Zjednoczonych. Wspodlpraca taka powinna by¢ zgodna

ze standardami w zakresie praw czlowieka.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/794 z dnia 11 maja 2016 r.

w sprawie Agencji Unii Europejskiej ds. Wspotpracy Organdéw Scigania (Europol),
zastepujace 1 uchylajace decyzje Rady 2009/371/WSiSW, 2009/934/WSiSW,
2009/935/WSiSW, 2009/936/WSiSW i 2009/968/WSiSW (Dz.U. L 135 z 24.5.2016, s. 53).
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(7) Aby osiagna¢ maksymalng skuteczno$¢ w walce ze zjawiskiem narkotykow, Agencja
powinna utrzymywac¢ kontakty z odpowiednimi zainteresowanymi stronami
1w szczegoOlnosci ze srodowiskiem naukowym, w tym ze Srodowiskiem akademickim,
oraz z organizacjami spoteczenstwa obywatelskiego, w tym z organizacjami dla os6b
uzywajacych narkotykow oraz spoteczno$ciami dotknigtymi problemami zazywania
1 sprzedazy narkotykow lub przestepstw zwigzanych z narkotykami. Biorac pod uwage
szczegblne znaczenie doswiadczen organizacji spoteczenstwa obywatelskiego w obszarze
kompetencji Agencji, powinna ona prowadzi¢ wspdlprace w zakresie swoich dziatan
z organizacjami spoteczenstwa obywatelskiego, takimi jak organizacje dziatajace
w ramach odpowiednich — zlozonych z organizacji spoteczenstwa obywatelskiego — grup
eksperckich Komisji do spraw narkotykoéw. Agencja powinna przeznaczy¢ niezbgdne
srodki na konsultacje, wymiang informacji i gromadzenie wiedzy z tymi organizacjami,
w tym w dziedzinie nowych substancji psychoaktywnych. w stosownych przypadkach,
Agencja powinna organizowac specjalne konsultacje na tematy wchodzace w zakres jej

mandatu.

(8) W celu rozpowszechniania wiarygodnych informacji na temat narkotykow i sytuacji
w zakresie narkotykdéw Agencja powinna angazowacé si¢ w dziatania komunikacyjne
dotyczace tematéw wchodzacych w zakres jej mandatu. Przekazywanie informacji ogotowi
spoleczenstwa w dziedzinie narkotykdw moze jednak czasami mie¢ niezamierzone
negatywne skutki. w ramach dziatan komunikacyjnych i w stosownych przypadkach
Agencja powinna zatem rozwazy¢ rozpowszechnianie swoich sprawozdan, w tym
wstepnych sprawozdan i1 sprawozdan z oceny zagrozen dotyczacych nowych substancji
psychoaktywnych, wsrod srodowiska naukowego 1 organizacji spoteczenstwa
obywatelskiego, w celu zminimalizowania ewentualnych szkdd zwigzanych
z narkotykami. w przypadku gdy Agencja nie ma mozliwos$ci rozpowszechniania swoich
sprawozdan, w szczegdlnosci ze wzgledu na obecnos¢ informacji niejawnych 1 szczegdlnie
chronionych informacji jawnych, mogtaby ona rozwazy¢ publikowanie streszczen tych

sprawozdan w celu zminimalizowania ewentualnych szkod zwigzanych z narkotykami.
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(10)

(11)

W swojej pracy Agencja powinna zwroci¢ nalezyta uwage na politoksykomanig, poniewaz

staje si¢ ona coraz powszechniejsza.

Agencja powinna rozwija¢ swojg dzialalnos¢ wokot trzech gléwnych obszarow
kompetencji, tj. monitorowania prowadzgcego do opracowania lepiej przemyslanych
polityk, gotowosci prowadzacej do lepiej przemys$lanych dziatan oraz rozwoju kompetencji

prowadzacego do silniejszej reakcji Unii i panstw cztonkowskich na zjawisko narkotykow.

Gtownym zadaniem Agencji powinno nadal by¢ gromadzenie, analiza i rozpowszechnianie
danych. Gromadzac, analizujac i rozpowszechniajac dane, Agencja powinna przestrzegac
ram prawnych dotyczacych przetwarzania danych osobowych i nie powinna
rozpowszechnia¢ ani przesyta¢ zadnych danych umozliwiajacych identyfikacje osob
fizycznych lub matych grup oséb. Dane znormalizowane gromadzi si¢ za posrednictwem
osrodkow krajowych, ktére powinny pozosta¢ gldéwnymi dostawcami danych dla Agencji.
Agencja moglaby rowniez korzysta¢ z dodatkowych zrodet i organizowac spotkania
ekspertow, w tym spotkania wirtualne. Ponadto zrédta danych zblizone do czasu
rzeczywistego sg coraz bardziej dostepne dzigki innowacyjnym metodom gromadzenia
danych. w zwiazku z tym Agencja powinna mie¢ dostep do odpowiednich dostepnych
danych, aby uzyskac cato$ciowy obraz zjawiska narkotykow w Unii oraz wplywajacych na
nie czynnikdw zewnetrznych. w celu zapewnienia, aby kazdy osrodek krajowy byl nadal
informowany o sytuacji w jego panstwie cztonkowskim, powinien on by¢ regularnie
informowany o danych dotyczacych jego panstwa cztonkowskiego gromadzonych

z dodatkowych Zrédet informacji, a takze o dziataniach sieci laboratoriow
kryminalistycznych 1 toksykologicznych ustanowionych na mocy niniejszego

rozporzadzenia.
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Gtéwnymi podmiotami w ramach unijnego systemu monitorowania i sprawozdawczosci
w zakresie narkotykoéw sa osrodki krajowe. Gromadzg one informacje i wytwarzaja
poréwnywalne 1 naukowo uzasadnione dane na temat sytuacji w zakresie narkotykow

w poszczegdlnych krajach, ktore to dane wspierajg monitorowanie sytuacji w catej Unii.
Osrodki krajowe maja rowniez kluczowe znaczenie w procesie ulepszania metod i narzedzi
gromadzenia danych oraz opracowywania odpowiednich wytycznych dotyczacych ich
wdrazania. Ponadto osrodki krajowe uczestniczg w systemie wczesnego ostrzegania

1 sktadajg sprawozdania na temat nowych tendencji w stosowaniu istniejacych substancji
psychoaktywnych. w zwigzku z tym istotne jest, aby Agencja i osrodki krajowe
pozostawatly w stosunkach przynoszacych obopdlne korzysci. Wymogi Agencji dotyczace
danych powinny zosta¢ odzwierciedlone w osrodkach krajowych. Osrodkom krajowym
nalezy nada¢ w panstwach cztonkowskich uprawnienia do otrzymywania wszystkich
istotnych danych od poszczegdlnych organéw krajowych. Unikajac wszelkich srodkéw
harmonizujacych oraz pozostawiajac panstwom cztonkowskim decyzje co do zarzadzania,
struktury lub podstawowych zadan o$rodkéw krajowych wobec innych wtasciwych
organow krajowych, zgodnie z Traktatami, mandat Agencji powinien pozwala¢ na
dostosowanie gromadzenia danych w panstwach cztonkowskich tak, aby w mozliwie

najwigckszym stopniu unikng¢ podwdjnej sprawozdawczosci i powielania staran.
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(13)

(14)

(15)

Konieczne jest ustanowienie podstaw stosunkow opartych na wzajemnym zaufaniu

i statym dialogu migdzy Agencja a osrodkami krajowymi, w oparciu o jasny i skuteczny
mechanizm funkcjonowania oraz zestaw zasad. Agencja powinna by¢ zatem uprawniona
do finansowego wspierania osrodkow krajowych i przyczyniania si¢ do ich skutecznego
funkcjonowania, w tym poprzez zapewnianie oceny kazdego osrodka krajowego
dotyczacej bezposrednio jego wktadu w skoordynowane dziatanie Unii w dziedzinie

narkotykow.

Aby wspiera¢ skuteczne dziatania Unii w dziedzinie narkotykow i wnosi¢ wktad w prace
Agencji, o$rodki krajowe powinny migdzy innymi odgrywac role koordynujaca

w dziataniach zwigzanych z zapewnianiem gromadzenia i monitorowania spojnych danych
dotyczacych narkotykow, z komunikacja z Agencja, promowaniem podejmowania decyzji
w oparciu o dowody, zapewnianiem miedzysektorowego i kompleksowego krajowego
spojrzenia na sytuacje w zakresie narkotykow, w tym wszelkich istotnych informacji na
temat nowych tendencji i wyzwan, a takze przyczynianiem si¢ do ustanowienia
odpowiednich wskaznikdéw. Ponadto, zgodnie z kompetencjami krajowymi, osrodki
krajowe odgrywaja kluczowa rol¢ w promowaniu i wspieraniu podejmowania decyzji

w oparciu o dowody, wspieraniu systemow wspotpracy, ocenie potrzeb odpowiednich
zainteresowanych stron w zakresie informacji oraz sporzadzaniu aktualnego wykazu

krajowych zrodet informacji o narkotykach.

Aby utatwic 1 ustrukturyzowa¢ gromadzenie danych oraz wymiang informacji, zarowno
jakosciowych, jak i ilosciowych, oraz aby wesprze¢ tworzenie zintegrowanego

1 interoperacyjnego systemu monitorowania umozliwiajgcego monitorowanie w czasie
rzeczywistym, Agencja powinna rozwijac 1 stosowac¢ odpowiednie rozwigzania cyfrowe

niezbe¢dne do realizacji jej zadan.
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(16) Aby umozliwi¢ Agencji skuteczniejsze wykorzystywanie informacji, ktorymi dysponuje,
na przyktad w celu wprowadzania bardziej proaktywnych srodkow, takich jak oceny
zagrozenia, sprawozdania z wywiadu strategicznego i powiadomienia, oraz aby zwiekszy¢
gotowos¢ Unii na przyszte wydarzenia, nalezy wzmocni¢ — w poréwnaniu z EMCDDA —

monitorowanie i zdolno$ci analityczne Agencji.

(17) W celu zwigkszenia gotowosci Unii konieczne jest uzyskanie cato§ciowego obrazu
potencjalnego rozwoju sytuacji w zakresie zjawiska narkotykow w przysztosci. Aby
przygotowac si¢ 1 zapewnic lepsze przygotowanie decydentéw na takie przyszie zmiany,
Agencja powinna regularnie przeprowadza¢ dziatania prognostyczne z uwzglgdnieniem
megatrendow, czyli dlugofalowych sit napedowych, ktéore mozna obecnie zaobserwowaé
1 ktore prawdopodobnie bedg miaty znaczny wptyw na przyszto$¢, co ma na celu
okreslenie nowych wyzwan 1 mozliwosci w zakresie reagowania na problemy dotyczace

narkotykow.

(18) Zjawisko narkotykdéw w coraz wigkszym stopniu opiera si¢ na technologii, co uwidocznito
si¢ podczas pandemii COVID-19, kiedy to zaobserwowano czgstsze wykorzystywanie
nowych technologii w celu tatwiejszej dystrybucji narkotykow. Szacuje si¢, ze okoto dwie
trzecie ofert na kryptorynkach jest zwigzane z narkotykami. Handel narkotykami odbywa
si¢ przy uzyciu réznych platform, w tym sieci mediéw spotecznosciowych 1 aplikacji
mobilnych. Sytuacje te odzwierciedlajg reakcje na zjawisko narkotykdéw, w ramach
ktorych odnotowuje si¢ zwigkszone wykorzystanie komunikacji internetowej 1 interwencji
internetowych, w tym aplikacji mobilnych i interwencji w zakresie e-zdrowia. Agencja, we
wspotpracy z innymi odpowiednimi organami 1 jednostkami organizacyjnymi Unii
1 unikajgc powielania staran, powinna monitorowac taki rozwoj sytuacji w ramach swojego

cato$ciowego podejscia do zjawiska narkotykow.
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(19) Nalezy odpowiednio zaja¢ si¢ nowymi substancjami psychoaktywnymi, ktére stwarzaja
ryzyko dla zdrowia publicznego i ryzyko spoteczne w catej Unii. Konieczne jest zatem
monitorowanie nowych substancji psychoaktywnych oraz, w celu umozliwienia szybkiej
reakcji, utrzymanie unijnego systemu wczesnego ostrzegania ustanowionego na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 1920/2006. Przepisy tego rozporzadzenia dotyczace wymiany
informacji i systemu wczesnego ostrzegania w odniesieniu do nowych substancji
psychoaktywnych, w tym dotyczace wstegpnych sprawozdan i oceny zagrozen
w odniesieniu do nowych substancji psychoaktywnych, byly niedawno zmieniane i nie

nalezy ich zmienia¢ niniejszym rozporzadzeniem.

(20) Bazujac na wzmocnionym monitorowaniu przez Agencje¢ oraz doswiadczeniu zdobytym
w ramach oceny ryzyka dotyczacej nowych substancji psychoaktywnych, Agencja
powinna rozwing¢ ogolne zdolnosci w zakresie oceny zagrozen zdrowia i bezpieczenstwa.
Pilnie potrzebna jest wicksza zdolno$¢ do proaktywnego i szybkiego identyfikowania
nowych zagrozen i dostarczania informacji na potrzeby opracowywania srodkéw
zaradczych, poniewaz obecny dynamiczny charakter zjawiska narkotykow oznacza, ze

zwigzane z nim wyzwania mogg szybko rozprzestrzenia¢ si¢ ponad granicami.

(21) Poniewaz substancje niebezpieczne i niektore wzorce konsumpcji moga powodowac
szkody dla zdrowia, Agencja powinna mie¢ mozliwos¢ wydawania powiadomien
uzupetniajacych 1 pozostajacych bez uszczerbku dla odpowiednich krajowych systemow
powiadamiania. Aby wesprze¢ t¢ funkcje, Agencja powinna opracowac europejski system
powiadamiania dotyczacy narkotykow, dostepny dla organéw krajowych. System ten
powinien utatwia¢ szybkg wymiang informacji, ktore moga wymagac podjecia szybkich
dziatan w celu zapewnienia zdrowia, aspektow spotecznych i1 bezpieczenstwa. Agencja
powinna by¢ w stanie, na warunkach ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu,
opracowac system powiadamiania w celu udostgpniania informacji na temat
zidentyfikowanych zagrozen osobom, ktére uzywaja lub potencjalnie moga uzywac

okreslonych narkotykow.
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(22) Prekursory narkotykowe to substancje niezbedne do produkcji narkotykow, takich jak
amfetamina, kokaina i heroina. Poniewaz nielegalna produkcja narkotykéw w Unii
wzrasta, nalezy wzmocni¢ zapobieganie nielegalnemu wykorzystywaniu prekursorow
narkotykowych, polegajacemu na przekierowywaniu ich z legalnych kanatow do
nielegalnej produkcji narkotykow, 1 handlowi tymi prekursorami. Aby wesprze¢ te
starania, Agencja powinna odgrywac role¢ w monitorowaniu nielegalnego
wykorzystywania prekursorow narkotykowych 1 handlu nimi oraz we wspomaganiu

Komisji we wdrazaniu prawa Unii dotyczacego prekursoréw narkotykowych.

(23) Poniewaz ro$nie zapotrzebowanie na dane kryminalistyczne i toksykologiczne oraz wiedze
ekspercka dopasowane do potrzeby lepszej koordynacji miedzy laboratoriami w panstwach
cztonkowskich, nalezy utworzy¢ sie¢ laboratoriow kryminalistycznych
1 toksykologicznych majacych wiedze w dziedzinie narkotykéw 1 szkodd zwigzanych
z uzywaniem narkotykow. Ta sie¢ powinna umozliwia¢ Agencji dostep do odpowiednich
informacji, zwigkszy¢ jej zdolnosci w tej dziedzinie i wspiera¢ wymiang wiedzy miedzy
odpowiednimi laboratoriami w panstwach cztonkowskich, co pozwoli unikng¢ ponoszenia

przez Agencje wysokich kosztoéw utworzenia i prowadzenia wtasnego laboratorium.

(24) Sie¢ laboratoriéw kryminalistycznych i toksykologicznych powinna by¢ reprezentatywna
dla panstw cztonkowskich w ten sposob, ze kazde z nich powinno médc wyznaczy¢ do sieci
nie wigcej niz trzy laboratoria, ktére bedg obejmowaty ekspercka wiedze toksykologiczng
1 kryminalistyczng. Aby zapewni¢ jak najszerszy zasig¢g, eksperci z innych laboratoriow
majacych znaczenie dla pracy Agencji, w tym z Europejskiej Sieci Laboratoridow Celnych,
roOwniez powinni mie¢ mozliwos¢ udziatu w sieci. Taka wspotpraca umozliwitaby
wszystkim uczestniczacym laboratoriom uczenie si¢ od siebie nawzajem w roznych
dziedzinach, utatwitaby wymiang informacji mi¢dzy odpowiednimi laboratoriami

1 zmniejszytaby koszty ponoszone przez poszczegodlne laboratoria.
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(25)

(26)

27)

Aby rozpowszechnia¢ wiedz¢ w dziedzinie objetej mandatem Agencji 1 wesprze¢ panstwa
cztonkowskie, Agencja powinna wskazywac i finansowa¢ odpowiednie projekty, takie jak
opracowywanie norm referencyjnych dotyczacych nowych narkotykéw, opracowywanie
badan z zakresu toksykologii lub farmakologii, wdrazanie innowacyjnego podejscia do
badan naukowych oraz profilowanie narkotykdéw. Projekty finansowane przez Agencje
nalezy uwzglednia¢ w skonsolidowanym rocznym sprawozdaniu z dziatalnosci Agencji

1 podawac informacje o nich do wiadomosci publiczne;.

Agencja bedzie miata mozliwos$¢ dostgpu do danych i1 zdobycia niezbgdnego
doswiadczenia naukowego potrzebnych do opracowania i propagowania opartych na
dowodach interwencji i najlepszych praktyk, budowania §wiadomosci na temat
szkodliwego dziatania narkotykow, profilaktyki, srodkéw w zakresie zmniejszania
zagrozen 1 redukcji szkod, leczenia, opieki, rehabilitacji i powrotu do zdrowia oraz,

w stosownych przypadkach, stosowania podej$cia uwzgledniajacego aspekt ptci

i uwzgledniania wymiaru wieku. Agencja powinna promowac¢ wdrazanie i aktualizacje
istniejacych standardow jakosci w zakresie profilaktyki narkotykowej (zwanych dalej
»Buropejskimi standardami jakos$ci w profilaktyce uzaleznien od narkotykdéw”) oraz
programu dostarczajacego osobom odpowiedzialnym za podejmowanie decyzji

1 wyznaczanie kierunkéw polityki wiedzy na temat najskuteczniejszych opartych na
dowodach interwencji 1 podejs¢ w zakresie profilaktyki (zwanego dalej ,,Europejskim
programem profilaktyki”), w tym na temat sposobow dotarcia do populacji wysokiego

ryzyka.

Ze wzgledu na swoj ogolnounijny wymiar Agencja powinna mie¢ mozliwos$¢ oceny
krajowych srodkow 1 szkolen, na przyktad w zakresie profilaktyki, w tym profilaktyki
uwzgledniajacej aspekt pici i dostosowanej do wieku, leczenia, redukcji szkdd, powrotu do
zdrowia i innych powigzanych $rodkéw, w celu ustalenia czy te $rodki i szkolenia
odpowiadajg aktualnemu stanowi wiedzy naukowej oraz czy okazaty si¢ one skuteczne.

Pozytywna ocena srodkéw krajowych mogtaby stuzy¢ za znak jakosci.
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(28) Zwazywszy, ze Agencja bedzie miata wyjatkowa pozycj¢ na poziomie Unii, umozliwiajaca
jej porownywanie danych i najlepszych praktyk, powinna ona moéc oferowaé wsparcie,
w tym — w przypadku gdy bedg o to wnosity panstwa cztlonkowskie — pomoc w ocenie
1 opracowywaniu krajowych strategii w dziedzinie narkotykoéw w bardziej
ustrukturyzowany sposob we wszystkich panstwach cztonkowskich. Ponadto nalezy
wzmocnic¢ rolg¢ Agencji w zapewnianiu panstwom czlonkowskim szkolef i wsparcia
w zakresie wdrazania norm jako$ci 1 dobrych praktyk w §wietle wiedzy eksperckiej, jaka

Agencja bedzie rozwija¢ w tych dziedzinach.

(29) Wspotpraca miedzynarodowa powinna stanowi¢ cze$¢ podstawowych zadan Agencji, a jej
obowigzki powinny by¢ jasno okreslone, aby mogta ona w peini angazowac si¢ w takie
dzialania i1 udziela¢ odpowiedzi na wnioski organizacji miedzynarodowych i innych
organOw oraz wnioski panstw trzecich. Agencja powinna mie¢ mozliwo$¢ oferowania
odpowiednich narzedzi naukowych i narzgdzi opartych na dowodach w celu opracowania
1 wdrozenia zewngtrznego wymiaru unijnej polityki w dziedzinie narkotykow oraz w celu
zapewnienia Unii waznej roli na poziomie wielostronnym zgodnie z Traktatami jako
srodka zapewniajacego skuteczne i spojne wdrazanie unijnej polityki w dziedzinie
narkotykéw w wymiarze wewngetrznym i na poziomie mi¢dzynarodowym. Dzialania
w tym obszarze powinny opiera¢ si¢ na ramach wspdtpracy miedzynarodowej
opracowanych przez Agencje. Ramy wspotpracy miedzynarodowej powinny by¢ zgodne
z Traktatami 1 z priorytetami Unii w zakresie wspoOtpracy migdzynarodowej oraz kierowac
si¢ odpowiednimi instrumentami Organizacji Narodéw Zjednoczonych. Agencja powinna
regularnie przeprowadzac przeglad ram wspotpracy miedzynarodowej w celu zapewnienia,

aby odpowiednio odzwierciedlaly rozwdj sytuacji miedzynarodowej i migdzynarodowe

priorytety.
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(30) Aby pom6c w pelnym wykorzystaniu potencjatu finansowania unijnego przeznaczonego
na badania naukowe dotyczace bezpieczenstwa i zdrowia oraz aby finansowanie to
zaspokoilo wymogi polityki w dziedzinie narkotykoéw, Agencja powinna pomagaé¢ Komisji
w identyfikowaniu gtéwnych zagadnien badawczych oraz w opracowaniu i realizacji
unijnych program6éw ramowych w zakresie badan naukowych i innowacji, ktore sg istotne
z punktu widzenia celow Agencji. w przypadku gdy Agencja pomaga Komisji
w identyfikowaniu gtéwnych zagadnien badawczych lub w opracowywaniu i realizacji
unijnego programu ramowego, nie powinna otrzymywac finansowania w ramach tego
programu oraz powinna przedsiewzig¢ wszelkie konieczne §rodki, aby unikna¢ konfliktow
interesOw. Agencja powinna uczestniczy¢ w ogélnounijnych inicjatywach dotyczacych
badan naukowych i innowacji, aby zapewni¢ rozwdj i dostepnos¢ technologii niezbednych
dla jej dziatalnos$ci. Planowane dziatania w zakresie badan naukowych i innowacji nalezy
okresli¢ w jednolitym dokumencie programowym zawierajgcym wieloletni i roczny

program prac Agencji.

(31) Komisja i panstwa czlonkowskie powinny by¢ reprezentowane w zarzadzie Agencji w celu
skutecznego nadzorowania jego pracy. Cztonkowie zarzadu i zastepcy cztonkéw zarzadu
powinni by¢ powotywani z uwzglgdnieniem ich odpowiednich umiejetnosci
kierowniczych, administracyjnych i budzetowych. w przypadku nieobecnosci danego
cztonka zarzadu jego zastgpca powinien dziata¢ jako czlonek zarzadu. Zastepcy moga
réwniez w obecnosci danego cztonka zarzadu uczestniczy¢ w posiedzeniach, przy
zastrzezeniu ze ich obecno$¢ nie pociaga za sobg dodatkowych kosztow dla Agencji i ze

nie biorg oni udzialu w gltosowaniach.

PE-CONS 16/23 ACH/akr 14
JALB PL



(32)

(33)

(34)

Zarzadowi nalezy przyzna¢ niezbedne uprawnienia, w szczegdlno$ci do przyjmowania
budzetu, odpowiednich zasad finansowych i dokumentéw dotyczacych planowania oraz
skonsolidowanego rocznego sprawozdania z dziatalnos$ci. Aby zapewni¢ niezalezne
funkcjonowanie i integralno$¢ Agencji, zarzad powinien rowniez przyjac¢ zasady dotyczace
zapobiegania konfliktom interesow i zarzadzania nimi w odniesieniu do swoich cztonkow,
cztonkow rady wykonawczej, cztonkdéw komitetu naukowego oraz Europejskiej Sieci
Informacji o Narkotykach 1 Narkomanii (zwanej dalej ,,siecig Reitox™), a takze
oddelegowanych ekspertow krajowych i innych cztonkéw personelu niezatrudnionych
przez Agencje. Istotne jest, aby czyniac to, Agencja nalezycie uwzgledniata zalecenia

1 wytyczne w tej sprawie, w szczegolnosci zalecenia i wytyczne Europejskiego Rzecznika
Praw Obywatelskich, a takze wytyczne Komisji w sprawie zapobiegania konfliktom
interesOw 1 zarzadzania nimi w zdecentralizowanych agencjach UE z dnia 10 grudnia
2013 r. Zarzad powinien wykonywac¢ uprawnienia organu powotujacego w odniesieniu do

personelu Agencji, w tym dyrektora wykonawczego.

Istotne jest, aby wszystkie strony reprezentowane w zarzadzie dazyly do zwielokrotniania
pogladow i1 doswiadczen reprezentowanych w jego pracach i wnosity w nie wktad przy
jednoczesnym zapewnieniu cigglosci jego prac. Wszystkie strony powinny dazy¢ do

osiggnigcia rownowagi ptci w sktadzie zarzadu.

Zarzad powinien by¢ przy przygotowywaniu swoich decyzji wspomagany przez rade
wykonawcza. Na czele Agencji powinien sta¢ dyrektor wykonawczy. Komitet naukowy
powinien pomagac zarzadowi i dyrektorowi wykonawczemu w odniesieniu do istotnych

kwestii naukowych.
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(35) Zarzad powinien powota¢ dyrektora wykonawczego po przeprowadzeniu otwartej
1 przejrzystej procedury naboru zorganizowanej i zarzadzanej przez Komisj¢. Zgodnie
z praktyka stosowang przy mianowaniu dyrektorow wykonawczych EMCDDA, Komisja
powinna rozwazy¢ wlaczenie — w charakterze obserwatora — przedstawiciela zarzadu do
procedury powotywania. Ocena przeprowadzona przez Komisj¢ na koniec pierwszej
pigcioletniej kadencji dyrektora wykonawczego powinna obejmowacé przekazane

wczesniej przez zarzad informacje na temat wynikow pracy dyrektora wykonawczego.

(36) Wazne jest, aby Agencja dysponowata odpowiednimi zasobami do realizowania swoich
zadan, celow 1 wykonywania obowigzkéw powierzonych jej na podstawie niniejszego
rozporzadzenia oraz aby przyznano jej autonomiczny budzet odzwierciedlajacy jej misje.
Nalezy ja finansowaé glownie za pomoca wktadu z budzetu ogdlnego Unii. Procedura
budzetowa Unii powinna mie¢ zastosowanie w zakresie dotyczacym wktadu Unii 1 innych
dotacji, ktorymi obcigzany jest budzet ogélny Unii. Badanie sprawozdania finansowego

powinien przeprowadza¢ Trybunat Obrachunkowy Unii Europejskie;.
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(37)

(3%)

(39)

W celu zapewnienia dalszego wsparcia dla panstw cztonkowskich i innych
zainteresowanych stron w zrozumieniu zjawiska narkotykoéw i przeciwdzialania mu, nalezy
wprowadzi¢ mozliwos¢ §wiadczenia przez Agencje, za oplata, dodatkowych ustug,
wykraczajacych poza jej podstawowe zadania okreslone w niniejszym rozporzadzeniu.
Metoda obliczania optat pobieranych przez Agencj¢ powinna by¢ przejrzysta. Optaty
pobierane przez Agencj¢ powinny pokrywac pelne koszty realizacji dziatan zwigzanych ze
swiadczonymi ustugami, w tym koszty personelu i koszty operacyjne. Gdy optaty zostaty
pobrane w danym roku budzetowym, do wstgpnego sprawozdania finansowego Agencji
nalezy dotaczy¢ sprawozdanie dotyczace tych optat. Sprawozdanie takie bedzie podlegato
réwniez kontroli Trybunatu Obrachunkowego. Optaty powinny zosta¢ ustalone na
poziomie pozwalajacym unikng¢ deficytu lub znacznej akumulacji nadwyzki,

a w przeciwnym razie powinny zosta¢ zmienione.

Dyrektor wykonawczy powinien przedstawia¢ Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
sprawozdanie roczne Agencji. Ponadto Parlament Europejski i Rada powinny mie¢
mozliwo$¢ wezwania dyrektora wykonawczego do przedstawienia sprawozdania

z wykonywania powierzonych mu obowigzkow.

Do Agencji nalezy stosowac rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 Parlamentu
Europejskiego i Rady'. Agencja powinna prowadzié dziatalno$¢ w mozliwie najbardziej

przejrzysty sposob, ktory nie utrudnia osiggania celu jej dziatalnosci.

Rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 30 maja
2001 r. w sprawie publicznego dostepu do dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady
i Komisji (Dz.U. L 145 2 31.5.2001, s. 43).
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(40)

(41)

(42)

Do Agencji nalezy stosowac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE,
Euratom) nr 883/2013! oraz Porozumienie migdzyinstytucjonalne z dnia 25 maja 1999 r.
miedzy Parlamentem Europejskim, Radg Unii Europejskiej i Komisjg Wspolnot
Europejskich dotyczace dochodzen wewnetrznych prowadzonych przez Europejski Urzad

ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych (OLAF)?, do ktorego przystapito juz EMCDDA.

Agencja przetwarza dane, ktoére wymagaja szczegdlnej ochrony, w szczegolnosci
informacje niejawne UE (EUCI) oraz szczegdlnie chronione informacje jawne. Agencja
powinna sformutowac zasady dotyczace poufnosci i przetwarzania takich informac;ji.
Przepisy dotyczace ochrony EUCI powinny by¢ spdjne z decyzjami Komisji (UE,
Euratom) 2015/443° i (UE, Euratom) 2015/444*. Zgodnie z tymi aktami prawnymi
Agencja powinna powstrzymac si¢ od publikowania danych wrazliwych. Powinna réwniez

powstrzymywac si¢ od ujawniania poufnych informacji handlowych osob trzecich.

W celu kontrolowania i zapewnienia wydajnosci Agencji oraz w celu zapewnienia, aby jej
mandat umozliwiat realizacj¢ niezb¢dnych dziatah wymaganych w zwigzku z rozwojem
sytuacji na rynkach narkotykow i rozwojem polityki w tej dziedzinie, nalezy regularnie
przeprowadza¢ zewngtrzng ocen¢ pracy Agencji i w razie potrzeby odpowiednio

dostosowac jej mandat.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE, Euratom) nr 883/2013 z dnia

11 wrzesnia 2013 r. dotyczace dochodzen prowadzonych przez Europejski Urzad

ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych (OLAF) oraz uchylajace rozporzadzenie

(WE) nr 1073/1999 Parlamentu Europejskiego i Rady i rozporzadzenie Rady (Euratom)
nr 1074/1999 (Dz.U. L 248 z 18.9.2013, s. 1).

Dz.U.L 136 z31.5.1999, s. 15.

Decyzja Komisji (UE, Euratom) 2015/443 z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie
bezpieczenstwa w Komisji (Dz.U. L 72 z 17.3.2015, s. 41).

Decyzja Komisji (UE, Euratom) 2015/444 z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie przepisow
bezpieczenstwa dotyczacych ochrony informacji niejawnych UE (Dz.U. L 72 z 17.3.2015,
s. 53).
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(43) Podczas realizacji swojego programu prac Agencja powinna — zgodnie z odpowiednimi
postanowieniami Traktatu i kompetencjami panstw cztonkowskich — $cisle
wspotpracowaé, z petnym poszanowaniem praw podstawowych, z odpowiednimi
organizacjami mi¢dzynarodowymi 1 innymi organami rzgdowymi i pozarzgdowymi, w tym
odpowiednimi organami technicznymi z Unii 1 spoza niej, w szczegdlnosci aby unikng¢
dublowania pracy i zapewni¢ dostep do wszystkich danych i narzedzi niezbednych do

wykonywania swojego mandatu.

(44) Agencja powinna zastgpi¢ EMCDDA 1 zostac¢ jej nastepca prawnym. w zwigzku z tym
powinna ona by¢ nastgpca prawnym w odniesieniu do wszystkich uméw EMCDDA,
w tym umow o prace, zaciagni¢tych zobowigzan i nieruchomosci. Umowy
mig¢dzynarodowe zawarte przez EMCDDA przed dniem ... [dzieh rozpoczecia stosowania

niniejszego rozporzadzenia] powinny pozosta¢ w mocy.

(45) Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, mianowicie ustanowienie agencji do
rozwigzania problemu zjawiska narkotykow, nie moze zostaé osiggnigty w sposob
wystarczajacy przez panstwa czlonkowskie, natomiast ze wzgledu na rozmiary i skutki
dzialania mozliwe jest jego lepsze osiggnigcie na poziomie Unii, moze ona podjaé
dziatania zgodnie z zasadg pomocniczos$ci okreslong w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej
(TUE). Zgodnie z zasada proporcjonalnosci okreslong w tym artykule, niniejsze

rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiggnigcia tego celu,

PRZYIMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
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Rozdzial 1

Cele i zadania Agencji

Artykut 1
Ustanowienie Agencji
1. Niniejszym rozporzadzeniem ustanawia si¢ Agencje¢ Unii Europejskiej ds. Narkotykow
(EUDA) (zwang dalej ,,Agencja”).
2. Agencja zastepuje Europejskie Centrum Monitorowania Narkotykéw i Narkomanii

(EMCDDA) ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1920/2006 i jest jego nastgpca

prawnym.
Artykut 2
Status prawny i siedziba
1. Agencja jest organem Unii i ma osobowo$¢ prawna.
2. W kazdym z panstw cztonkowskich Agencja ma zdolno$¢ prawng i zdolnos¢ do czynnosci

prawnych o najszerszym zakresie przyznanym przez prawo krajowe osobom prawnym.
Agencja moze w szczego6lnosci nabywac lub zbywac¢ mienie ruchome i nieruchome oraz

by¢ strong w postgpowaniach sgdowych.

3. Siedziba Agencji znajduje si¢ w Lizbonie w Portugalii.
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Artykut 3
Definicje

Do celow niniejszego rozporzadzenia:
1) ,harkotyk™ oznacza ktoragkolwiek z ponizszych substancji:

a)  substancje objeta zakresem stosowania Jednolitej konwencji Narodow
Zjednoczonych o srodkach odurzajacych z 1961 r., zmienionej protokotem z 1972 r.,

lub Konwencji Narodow Zjednoczonych o substancjach psychotropowych z 1971 r.;

b)  wszelkie substancje wymienione w zataczniku do decyzji ramowej Rady

2004/757/WSiSW';

2) ,nhowa substancja psychoaktywna” oznacza nowg substancj¢ psychoaktywna zdefiniowang

w art. 1 pkt 4 decyzji ramowej 2004/757/WSiSW;

3) ,»politoksykomania” oznacza uzywanie co najmniej jednej substancji psychoaktywnej lub
jednego rodzaju substancji psychoaktywnych, nielegalnych lub legalnych, w szczegolnosci
produktéw leczniczych, alkoholu i tytoniu, jednocze$nie z uzyciem narkotykow lub

w krétkim czasie po uzyciu narkotykow;

1 Decyzja ramowa Rady 2004/757/WSiSW z dnia 25 pazdziernika 2004 r. ustanawiajgca
minimalne przepisy okreslajace znamiona przestgpstw i kar w dziedzinie nielegalnego
handlu narkotykami (Dz.U. L 335 z 11.11.2004, s. 8).
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4)

5)

6)

7)

8)

,prekursor narkotykowy” oznacza substancja kontrolowang i monitorowang zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady! oraz
z rozporzadzeniem Rady (WE) nr 111/2005%;

»panstwo uczestniczgce” oznacza panstwo cztonkowskie lub panstwo trzecie, ktore

zawarlo z Unig umowg zgodnie z art. 54 niniejszego rozporzadzenia;

,organizacja mi¢edzynarodowa” oznacza organizacj¢ i organy jej podlegajace dzialajace na
podstawie prawa mi¢dzynarodowego publicznego lub inny organ powotany w drodze

umowy migdzy co najmniej dwoma panstwami lub na podstawie takiej umowy;

,konwencje Narodow Zjednoczonych w sprawie narkotykéw” oznaczaja Jednolitag
konwencje Narodow Zjednoczonych o §rodkach odurzajacych z 1961 r., zmieniong
protokotem z 1972 r., Konwencj¢ Narodow Zjednoczonych o substancjach
psychotropowych z 1971 r. oraz Konwencj¢ Narodow Zjednoczonych o zwalczaniu

nielegalnego obrotu §rodkami odurzajacymi i substancjami psychotropowymi z 1988 r.;

,,system Narodow Zjednoczonych” oznacza system mechanizmoéw kontroli ustanowiony na

podstawie konwencji Narodow Zjednoczonych w sprawie narkotykow.

Rozporzadzenie (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego

2004 r. w sprawie prekursoréw narkotykowych (Dz.U. L 47 z 18.2.2004, s. 1).
Rozporzadzenie Rady (WE) nr 111/2005 z dnia 22 grudnia 2004 r. okre$lajace zasady
nadzorowania handlu prekursorami narkotykéw pomig¢dzy Unig a panstwami trzecim (Dz.U.
L 22 726.1.2005, s. 1).
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Artykut 4
Ogolne zadanie Agencji

Agencja:

a)

b)

zapewnia Unii 1 jej panstwom cztonkowskim rzeczowe, obiektywne, wiarygodne

1 porownywalne informacje, wczesne ostrzeganie i ocen¢ zagrozen na poziomie Unii
w zakresie narkotykdéw, uzywania narkotykow, zaburzen zwigzanych z uzywaniem
narkotykow 1 uzaleznien od narkotykéw, w zakresie profilaktyki, leczenia, opieki,
zmniejszania zagrozen i redukcji szkod, rehabilitacji, reintegracji spotecznej,
powrotu do zdrowia, rynkéw i podazy narkotykow, w tym nielegalnej produkcji

i handlu, oraz w zakresie innych istotnych kwestii powigzanych z narkotykami i ich

konsekwenc;ji; oraz

zaleca odpowiednie i konkretne, oparte na dowodach dziatania dotyczace sposobow
uporania si¢ w sposob skuteczny i terminowy z wyzwaniami w zakresie narkotykow,
uzywania narkotykow, zaburzen zwigzanych z uzywaniem narkotykow i uzaleznien
od narkotykow, w zakresie profilaktyki, leczenia, opieki, zmniejszania zagrozen

1 redukcji szkdd, rehabilitacji, reintegracji spotecznej, powrotu do zdrowia, rynkow

1 podazy narkotykow, w tym nielegalnej produkcji 1 handlu, oraz w zakresie innych

istotnych kwestii powigzanych z narkotykami 1 ich konsekwenc;ji.
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2. Wykonujac swoje zadania, Agencja zapewnia petng zgodno$¢ z prawami podstawowymi
1 przepisami o ochronie danych oraz przyjmuje oparte na dowodach, zintegrowane,
zrownowazone 1 multidyscyplinarne podejscie do zjawiska narkotykow. Podejscie to
uwzglednia aspekty praw cztowieka, pici i rownosci pici, wieku, zdrowia, rownosci

w dziedzinie zdrowia i aspekty spoteczne.
Artykut 5
Zadania szczegolne

1. W celu wykonywania zadania ogdlnego okreslonego w art. 4 ust. 1, Agencja wykonuje

nastepujace zadania szczegdlne:
a)  zadania w zakresie monitorowania obejmujace:
(i) gromadzenie i analiz¢ informacji 1 danych na podstawie art. 6 ust. 1;

(i1)) rozpowszechnianie informacji, danych i wynikdéw analiz na podstawie art. 6

ust. 5; oraz

(ii1) monitorowanie zjawiska narkotykow z uwzglednieniem aspektéw zdrowia,
praw czlowieka, 1 bezpieczenstwa oraz aspektow spotecznych na podstawie

art. 7;
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b) zadania w zakresie gotowosci obejmujace:

(i) wymiang informacji i system wczesnego ostrzegania o nowych substancjach
psychoaktywnych, w tym przygotowywanie wst¢pnego sprawozdania i oceny

zagrozen na podstawie art. 8—11;

(il) oceng zagrozenia zdrowia i bezpieczenstwa oraz gotowo$¢ na podstawie

art. 12;

(ii1)) ustanowienie i obstuge europejskiego systemu powiadamiania dotyczacego

narkotykow na podstawie art. 13;

(iv) monitorowanie rozwoju sytuacji zwigzanej z nielegalnym, wykorzystywaniem
prekursoréw narkotykowych i handlem nimi oraz przyczynianie si¢ do
wdrazania prawa Unii dotyczacego prekursorow narkotykowych na podstawie

art. 14;

(v) utworzenie i obstuge sieci laboratoriow kryminalistycznych

1 toksykologicznych na podstawie art. 15;
c) zadania w zakresie rozwijania kompetencji obejmujace:

(i)  opracowanie i propagowanie opartych na dowodach interwencji, najlepszych

praktyk oraz dzialan w zakresie budowania §wiadomosci na podstawie art. 16;

(i1) oceng srodkow krajowych na podstawie art. 17;
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(ii1)) wsparcie dla panstw cztonkowskich na podstawie art. 18;

(iv) szkolenia na podstawie art. 19;

(v)  wspotprace migdzynarodowa i pomoc techniczng na podstawie art. 20;
(vi) dziatania w zakresie badan naukowych 1 innowacji na podstawie art. 21.

W porozumieniu i we wspotpracy z wlasciwymi organami i organizacjami w panstwach
uczestniczacych Agencja ustanawia i koordynuje Europejska Sie¢ Informacji

o Narkotykach 1 Narkomanii, o ktérej mowa w art. 32 (zwang dalej ,,siecig Reitox™).

Wykonujac zadania szczego6lne okreslone w ust. 1, Agencja dziata w sposob przejrzysty,

obiektywny, bezstronny i rzetelny naukowo.

Agencja wspiera krajowe i unijne dziatania w dziedzinach obje¢tych jej dziatalnoscia
1 poprawia ich koordynacje. Agencja utatwia wymiang¢ informacji miedzy decydentami,
naukowcami, specjalistami oraz osobami dziatajacymi w dziedzinach zwigzanych

z narkotykami w organizacjach rzadowych i pozarzadowych.

W stosownych przypadkach Agencja wspiera Komisjg¢, panstwa cztonkowskie 1 inne
wlasciwe zainteresowane strony, ktore wskazano w majacych zastosowanie unijnych
dokumentach strategicznych w zakresie narkotykow, w realizacji tych dokumentow

strategicznych.
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6. Wykonujac zadania szczegolne okreslone w ust. 1, Agencja moze:
a)  organizowac spotkania ekspertow;
b)  tworzy¢ grupy robocze ad hoc, oraz
c)  wrazie potrzeby finansowac¢ projekty.

W przypadku, gdy Agencja organizuje spotkania, tworzy grupy robocze lub finansuje

projekty zgodnie z akapitem pierwszym, informuje o tym na biezaco sie¢ Reitox.
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Aby osiggna¢ maksymalng skuteczno$¢ monitorowania, oceny zjawiska narkotykoéw
i reagowania na nie, Agencja, wykonujac swoje zadania szczeg6lne okreslone w ust. 1,

aktywnie wspotpracuje z odpowiednimi zainteresowanymi stronami, w tym:

a)  zinnymi odpowiednimi organami i jednostkami organizacyjnymi Unii, w ramach ich
mandatéw, w szczegolnosci z Europolem, Agencja Unii Europejskiej ds. Wspotpracy
Wymiaréw Sprawiedliwos$ci w Sprawach Karnych (Eurojust), ustanowiong
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1727", Agencja Praw
Podstawowych Unii Europejskiej, ustanowiong rozporzadzeniem Rady (WE) nr
168/2007%, Agencja Unii Europejskiej ds. Szkolenia w Dziedzinie Scigania
(CEPOL), ustanowiong rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2015/2219°, Europejska Agencja Lekow, ustanowiong rozporzadzeniem (WE) nr
726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady*, Europejskim Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Chorob, ustanowionym rozporzadzeniem (WE) nr 851/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady’, oraz Europejska Fundacja na rzecz Poprawy
Warunkéw Zycia i Pracy (Eurofound), ustanowiong rozporzadzeniem Parlamentu

Europejskiego i Rady (UE) 2019/1276;

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2018/1727 z dnia 14 listopada
2018 r. w sprawie Agencji Unii Europejskiej ds. Wspotpracy Wymiaréow Sprawiedliwosci
w Sprawach Karnych (Eurojust) oraz zastgpienia i uchylenia decyzji Rady
2002/187/WSiSW (Dz.U. L 295z 21.11.2018, s. 138).

Rozporzadzenie Rady (WE) nr 168/2007 z dnia 15 lutego 2007 r. ustanawiajace Agencje
Praw Podstawowych Unii Europejskiej (Dz.U. L 53 z 22.2.2007, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2015/2219 z dnia 25 listopada
2015 r. w sprawie Agencji Unii Europejskiej ds. Szkolenia w Dziedzinie Scigania (CEPOL)
oraz zastegpujace 1 uchylajace decyzj¢ Rady 2005/681/WSiSW (Dz.U. L 319 2 4.12.2015,

s. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca

2004 r. ustanawiajace unijne procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekow
(Dz.U.L 136 2 30.4.2004, s. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 21 kwietnia
2004 r. ustanawiajace Europejskie Centrum ds. Zapobiegania 1 Kontroli Choréb (Dz.U. L
142 2 30.4.2004, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2019/127 z dnia 16 stycznia 2019 1.
ustanawiajace Europejska Fundacje na rzecz Poprawy Warunkéw Zycia i Pracy (Eurofound)
1 uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1365/75 (Dz.U. L 30 z 31.1.2019, s. 74).
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b)  innymi mi¢dzynarodowymi organami i jednostkami organizacyjnymi,
w szczegblnosci z Biurem Narodow Zjednoczonych ds. Narkotykow i Przestepczosci
(UNODC), Rada Gospodarczg i Spoteczng Organizacji Narodow Zjednoczonych
oraz Migdzynarodowym Organem Kontroli Srodkéw Odurzajacych (INCB); oraz

c) Srodowiskiem naukowym i organizacjami spoleczenstwa obywatelskiego.

8. W ramach swojego mandatu Agencja z wtasnej inicjatywy prowadzi dziatania
komunikacyjne. Przydziat zasobéw na dziatania komunikacyjne nie moze mie¢
niekorzystnego wptywu na skuteczne wykonywanie zadan szczegolnych okreslonych
w ust. 1. Agencja podejmuje dziatania komunikacyjne zgodnie z odpowiednimi strategiami
komunikacyjnymi i planami rozpowszechniania informacji przyj¢tymi przez zarzad.
Agencja moze angazowac¢ odpowiednie zainteresowane strony, w tym srodowisko
naukowe 1 organizacje spoleczenstwa obywatelskiego, w opracowywanie tych strategii

i planow.
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Rozdzial 11

Monitorowanie

Artykut 6

Gromadzenie oraz rozpowszechnianie informacji i danych
1. Agencja:

a)  gromadzi istotne informacje i dane — w tym informacje i dane przekazywane przez
osrodki krajowe — bedace wynikiem badan naukowych, dostepne ze zrodet otwartych
oraz pochodzace ze zrodet unijnych i pozarzadowych oraz od wlasciwych

organizacji 1 organow mi¢dzynarodowych;

b)  gromadzi informacje i dane potrzebne do monitorowania politoksykomanii i jej

konsekwencji, zgodnie z art. 7 ust. 1 lit. d);

c) gromadzi dostepne informacje i dane dotyczace nowych substancji psychoaktywnych
pochodzace od osrodkéw krajowych, dziatajacych we wspotpracy z Europolem,
a takze bez zbednej zwloki przekazuje te informacje osrodkom krajowym

1 jednostkom krajowym Europolu oraz Komisji;
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d)  gromadzi i analizuje informacje i dane dotyczace prekursorow narkotykowych, ich

nielegalnego wykorzystywania i handlu nimi;

e) prowadzi i zleca badania naukowe i badania w zakresie monitorowania, ankiety,

studia wykonalno$ci i projekty pilotazowe niezbgdne do realizacji swoich zadan;

f)  zapewnia lepsza porownywalnos$¢, obiektywno$¢ i wiarygodno$¢ informacji i danych
na poziomie unijnym poprzez ustalanie — we wspotpracy z osrodkami krajowymi —
wskaznikow 1 niewigzacych wspolnych norm w celu zapewnienia wigkszej
jednolitosci metod pomiarowych stosowanych przez panstwa cztonkowskie 1 Unig;
Agencja moze wydawac zalecenia dotyczace zapewniania zgodnosci z takimi

niewigzacymi normami,

g)  Scisle wspotpracuje z odpowiednimi organami i jednostkami organizacyjnymi Unii
oraz organizacjami i organami mi¢dzynarodowymi, w szczeg6lnosci z UNODC
i INCB, aby utatwi¢ powiadamianie i unikna¢ niepotrzebnych obcigzen dla panstw

cztonkowskich.

2. Agencja gromadzi odpowiednie dane krajowe za posrednictwem osrodkow krajowych.
Przed przystapieniem do gromadzenia danych Agencja omawia i uzgadnia krajowy pakiet
sprawozdawczy z os§rodkami krajowymi. w celu uzyskania danych krajowych Agencja
moze korzysta¢ z dodatkowych zrodet informacji. Jezeli Agencja korzysta z takich
dodatkowych zrddet, nalezycie na biezaco informuje o tym odpowiedni osrodek krajowy.
w miare mozliwos$ci zgromadzone dane przedstawia si¢ w formie zdezagregowanej wedtug
kryterium pfci 1, w miar¢ mozliwosci, wedtug kryterium plci spoteczno-kulturowej. Dane

takie musza uwzglednia¢ aspekt ptci w kontekscie polityki w dziedzinie narkotykow.
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3. W ramach swojego mandatu Agencja opracowuje metody gromadzenia danych i podejscia

do tej kwestii, w tym poprzez projekty z udziatem partnero6w zewnetrznych.

4. Agencja opracowuje niezb¢dne rozwigzania cyfrowe do celéw gromadzenia, walidacji
1 analizy informacji i danych oraz dotyczacej ich sprawozdawczos$ci, zarzadzania nimi oraz

ich wymiany, w tym takze w sposob zautomatyzowany.
5. Agencja rozpowszechnia informacje i dane poprzez:

a)  udostepnianie wytworzonych przez nig informacji Unii, panstwom cztonkowskim
1 innym zainteresowanym stronom, w tym informacji dotyczacych rozwoju sytuacji

1 zmieniajacych si¢ tendencji;

b)  zapewnianie szerokiego rozpowszechniania swoich analiz, wnioskow i sprawozdan,
w tym w Srodowisku naukowym, wsrdd organizacji spoteczenstwa obywatelskiego
1 spotecznos$ci dotknigtych problemem, w tym os6b uzywajacych narkotykow,
z wylaczeniem informacji niejawnych i szczeg6lnie chronionych informacji jawnych,

o ktorych mowa w art. 49;

c) publikowanie, na podstawie zgromadzonych przez nig danych, regularnych

sprawozdan na temat stanu zjawiska narkotykow 1 pojawiajacych si¢ tendencji;

d) opracowywanie i udostepnianie zasobow otwartej dokumentacji naukowej;
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e) dostarczanie informacji na temat norm jakos$ci, opartych na dowodach najlepszych
praktyk, innowacyjnych podej$¢ i mozliwych do wdrozenia wynikow badan
naukowych w panstwach cztonkowskich oraz ulatwianie wymiany informacji

1 wdrazania takich norm i praktyk.

W stosownych przypadkach Agencja moze rozpowszechnia¢ informacje i dane
zdezagregowane, w szczeg6lnosci wedlug kryterium panstwa cztonkowskiego, plci, ptci
spoteczno-kulturowej, wieku, niepelnosprawnosci i statusu spoteczno-ekonomicznego,

zgodnie z odpowiednimi unijnymi przepisami, w szczegolnosci o ochronie danych.

Rozpowszechniajac informacje i dane na mocy ust. 5, Agencja podaje odniesienie do ich

zrodet.
Agencja nie rozpowszechnia ani nie przekazuje informacji ani danych umozliwiajacych
identyfikacj¢ osob fizycznych lub matych grup osob.
Artykut 7
Monitorowanie zjawiska narkotykow i dzielenie sie najlepszymi praktykami
Agencja monitoruje:

a)  zjawisko narkotykéw w Unii w sposdb catosciowy, przy uzyciu wskaznikow

epidemiologicznych i innych wskaznikéw obejmujacych ich aspekty zdrowia, praw

cztowieka 1 bezpieczenstwa oraz aspekty spoteczne, w tym wdrazanie majgcych

zastosowanie unijnych dokumentow strategicznych w zakresie narkotykow;
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b)

d)

g)

oparte na dowodach najlepsze praktyki i innowacyjne podejscia dotyczace
reagowania w zakresie zdrowia, praw cztowieka, w wymiarze spotecznym lub

bezpieczenstwa,

uzywanie narkotykéw, zaburzenia zwigzane z uzywaniem narkotykow, uzaleznienia
od narkotykow oraz powigzane z nimi zagrozenia zdrowia, szkody zwigzane
z narkotykami, ryzykowne zachowania powigzane z uzywaniem narkotykow oraz

tendencje pojawiajace si¢ w tych dziedzinach;

politoksykomanig i jej konsekwencje, w szczegdlnosci zwigkszone ryzyko
problemoéw zdrowotnych i spotecznych, spoteczne uwarunkowania uzywania
narkotykéw, zaburzenia zwigzane z uzywaniem narkotykow i uzaleznienia od

narkotykow, a takze implikacje dla polityki 1 reagowania;

uzywanie narkotykow i politoksykomanig¢ oraz ich konsekwencje z perspektywy

wieku i ptci, w szczegdlnosci ich wpltyw na przemoc ze wzgledu na pte¢;

pojawiajace si¢ tendencje w zakresie zjawiska narkotykéw w Unii i na §wiecie

w zakresie, w jakim majg one wplyw na Uni¢; monitorowanie na podstawie
niniejszej litery obejmuje monitorowanie — bez uszczerbku dla mandatow innych
organow 1 jednostek organizacyjnych Unii — podazy narkotykow, w tym nielegalnej
produkcji, handlu oraz innych powigzanych przestepstw, a takze wykorzystywania

nowych technologii;

we wspolpracy z Europolem i przy wsparciu ze strony osrodkow krajowych oraz
jednostek krajowych Europolu — wszystkie nowe substancje psychoaktywne, ktore

zostaty zgloszone przez panstwa czlonkowskie;
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h)  prekursory narkotykowe, ich nielegalne wykorzystywanie i handel nimi;

1)  wdrazanie unijnych i krajowych polityk w dziedzinie narkotykow, w tym w celu

wspierania rozwoju i niezaleznej oceny tych polityk.

Na podstawie swoich dziatan w zakresie monitorowania na mocy ust. 1 Agencja
identyfikuje, wspiera oraz, w stosownych przypadkach, wspotopracowuje oparte na
dowodach najlepsze praktyki i innowacyjne podej$cia. Agencja dzieli si¢ takimi
najlepszymi praktykami 1 podej$ciami z panstwami cztonkowskimi i utatwia wymiang

takich najlepszych praktyk i podej$¢ migdzy nimi.

Agencja opracowuje narzedzia i instrumenty majace pomdc panstwom cztonkowskim
W monitorowaniu i ocenie ich polityk krajowych, we wspodtpracy z osrodkami krajowymi,

a Komisji — w monitorowaniu i ocenie polityk Unii.

Agencja podejmuje regularne dziatania prognostyczne, biorac pod uwage dostepne
informacje. Na tej podstawie opracowuje odpowiednie scenariusze dotyczace rozwoju

przysztej polityki w dziedzinie narkotykow.
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Rozdzial 111

Gotowosé

Artykut 8
Wymiana informacji i system wczesnego ostrzegania

w odniesieniu do nowych substancji psychoaktywnych

1. Kazde panstwo cztonkowskie zapewnia, aby jego osrodek krajowy oraz jego jednostka
krajowa Europolu terminowo i bez zbednej zwloki przekazywaty Agencji i Europolowi,
z uwzglednieniem ich odpowiednich mandatéw, dostepne informacje na temat nowych
substancji psychoaktywnych. Informacje te odnoszg si¢ do wykrywania i identyfikacji,
uzywania 1 wzorcOw uzywania, wytwarzania, ekstrakcji, dystrybucji i metod dystrybucji
tych substancji, obrotu nimi oraz ich wykorzystania do celow handlowych, medycznych
i naukowych, a takze potencjalnych i rozpoznanych zagrozen stwarzanych przez te

substancje.

2. Agencja, we wspotpracy z Europolem, gromadzi, zestawia, analizuje i ocenia informacje
o nowych substancjach psychoaktywnych. Przekazuje te informacje w odpowiednim czasie
osrodkom krajowym, jednostkom krajowym Europolu oraz Komisji, by dostarczy¢ im

wszelkich niezbednych informacji na potrzeby wczesnego ostrzegania.

W oparciu o informacje zgromadzone na podstawie akapitu pierwszego Agencja sporzadza

wstepne sprawozdania lub polaczone wstepne sprawozdania zgodnie z art. 9.
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Artykut 9

Wstepne sprawozdanie

1. W przypadku gdy Agencja, Komisja lub wigkszos¢ panstw cztonkowskich uznaja, ze
informacje dotyczace nowej substancji psychoaktywnej, zgromadzone w co najmnie;j
jednym panstwie cztonkowskim i udostepnione mu, budza obawy, ze nowa substancja
psychoaktywna moze stwarza¢ zagrozenia dla zdrowia lub zagrozenia spoteczne na
poziomie Unii, Agencja sporzadza wstepne sprawozdanie na temat tej nowej substancji

psychoaktywne;.

Do celow akapitu pierwszego panstwa cztonkowskie informuja Komisje¢ i pozostate
panstwa czlonkowskie o swoim wniosku dotyczacym sporzadzenia wstepnego
sprawozdania. w przypadku gdy wiekszos$¢ panstw cztonkowskich poinformowata w ten
sposob Komisje¢, Komisja wydaje Agencji odpowiednie polecenia i informuje o tym

panstwa czlonkowskie.
2. Wstepne sprawozdanie, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera:

a)  wstepne ustalenia dotyczace charakteru, liczby 1 skali zdarzen pokazujacych
problemy zdrowotne i spoteczne, z ktérymi nowa substancja psychoaktywna moze

mie¢ zwigzek, oraz wzorce uzywania tej nowej substancji psychoaktywnej;

b)  wstgpne ustalenia dotyczace opisu chemicznego 1 fizycznego nowej substancji
psychoaktywnej oraz metod i prekursoréw stosowanych przy jej wytwarzaniu lub

ekstrakcji;
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c)  wstegpne ustalenia dotyczace opisu farmakologicznego i toksykologicznego nowe;j
substancji psychoaktywnej;

d)  wstepne ustalenia dotyczace udziatu grup przestepczych w wytwarzaniu lub
dystrybucji nowej substancji psychoaktywnej;

e) informacje o stosowaniu nowej substancji psychoaktywnej do celéw leczniczych
u ludzi i zwierzat, w tym jako substancji czynnej w produkcie leczniczym
stosowanym u ludzi lub w weterynaryjnym produkcie leczniczym;

f)  informacje na temat zastosowan handlowych 1 przemystowych nowej substancji
psychoaktywnej, zakresu takich zastosowan oraz na temat jej zastosowan do celow
badan naukowych i rozwoju;

g) informacje o tym, czy nowa substancja psychoaktywna podlega jakimkolwiek
srodkom ograniczajacym w ktérymkolwiek panstwie cztonkowskim;

h) informacje o tym, czy nowa substancja psychoaktywna jest obecnie lub byta
w przesztosci przedmiotem oceny w ramach systemu Narodow Zjednoczonych;

1) inne istotne informacje, jezeli sg dostepne.

3. Do celéw sporzadzenia wstgpnego sprawozdania, o ktorym mowa w ust. 1, Agencja

wykorzystuje informacje, ktérymi dysponuje.
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4. W przypadku gdy Agencja uzna to za konieczne, zwraca si¢ do o§rodkow krajowych
z wnioskiem o dostarczenie dodatkowych informacji na temat nowej substancji
psychoaktywnej. Osrodki krajowe dostarczajg takie informacje w ciggu dwoch tygodni od

otrzymania takiego wniosku.

5. Po rozpoczgciu sporzadzania wstepnego sprawozdania na podstawie ust. 1 Agencja bez
zbednej zwloki zwraca si¢ do Europejskiej Agencji Lekow z wnioskiem o dostarczenie
informacji o tym, czy na poziomie Unii lub na poziomie krajowym nowa substancja

psychoaktywna jest substancjg czynng w:

a)  produkcie leczniczym stosowanym u ludzi lub w weterynaryjnym produkcie
leczniczym, ktore uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie
z dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady!, rozporzgdzeniem (WE)
nr 726/2004 lub rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6%;

b)  produkcie leczniczym stosowanym u ludzi lub w weterynaryjnym produkcie

leczniczym, ktore sg przedmiotem wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu;

c)  produkcie leczniczym stosowanym u ludzi lub w weterynaryjnym produkcie
leczniczym, ktérego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostalo zawieszone

przez wlasciwy organ;

1 Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.

w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r.
w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE
(Dz.U.L42z7.1.2019, s. 43).
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d)  nieobj¢tym pozwoleniem produkcie leczniczym stosowanym u ludzi, o ktorym
mowa w art. 5 ust. 112 dyrektywy 2001/83/WE, lub w weterynaryjnym produkcie
leczniczym przygotowanym doraznie zgodnie z art. 112 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia

(UE) 2019/6;

e) badanym produkcie leczniczym zdefiniowanym w art. 2 lit. d) dyrektywy
2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady'.

W przypadku gdy informacje dostarczone na podstawie akapitu pierwszego dotycza
pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych przez panstwa cztonkowskie,
zainteresowane panstwa cztonkowskie przekazuja takie informacje Europejskiej Agencji

Lekow na jej wniosek.

6. Po rozpoczgciu sporzadzania wstepnego sprawozdania na podstawie ust. 1 Agencja bez
zbednej zwloki zwraca si¢ do Europolu z wnioskiem o dostarczenie informacji o udziale
grup przestepczych w wytwarzaniu, dystrybucji i metodach dystrybucji nowej substancji

psychoaktywnej oraz w nielegalnym handlu nig i o wszelkich jej zastosowaniach.

1 Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r.
w sprawie zblizania przepisoOw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw
Cztonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej
w prowadzeniu badan klinicznych produktéw leczniczych, przeznaczonych do stosowania
przez cztowieka (Dz.U. L 121 z 1.5.2001, s. 34).
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7. Po rozpoczgciu sporzadzania wstepnego sprawozdania na podstawie ust. 1 Agencja bez
zbednej zwloki zwraca si¢ do Europejskiej Agencji Chemikaliow, ustanowionej
rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady', Europejskiego
Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chordb i1 Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa
Zywno$ci, ustanowionego rozporzadzeniem (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego
i Rady?, z wnioskiem o dostarczenie posiadanych przez nie informacji i danych o nowe;

substancji psychoaktywne;j.

8. Szczegbdly wspotpracy pomiedzy Agencjg a agencjami Unii, o ktérych mowa w ust. 5,617
niniejszego artykutu, okresla si¢ w uzgodnieniach roboczych. Takie uzgodnienia robocze

zawierane sg zgodnie z art. 53 ust. 2.

0. Agencja przestrzega warunkow wykorzystania informacji, ktore zostaty jej przekazane,
w tym warunkow dotyczacych dostepu do dokumentdéw 1 informacji,
bezpieczenstwa danych oraz ochrony poufnych danych, w tym danych wrazliwych oraz

poufnych informacji handlowych os6b trzecich.

1 Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 18 grudnia
2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen

w zakresie chemikaliow (REACH) 1 utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow,
zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93
1 rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG

1 dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE 1 2000/21/WE (Dz.U. L 396
z30.12.2006, s. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z 28 stycznia 2002 r.
ustanawiajgce ogolne zasady 1 wymagania prawa zywnosciowego, powotujace Europejski
Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie
bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1).
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10.

11.

Agencja przedktada wstgpne sprawozdanie, o ktorym mowa w ust. 1, Komisji i panstwom
cztonkowskim w terminie pigciu tygodni od ztozenia wnioskdw o dostarczenie informacji,

o ktorych mowa w ust. 5,61 7.

Jezeli Agencja gromadzi informacje na temat kilku nowych substancji psychoaktywnych,
ktére uznaje za substancje o podobnej strukturze chemicznej, przedktada Komisji

1 panstwom cztonkowskim, w terminie sze$ciu tygodni od ztozenia wnioskow

o dostarczenie informacji, o ktéorych mowa w ust. 5, 6 1 7, indywidualne wstepne
sprawozdanie, o ktorym mowa w ust. 1, w odniesieniu do kazdej z tych nowych substancji
psychoaktywnych, lub potaczone wstepne sprawozdania dotyczace kilku nowych
substancji psychoaktywnych, pod warunkiem ze cechy kazdej nowej substancji

psychoaktywnej zostang wyraznie okreslone.

Artykut 10

Procedura oceny zagrozen i sprawozdanie z oceny zagrozen

Jezeli wstepne sprawozdanie daje podstawy do przypuszczen, ze dana nowa substancja
psychoaktywna moze stwarza¢ powazne zagrozenia dla zdrowia publicznego oraz,

w stosownych przypadkach, powazne zagrozenia spoteczne, Komisja, w terminie dwdch
tygodni od dnia otrzymania wstepnego sprawozdania, o ktorym mowa w art. 9 ust. 10,
moze zwrdci¢ si¢ do Agencji o oceng potencjalnych zagrozen stwarzanych przez dang
substancj¢ 1 o sporzadzenie sprawozdania z oceny zagrozen. Oceng zagrozen przeprowadza

komitet naukowy.
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2. Jezeli polaczone wstepne sprawozdanie daje podstawy do przypuszczen, ze dane nowe
substancje psychoaktywne moga stwarza¢ powazne zagrozenia dla zdrowia publicznego
oraz, w stosownych przypadkach, powazne zagrozenia spoteczne, Komisja, w terminie
dwoch tygodni od dnia otrzymania indywidualnych wstepnych sprawozdan lub
polaczonego wstepnego sprawozdania, o ktorych mowa w art. 9 ust. 11, moze zwrocic si¢
do Agencji o oceng potencjalnych zagrozen stwarzanych przez kilka substancji o podobnej
strukturze chemicznej 1 o sporzadzenie sprawozdania z potgczonej oceny zagrozen.

Potaczong oceng zagrozen przeprowadza komitet naukowy.
3. Sprawozdanie z oceny zagrozen lub sprawozdanie z potaczonej oceny zagrozen zawiera:

a)  dostepne informacje na temat chemicznych i fizycznych wtasciwosci nowych
substancji psychoaktywnych oraz metod i prekursoréw stosowanych przy ich

wytwarzaniu lub ekstrakeji;

b)  dostepne informacje na temat wlasciwosci farmakologicznych i toksykologicznych

nowych substancji psychoaktywnych;

c) analize zagrozen dla zdrowia zwigzanych z nowymi substancjami psychoaktywnymi,
w szczegdlnosci z ich toksyczno$cig ostra 1 przewlekla, ryzykiem ich naduzywania
1 wlasciwosciami uzalezniajacymi, a takze ich skutkami fizycznymi, psychicznymi

1 behawioralnymi;
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d) analiz¢ zagrozen spolecznych zwigzanych z nowymi substancjami
psychoaktywnymi, w szczegdlnosci ich wptywu na funkcjonowanie spoteczenstwa,
porzadek publiczny 1 dziatalnos$¢ przestgpcza, oraz udziatu grup przestepczych
w wytwarzaniu, dystrybucji i metodach dystrybucji nowych substancji

psychoaktywnych i obrocie nimi;

e) dostepne informacje na temat skali uzywania i wzorcOw uzywania nowych substancji

psychoaktywnych, ich dostepnosci 1 potencjatu rozpowszechniania w catej Unii;

f)  dostepne informacje na temat zastosowan do celow handlowych i przemystowych
nowych substancji psychoaktywnych, skali takich zastosowan oraz na temat ich

zastosowan do celéw badan naukowych i rozwoju;
g) inne istotne informacje, jezeli sg dostepne.

4. Komitet naukowy przeprowadza oceng zagrozen w celu oszacowania zagrozen, jakie
stwarza nowa substancja psychoaktywna lub grupa nowych substancji psychoaktywnych.
w odniesieniu do kazdej takiej oceny zagrozen Komisja, Agencja, Europol i Europejska

Agencja Lekow maja prawo wyznaczy¢ po dwoch obserwatorow.
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5. Komitet naukowy przeprowadza ocen¢ zagrozen, o ktérej mowa w ust. 4, na podstawie
dostepnych informacji i wszelkich innych stosownych dowodéw naukowych. Komitet
uwzglednia wszystkie opinie swoich cztonkow. Agencja organizuje procedur¢ oceny
zagrozen, w tym okresla przyszte potrzeby w zakresie informacji oraz odpowiednie

badania.

6. Agencja przedktada Komisji i panstwom czlonkowskim sprawozdanie z oceny zagrozen
lub sprawozdanie z potaczonej oceny zagrozen w terminie szesciu tygodni od dnia
otrzymania wniosku Komisji o sporzadzenie sprawozdania z oceny zagrozen na podstawie

ust. 1 lub sprawozdania z potaczonej oceny zagrozen na podstawie ust. 2.

7. Po otrzymaniu nalezycie umotywowanego wniosku Agencji Komisja moze przedhuzy¢
termin na przeprowadzenie oceny zagrozen lub potaczonej oceny zagrozen okreslony
w ust. 6, aby umozliwi¢ przeprowadzenie dodatkowych badan i zgromadzenie
dodatkowych informacji. Wniosek taki zawiera informacje o okresie niezbednym do

zakonczenia oceny zagrozen lub potaczonej oceny zagrozen.

8. Agencja przeprowadza réwniez terminowe, szybkie oceny zagrozenia zgodnie z art. 20
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2371!, w odniesieniu do
zagrozenia, o ktérym mowa w art. 2 ust. 1 lit. b) tego rozporzadzenia, w przypadku gdy

zagrozenie to jest objete mandatem Agencji.

1 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2022/2371 z dnia 23 listopada
2022 r. w sprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylenia decyzji nr
1082/2013/UE (Dz.U. L 314 z 6.12.2022, s. 26).
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Artykut 11

Wytqczenie z oceny zagrozen

1. Nie przeprowadza si¢ oceny zagrozen, jezeli nowa substancja psychoaktywna jest
w zaawansowanej fazie oceny w ramach systemu Narodow Zjednoczonych, to znaczy po
opublikowaniu przez Komitet Ekspertow Swiatowej Organizacji Zdrowia ds. Uzaleznien
od Srodkéw Odurzajacych krytycznej oceny wraz z pisemnym zaleceniem, z wyjatkiem
przypadkow, kiedy dostgpne sg wystarczajace dane 1 informacje wskazujace na to, ze
niezbedne jest sporzadzenie na poziomie Unii sprawozdania z oceny zagrozen, czego

uzasadnienie podaje si¢ we wstepnym sprawozdaniu dotyczacym tej substancji.

2. Nie przeprowadza si¢ oceny zagrozen, jezeli w nastgpstwie oceny w ramach systemu
Narodow Zjednoczonych podjeto decyzje o nieumieszczaniu nowej substancji
psychoaktywnej w wykazie, z wyjatkiem przypadkow, kiedy dostepne sa wystarczajace
dane i informacje wskazujace na to, ze niezbedne jest sporzadzenie na poziomie Unii
sprawozdania z oceny zagrozen, czego uzasadnienie podaje si¢ we wstepnym

sprawozdaniu dotyczacym tej substancji.

3. Nie przeprowadza si¢ oceny zagrozen, jezeli nowa substancja psychoaktywna jest

substancja czynng w:

a)  produkcie leczniczym stosowanym u ludzi lub w weterynaryjnym produkcie
leczniczym, ktore uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie
z dyrektywa 2001/83/WE, rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 lub rozporzadzeniem
(UE) 2019/6;
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b)  produkcie leczniczym stosowanym u ludzi lub w weterynaryjnym produkcie

leczniczym, ktore sg przedmiotem wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu;

c¢)  produkcie leczniczym stosowanym u ludzi lub w weterynaryjnym produkcie
leczniczym, ktérego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostato zawieszone

przez wlasciwy organ;

d)  badanym produkcie leczniczym zdefiniowanym w art. 2 lit. d) dyrektywy
2001/20/WE.

Artykut 12

Ocena zagrozenia zdrowia i bezpieczenstwa oraz gotowos¢

1. Agencja rozwija strategiczng zdolno$¢ w zakresie opartej na dowodach oceny zagrozenia
zdrowia i bezpieczenstwa, aby zidentyfikowaé na wczesnym etapie zmiany w zakresie
zjawiska narkotykow, ktore moga negatywnie oddziatywa¢ na zdrowie, wymiar spoteczny
lub bezpieczenstwo w Unii, a tym samym aby przyczyni¢ si¢ do zwigkszenia gotowosci
odpowiednich zainteresowanych stron do skutecznego i terminowego reagowania na nowe

zagrozenia.

2. Agencja moze przeprowadzi¢ oceng zagrozenia zdrowia i bezpieczenstwa z wlasnej
inicjatywy na podstawie wewnetrznej oceny sygnatéw wynikajacych z rutynowego
monitorowania, badan lub innych wtasciwych zrodet informacji. Agencja moze rowniez
przeprowadzi¢ ocen¢ zagrozenia zdrowia 1 bezpieczenstwa na wniosek Komisji lub

panstwa czlonkowskiego, jezeli spetnione sg kryteria okreslone w ust. 1.

PE-CONS 16/23 ACH/akr 47
JALB PL



Ocena zagrozenia zdrowia i bezpieczefnstwa polega na szybkiej ocenie istniejacych
informacji oraz, w razie potrzeby, na gromadzeniu nowych informacji za posrednictwem
sieci informacyjnych Agencji. Agencja okresla odpowiednie naukowe metody szybkiej

oceny.

Jezeli po przeprowadzeniu oceny zagrozenia zdrowia i bezpieczenstwa, Agencja sporzadza
sprawozdanie z oceny zagrozenia zdrowia i bezpieczenstwa, w sprawozdaniu tym opisuje
si¢ zidentyfikowane zagrozenie, obecng sytuacj¢ na podstawie dostgpnych dowodow oraz
potencjalne skutki w przypadku niepodjecia dziatan. w sprawozdaniu tym okresla si¢
warianty gotowosci i reagowania, ktore mozna przyjaé¢ w celu zmniejszenia
zidentyfikowanego zagrozenia i reakcji na nie, w tym, w miar¢ mozliwosci, oparte na
dowodach interwencje w zakresie ograniczenia popytu, zmniejszania zagrozen i redukcji
szkdd oraz powrotu do zdrowia. Sprawozdanie to moze rOwniez wskazywac potencjalne
dzialania nastepcze. Agencja przesyta sprawozdanie z oceny zagrozenia zdrowia

i bezpieczenstwa Komisji i panstwom cztonkowskim, stosownie do przypadku.

Przy przeprowadzaniu oceny zagrozenia zdrowia i bezpieczenstwa Agencja $cisle
wspoOltpracuje z panstwami cztonkowskimi, innymi organami i jednostkami
organizacyjnymi Unii oraz organizacjami mi¢dzynarodowymi, wlaczajac je w stosownych
przypadkach w proces oceny. w przypadku gdy potencjalne zagrozenie jest juz
przedmiotem analizy w ramach innego mechanizmu unijnego, Agencja nie przeprowadza

oceny zagrozenia zdrowia i1 bezpieczenstwa.
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Za zgoda Komisji Agencja przeprowadza oceny zagrozenia zdrowia i bezpieczenstwa
dotyczace zwigzanych z narkotykami zagrozen pojawiajacych si¢ poza Unia, ktére moga

mie¢ wptyw na zdrowie, kwestie spoteczne lub bezpieczenstwo w Unii.

Agencja monitoruje rozwoj sytuacji i, w razie potrzeby, odpowiednio aktualizuje oceny

zagrozenia zdrowia i bezpieczenstwa.

Artykul 13

Europejski system powiadamiania dotyczqgcy narkotykow

Agencja tworzy europejski system szybkiego powiadamiania dotyczacy narkotykow —
uzupelniajacy odpowiednie krajowe systemy powiadamiania i pozostajacy bez uszczerbku
dla nich — i zarzadza tym systemem. Europejski system powiadamiania dotyczacy
narkotykdw ma charakter uzupetniajacy wobec systemu wczesnego ostrzegania, o ktérym

mowa w art. &.

Osrodki krajowe we wspodtpracy z odpowiednimi wiasciwymi organami krajowymi
natychmiast powiadamiajg Agencj¢ o wszelkich informacjach dotyczacych pojawienia si¢
powaznego bezposredniego lub posredniego zwigzanego z narkotykami zagrozenia dla
zdrowia, wymiaru spolecznego lub bezpieczenstwa, jak rowniez o wszelkich informacjach,
ktore mogg by¢ przydatne w skoordynowaniu reakcji, w przypadku uzyskania informacji,

takich jak:
a) rodzajizrodlo zagrozenia;

b)  dataimiejsce zdarzenia, z ktorym zwigzane jest dane zagrozenie;
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c)  sposoby ekspozycji, transmisji lub rozprzestrzeniania;

d) dane analityczne i toksykologiczne;

e) metody identyfikacji;

f)  zagrozenia dla zdrowia;

g)  zagrozenia spoteczne oraz zagrozenia dla bezpieczenstwa;

h)  $rodki ochrony zdrowia, jakie zostaty lub maja zosta¢ wprowadzone na poziomie
krajowym;

1) $rodki inne niz $rodki ochrony zdrowia;

j)  wszelkie inne informacje istotne z punktu widzenia danego powaznego zagrozenia
dla zdrowia.

3. Agencja analizuje 1 ocenia dostgpne informacje i dane dotyczace potencjalnego powaznego

zagrozenia dla zdrowia oraz uzupelnia je wszelkimi informacjami naukowymi

i technicznymi dostepnymi w ramach systemu wczesnego ostrzegania, o ktorym mowa

w art. 8, oraz dostgpnymi na podstawie innych ocen zagrozenia przeprowadzonych

zgodnie z art. 12, a takze udostgpnionymi przez inne organy i jednostki organizacyjne Unii

oraz organizacje mi¢dzynarodowe, w szczeg6lnosci Swiatowg Organizacje Zdrowia.

Agencja bierze pod uwage informacje ze zrodet otwartych oraz dostepne informacje

uzyskane za pomocg swoich narzedzi gromadzenia danych oraz od odpowiednich

zainteresowanych stron, w tym srodowiska naukowego 1 organizacji spoteczenstwa

obywatelskiego.
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4. W oparciu o informacje i dane otrzymane na podstawie ust. 3 Agencja przekazuje
odpowiednim organom krajowym, w tym osrodkom krajowym, ukierunkowane szybkie
powiadomienia o zagrozeniu. w takich powiadomieniach o zagrozeniu Agencja moze
przedstawia¢ propozycje wariantow reagowania. Panstwa cztonkowskie moga rozwazy¢
takie warianty reagowania w ramach planowania gotowosci i krajowych dziatan w zakresie

reagowania.

5. Osrodki krajowe we wspotpracy z odpowiednimi wiasciwymi organami krajowymi
powiadamiajg Agencje o dodatkowych informacjach, ktérymi dysponuja, w celu
umozliwienia Agencji dalszej analizy i oceny zagrozen, o ktérych mowa w ust. 2, a takze
o podjetych dziataniach lub zastosowanych srodkach po otrzymaniu szybkich

powiadomien o zagrozeniu, o ktorych mowa w ust.4.

6. Agencja Scisle wspotpracuje z Komisjg 1 panstwami cztonkowskimi na rzecz

propagowania niezbednej spojnosci w procesie informowania o zagrozeniach.

7. Agencja moze umozliwi¢ udzial w europejskim systemie powiadamiania dotyczacym
narkotykoéw panstwom trzecim lub organizacjom mi¢dzynarodowym. Udziat taki opiera si¢
na zasadzie wzajemnosci i obejmuje $srodki poufnosci rOwnowazne srodkom majacym

zastosowanie w Agencji.

8. W Scistej wspotpracy z odpowiednimi wiasciwymi organami krajowymi, w szczegolnosci
z osrodkami krajowymi, Agencja, w razie potrzeby, opracowuje system powiadamiania,
aby, w stosownych przypadkach, informacje o szczegdlnym zagrozeniu przekazywac

osobom, uzywajacym lub potencjalnie uzywajacym okre§lonych narkotykow.
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9. Agencja aktualizuje powiadomienia dotyczace narkotykéw, gdy tylko zachodzi taka

koniecznos¢.
Artykut 14
Prekursory narkotykowe
1. Agencja pomaga Komisji w monitorowaniu rozwoju sytuacji zwigzanej z nielegalnym

wykorzystywaniem prekursoréw narkotykowych i handlem nimi oraz w ocenie potrzeby
dodania, usunigcia lub zmiany kategorii ujetych w wykazie substancji sklasyfikowanych
oraz substancji niesklasyfikowanych w odniesieniu do rozporzadzen (WE) nr 273/2004
1 (WE) nr 111/2005, w tym w identyfikacji i ocenie ich legalnych i nielegalnych

zastosowan.
2. Agencja przygotowuje z wlasnej inicjatywy lub na wniosek Komisji sprawozdanie z oceny
zagrozenia dotyczace prekursoréw narkotykowych.
Artykut 15

Siec¢ laboratoriow kryminalistycznych i toksykologicznych

1. Agencja tworzy sie¢ laboratoriow kryminalistycznych i toksykologicznych zajmujacych
si¢ kryminalistycznymi i toksykologicznymi badaniami dotyczacymi narkotykow i szkod

zwigzanych z uzywaniem narkotykow (zwang dalej ,,siecig”).
2. Sie¢ dziata przede wszystkim jako forum do celow:

a)  generowania danych i wymiany informacji na temat zachodzacych zmian 1 tendencji;
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b)  organizacji szkolen w celu podniesienia kompetencji ekspertow kryminalistycznych

w dziedzinie narkotykow 1 toksykologii;
c)  wspierania wdrazania programow zapewniania jakosci; oraz
d)  wspierania dalszej harmonizacji metod gromadzenia danych i metod analitycznych.

Osrodki krajowe regularnie, co najmniej raz na rok, otrzymuja informacje o dziatalnosci

sieci. Osrodki krajowe maja dostep do informacji i danych generowanych przez sieé.

Kazde panstwo cztonkowskie ma prawo wyznaczy¢ w ramach sieci, za posrednictwem
swojego przedstawiciela w zarzadzie, nie wigcej niz trzy laboratoria — specjalizujace si¢
w analizie kryminalistycznej, w toksykologii i w innych odpowiednich dziedzinach
zwigzanych z narkotykami — jako krajowe laboratoria reprezentatywne. Do konkretnych
projektéw Agencja moze wybra¢ dodatkowe laboratoria lub dodatkowych ekspertow
zajmujacych sie¢ w szczegdlnosci kryminalistycznymi 1 toksykologicznymi badaniami

dotyczacymi narkotykéw i szkod zwigzanych z uzywaniem narkotykow.
Wspolne Centrum Badawcze Komisji jest czlonkiem sieci i reprezentuje Komisje w sieci.

Sie¢ Scisle wspotpracuje z istniejacymi sieciami 1 organizacjami dziatajacymi w tej samej
dziedzinie co sie¢ oraz uwzglednia ich prace, aby unikna¢ powielania dziatan. Sie¢ Reitox

regularnie, a co najmniej raz w roku, otrzymuje informacje na temat pracy sieci.
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6. Agencja przewodniczy sieci i zwotuje co najmniej jedno posiedzenie rocznie. Sie¢ moze

zdecydowac o utworzeniu grup roboczych, ktorym moga przewodniczy¢ cztonkowie sieci.

7. Sie¢ zapewnia Agencji dostep do danych kryminalistycznych i1 toksykologicznych
wytworzonych lub zgromadzonych przez laboratoria skupione w sieci, w tym, w razie

potrzeby, do celow analizy nowych substancji psychoaktywnych.

8. Agencja wskazuje i1 finansuje konkretne projekty majace na celu rozwdj prac sieci,
stosownie do okolicznosci 1 na podstawie jasnych i przejrzystych zasad i procedur.

Agencja ustanawia te zasady i procedury przed wskazaniem takich projektow.

9. Agencja, zgodnie z odpowiednimi przepisami niniejszego rozporzadzenia, w tym z art. 6
ust. 8 i art. 49, tworzy bazg¢ danych do celow przechowywania, analizowania

1 udostgpniania informacji i danych gromadzonych lub generowanych przez sie¢.
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Rozdzial 1V

Rozwijanie kompetencji

Artykul 16

Oparte na dowodach interwencje, najlepsze praktyki i podnoszenie swiadomosci

1. Agencja opracowuje i propaguje oparte na dowodach interwencje 1 najlepsze praktyki
w odniesieniu do niepozadanych skutkoéw narkotykow, profilaktyki, leczenia, opieki,
zmniejszania zagrozen i redukcji szkdd, rehabilitacji, reintegracji spotecznej oraz powrotu
do zdrowia oraz podnosi §wiadomo$¢ w tym zakresie. w stosownych przypadkach Agencja
przyjmuje podejscie uwzgledniajace aspekt pici i uwzglednia wymiar wiekowy. Dzialania
w zakresie opartych na dowodach interwencji, najlepszych praktyk i podnoszenia
swiadomos$ci mogg by¢ dostosowane do kontekstu krajowego i realizowane na poziomie

krajowym, a w razie potrzeby moga by¢ ukierunkowane na konkretne grupy.

2. Dziatania w zakresie opartych na dowodach interwencji, najlepszych praktyk
1 podnoszenia $§wiadomosci, o ktérych mowa w ust. 1, musza by¢ zgodne z standardami
w zakresie praw czlowieka i kierunkami politycznymi okreslonymi w majacych

zastosowanie unijnych dokumentach strategicznych w zakresie narkotykow.

3. Agencja propaguje wdrazanie istniejagcych norm jakosci w zakresie profilaktyki
narkotykowej 1 aktualizuje je w stosownych przypadkach. Agencja prowadzi lub wspiera
szkolenia na podstawie art. 19. Agencja opracowuje, w stosownych przypadkach, normy
jakosci w zakresie zmniejszania zagrozen i redukcji szkod, leczenia, powrotu do zdrowia,

opieki 1 rehabilitacji.
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Agencja moze oferowaé wsparcie panstwom cztonkowskim i, za ich uprzednia zgoda,

pomaga im w opracowywaniu krajowych interwencji w obszarze objetym jej mandatem.

Artykut 17

System oceny Srodkow krajowych

Na wniosek krajowego organu panstwa uczestniczacego Agencja ocenia srodki krajowe

zgodnie ze standardowym protokolem operacyjnym przewidzianym w ust. 3.

Przed oceng srodka krajowego Agencja dokonuje jego ewaluacji i analizuje, czy jest on
zgodny z najnowszym stanem wiedzy naukowej i czy okazat si¢ on przydatny w realizacji

deklarowanych celow.

Agencja opracowuje procedurg oceny. Agencja okresla procedure oceny w przejrzysty
sposob w standardowym protokole operacyjnym. Zarzad zatwierdza standardowy protokot

operacyjny oraz wszelkie jego zmiany przed rozpoczeciem jego stosowania przez Agencje.

Agencja regularnie informuje zarzad o ocenach przeprowadzonych na podstawie

niniejszego artykutu.
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Artykul 18

Wsparcie dla panstw cztonkowskich

1. Na wniosek panstwa cztonkowskiego Agencja moze wspiera¢ niezalezng ocen¢ jego
polityk w dziedzinie narkotykdéw oraz opracowanie polityk w dziedzinie narkotykow
opartych na dowodach zgodnie z majacymi zastosowanie unijnymi dokumentami

strategicznymi w zakresie narkotykow.

2. Agencja moze oferowac wsparcie panstwom cztonkowskim i, za ich uprzednig zgoda,
pomaga im, we wdrazaniu ich krajowych polityk w dziedzinie narkotykdw, norm jakosci,
najlepszych praktyk i innowacyjnych podej$¢. Agencja ulatwia wymiang informacji, w tym
w odniesieniu do odpowiedniego prawa i najlepszych praktyk, miedzy krajowymi

organami i ekspertami.

3. Wspierajac oceng polityk w dziedzinie narkotykow, Agencja dziata w sposdb niezalezny

i kieruje si¢ swoimi standardami naukowymi i podejsciem opartym na dowodach.

PE-CONS 16/23 ACH/akr 57
JALB PL



Artykul 19

Szkolenia

Agencja, w ramach swojego mandatu i w koordynacji z innymi organami i jednostkami

organizacyjnymi Unii:

a) zapewnia specjalistyczne szkolenia i programy nauczania w dziedzinach bgdacych

przedmiotem zainteresowania Unii i majacych znaczenie dla Unii;

b) zapewnia narzedzia 1 systemy wsparcia zwigzane ze szkoleniem w celu ulatwienia

wymiany wiedzy w catej Unii;
c) pomaga panstwom cztonkowskim w organizowaniu szkolen i inicjatyw zwigzanych
z budowaniem zdolnosci.
Artykut 20
Wspotpraca miedzynarodowa i pomoc techniczna
1. Agencja:

a)  opracowuje ramy wspotpracy miedzynarodowej, ktore — z zastrzezeniem
uprzedniego zatwierdzenia przez Komisj¢ — zostaja zatwierdzone przez zarzad
1 ktore wyznaczaja kierunek dzialan Agencji w dziedzinie wspotpracy

miedzynarodowe;j;

b) aktywnie wspodlpracuje z organizacjami i organami, o ktorych mowa w art. 53 ust. 1;
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d)

g)

wspiera wymiang i rozpowszechnianie najlepszych praktyk Unii oraz mozliwych do

wdrozenia wynikow badan na poziomie mi¢dzynarodowym,;

monitoruje zmiany sytuacji w zakresie miedzynarodowego zjawiska narkotykow,
ktore moga stanowi¢ zagrozenie dla Unii lub mie¢ na nig wptyw, poprzez
monitorowanie i analiz¢ informacji udostepnianych przez organy migdzynarodowe,
organy krajowe, pochodzacych z badan naukowych i innych odpowiednich zrodet

informacji;

dostarcza — na odpowiednich spotkaniach miedzynarodowych i forach technicznych,
w $cistej koordynacji z Komisja — danych i analiz dotyczacych sytuacji w zakresie
narkotykoéw w Europie oraz wspiera Komisje i panstwa cztonkowskie

w miedzynarodowym dialogu w sprawie narkotykow;

propaguje wlaczanie wszystkich istotnych danych o narkotykach — objetych
niniejszym rozporzadzeniem i zgromadzonych w panstwach cztonkowskich lub
pochodzacych z Unii — do migdzynarodowych programéw monitorowania i kontroli
narkotykow, w szczego6lnosci programow ustanowionych przez Organizacje
Narodow Zjednoczonych i jej wyspecjalizowane agencje, bez uszczerbku dla
obowigzkow panstw cztonkowskich dotyczacych przesylania informacji na

podstawie konwencji Narodow Zjednoczonych w sprawie narkotykow.;

wspiera panstwa cztonkowskie w zgtaszaniu odpowiednich informacji 1 dostarczaniu
wymaganych analiz do systemu Narodéw Zjednoczonych, w tym w przekazywaniu
wszystkich istotnych danych zwigzanych z nowymi substancjami psychoaktywnymi

do UNODC oraz do Swiatowej Organizacji Zdrowia;
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h)  wspiera panstwa trzecie, w szczegolnos$ci panstwa kandydujace, w opracowywaniu
ich polityk w dziedzinie narkotykdw zgodnie z zasadami okreslonymi w majacych
zastosowanie unijnych dokumentach strategicznych w zakresie narkotykow, w tym
przez udzielanie wsparcia na rzecz niezaleznej oceny ich polityk, i zacheca te
panstwa trzecie do wspierania udziatu i zaangazowania spoleczenstwa
obywatelskiego w opracowywanie, wdrazanie i oceng polityk w dziedzinie

narkotykow.

2. Ramy wspotpracy migdzynarodowej, o ktorych mowa w ust. 1 lit. a), maja na celu dgzenie
do dalszego wzmacniania i wspierania wysitkow panstw trzecich na rzecz rozwigzywania
problemoéw zwigzanych z narkotykami w sposob oparty na dowodach, zintegrowany,
zrownowazony 1 multidyscyplinarny oraz w pelnej zgodnosci ze standardami w zakresie
praw cztowieka. Te ramy wspolpracy miedzynarodowej uwzgledniaja odpowiednie
dokumenty programowe Unii i rozw0j sytuacji w zakresie zjawiska narkotykow. w ramach
tych okresla si¢ kraje lub regiony priorytetowe z punktu widzenia wspotpracy oraz
najwazniejsze wyniki prowadzonej wspotpracy. Uwzglednia si¢ w nich doswiadczenia
panstw czlonkowskich i podejmowane przez nie dziatania. Agencja regularnie dokonuje

oceny i przegladu ram wspolpracy miedzynarodowe;.

3. Agencja — na wniosek Komisji 1 z zastrzezeniem zgody zarzadu — przekazuje swojg wiedze
fachowa 1 udziela pomocy technicznej panstwom trzecim, w szczegolnosci panstwom
kandydujacym, zgodnie z ramami wspotpracy migdzynarodowej, o ktorych mowa w ust. 1

lit. ).
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Pomoc techniczna koncentruje si¢ w szczego6lnosci na tworzeniu lub konsolidacji
osrodkow krajowych, krajowych systemow gromadzenia danych i krajowych systemow
wczesnego ostrzegania oraz na propagowaniu najlepszych praktyk w dziedzinie
profilaktyki, leczenia, opieki, zmniejszania zagrozen i redukcji szkdd, rehabilitacji,
reintegracji spotecznej oraz powrotu do zdrowia, a nastgpnie pomocy w tworzeniu

1 wzmacnianiu powigzan strukturalnych z systemem wczesnego ostrzegania, o ktorym
mowa w art. 8, oraz z siecig Reitox. Agencja moze dokona¢ oceny organéw krajowych

panstwa trzeciego na jego wniosek.

Agencja wspolpracuje z organizacjami mi¢dzynarodowymi i z panstwami trzecimi zgodnie

z art. 53 1 54.

Artykut 21

Badania naukowe i innowacje

Agencja wspiera Komisj¢ i panstwa cztonkowskie w identyfikowaniu gléwnych zagadnien
badawczych oraz w opracowywaniu i wdrazaniu unijnych programow ramowych
dotyczacych dziatan w zakresie badan naukowych i innowacji, ktore sg istotne dla
realizacji jej ogdlnego zadania i zadan szczegolnych okreslonych odpowiednio w art. 41 5.
Agencja zwraca nalezyta uwage na intersekcjonalnos$¢ jako zasade przekrojowa w swoich
dziataniach zwigzanych z badaniami naukowymi. w przypadku gdy Agencja pomaga
Komisji w identyfikowaniu gtownych zagadnien badawczych oraz opracowywaniu

1 wdrazaniu unijnego programu ramowego, nie moze otrzymywac finansowania w ramach

tego programu.
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2. Agencja aktywnie monitoruje dziatania w zakresie badan naukowych i innowacji w celu
realizacji jej ogolnego zadania i zadan szczegdlnych okreslonych odpowiednio w art. 41 5,
wspiera powigzane dzialania panstw cztonkowskich oraz realizuje swoje dziatania
w zakresie badan naukowych i1 innowacji zwigzane z zagadnieniami objetymi niniejszym
rozporzadzeniem, w tym z rozwojem, trenowaniem, testowaniem i walidacjg algorytmow
na potrzeby opracowywania narze¢dzi. Agencja przekazuje rezultaty takich dziatan
w zakresie badan naukowych 1 innowacji Parlamentowi Europejskiemu, panstwom

cztonkowskim 1 Komisji zgodnie z przepisami bezpieczenstwa okreslonymi w art. 49.

3. Agencja wnosi wktad w dziatania prowadzone w ramach cyklu badan naukowych
1 innowacji, takie jak dziatania europejskiego centrum innowacji na rzecz bezpieczenstwa
wewnetrznego 1 Urzedu ds. Gotowosci 1 Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia,
ustanowionego decyzja Komisji z dnia 16 wrzesnia 2021 r.!, oraz uczestniczy w tych

dziataniach.

4. Agencja moze planowa¢ i realizowac projekty pilotazowe dotyczace zagadnien objetych

niniejszym rozporzadzeniem.

5. Agencja podejmuje wszelkie niezbedne $rodki w celu uniknigcia konfliktu intereséw
podczas realizacji projektow pilotazowych, o ktérych mowa w ust. 4. Podaje do publicznej
wiadomosci informacje o swoich projektach badawczych, w tym o projektach
demonstracyjnych. Takie informacje obejmujg zaangazowanych partnerow

wspoOtpracujacych oraz budzet danego projektu.

6. Agencja tworzy baze danych do celow przechowywania, analizowania i udost¢pniania

programdw badan zwigzanych z narkotykami.

Decyzja Komisji z dnia 16 wrzesnia 2021 r. ustanawiajgca Urzad ds. Gotowosci
1 Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia 2021/C 393 1/02 (Dz.U. C 3931z 29.9.2021,
s. 3).
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Rozdzial V

Struktura organizacyjna Agencji

Artykut 22

Struktura administracyjna i kierownicza
1. Struktur¢ administracyjng 1 kierowniczg Agencji tworza:
a)  zarzad, ktéry petni funkcje okreslone w art. 24;
b) rada wykonawcza, ktora pelni funkcje okreslone w art. 28;
c)  dyrektor wykonawczy, ktory wykonuje obowigzki okre§lone w art. 30;
d)  komitet naukowy, ktory petni funkcje okreslone w art. 31; oraz
e) siec¢ Reitox.

2. Czlonkowie struktury administracyjnej i kierowniczej Agencji nie moga mie¢ zadnych
interesow finansowych ani innych interesow, ktore mogtyby wptywaé na ich bezstronnos¢.
Dziataja w interesie publicznym i wykonuja swoje zadania w sposob niezalezny,
bezstronny i przejrzysty. Sktadaja oni roczng deklaracj¢ interesow, ktéra moze by¢

udostgpniana na zadanie.
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Artykut 23
Sktad zarzqdu

W sktad zarzadu wchodza:

a) jeden przedstawiciel z kazdego panstwa cztonkowskiego posiadajacy prawo glosu;
b)  dwaj przedstawiciele Komisji posiadajacy prawo glosu.

W sktad zarzadu wchodza réwniez:

a)  dwaj niezalezni eksperci wyznaczeni przez Parlament Europejski, posiadajacy prawo

glosu, ktorzy dysponuja szczegdlng wiedza w dziedzinie narkotykdw;

b)  jeden przedstawiciel z kazdego panstwa trzeciego, ktore zawarto z Unig umowe

zgodnie z art. 54, bez prawa glosu.

Kazdy cztonek zarzadu ma zastepce. Zastgpca reprezentuje cztonka zarzadu w przypadku

jego nieobecnosci 1 moze uczestniczy¢ w posiedzeniach zarzadu.
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Cztonkow zarzadu i ich zastgpcOw powotuje si¢ z uwagi na ich wiedz¢ w dziedzinach
okreslonych w art. 4 ust. 1 lit. a), biorac pod uwage odpowiednie umiejetnosci
kierownicze, administracyjne i budzetowe. Wszystkie strony reprezentowane w zarzadzie
doktadaja staran w celu ograniczenia rotacji swoich przedstawicieli, aby zapewni¢ ciggtos¢

prac zarzadu. Wszystkie strony daza do osiggnigcia rOwnowagi pici w sktadzie zarzadu.

Zarzad moze zaprasza¢ na posiedzenia, w charakterze obserwatoréw, przedstawicieli

organizacji migdzynarodowych, z ktérymi Agencja wspotpracuje zgodnie z art. 53.
Kadencja cztonkéw 1 ich zastgpcow trwa cztery lata. Kadencja ta jest odnawialna.
Artykut 24
Funkcje zarzqdu
Zarzad:
a)  wyznacza ogblne kierunki dziatan Agencji;

b)  przyjmuje projekt jednolitego dokumentu programowego, o ktorym mowa w art. 36,

przed przedlozeniem go Komisji do zaopiniowania;
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d)

g)

h)

przyjmuje, po otrzymaniu opinii Komisji, jednolity dokument programowy Agencji

wiekszoscig dwoch trzecich glosow cztonkdow posiadajacych prawo glosu;

przyjmuje, wigkszoscig dwoch trzecich gloséw cztonkéw posiadajacych prawo
glosu, roczny budzet Agencji oraz pelni inne funkcje zwigzane z budzetem Agencji

zgodnie z rozdzialem VI,

ocenia 1 przyjmuje, wigkszoscig dwoch trzecich glosow cztonkéw posiadajacych
prawo glosu, skonsolidowane roczne sprawozdanie z dzialalnosci Agencji oraz do
dnia 1 lipca kazdego roku przesyta zarowno sprawozdanie, jak i swojg oceng tego
sprawozdania, Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Komisji i Trybunatowi
Obrachunkowemu oraz podaje skonsolidowane roczne sprawozdanie z dziatalno$ci

do wiadomosci publicznej;
przyjmuje zasady finansowe majace zastosowanie do Agencji zgodnie z art. 42;

przyjmuje strategi¢ zwalczania naduzy¢ finansowych, proporcjonalng w stosunku do
ryzyka takich naduzy¢, uwzgledniajac koszty i korzysci zwigzane ze srodkami, ktore

majg zosta¢ wdrozone;

przyjmuje strategi¢ majaca na celu osiagnigcie przyrostu wydajnosci 1 synergii

z innymi organami i jednostkami administracyjnymi Unii;
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)

k)

D

przyjmuje zasady dotyczace zapobiegania konfliktom interesow i zarzadzania nimi
w odniesieniu do swoich cztonkéw, cztonkéw rady wykonawczej, cztonkoéw
komitetu naukowego i cztonkow sieci Reitox, jak rowniez oddelegowanych
ekspertow krajowych i innych cztonkéw personelu niezatrudnionych przez Agencije,
o ktorych mowa w art. 44, oraz publikuje corocznie na stronie internetowej Agencji

deklaracje interesow cztonkow zarzadu;
zatwierdza standardowy protokot operacyjny, o ktorym mowa w art. 17 ust. 3;

zatwierdza ramy wspotpracy migdzynarodowej, o ktorych mowa w art. 20 ust. 1 lit.

a), oraz programy pomocy technicznej, o ktérych mowa w art. 20 ust. 3;
zatwierdza poziom wspotinansowania, o ktérym mowa w art. 33 ust. 5;

na podstawie analizy potrzeb przyjmuje i regularnie aktualizuje strategie
komunikacyjne i plany rozpowszechniania informacji, o ktorych mowa w art. 5

ust. &;

przyjmuje swoj regulamin wewnetrzny, ktory obejmuje zasady dotyczace
zapobiegania konfliktom interesow i zarzadzania nimi, i podaje go do wiadomosci

publiczne;j;
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p)

q)

t)

zgodnie z ust. 2 niniejszego artykulu wykonuje — w odniesieniu do cztonkow
personelu Agencji — uprawnienia organu powotujacego przyznane temu organowi

w regulaminie pracowniczym urz¢dnikow Unii Europejskiej (zwanym dalej
,regulaminem pracowniczym”) oraz uprawnienia, ktore organowi uprawnionemu do
zawierania umow o prac¢ przyznano w warunkach zatrudnienia innych pracownikow
Unii Europejskiej (zwanych dalej ,,warunkami zatrudnienia innych pracownikow”),
ustanowionych w rozporzadzeniu Rady (EWG, Euratom, EWWiS) nr 259/68!

(zwane dalej ,,uprawnieniami organu powolujacego’);

w porozumieniu z Komisja przyjmuje przepisy wykonawcze w celu nadania
skutecznos$ci regulaminowi pracowniczemu i warunkom zatrudnienia innych

pracownikow zgodnie z art. 110 ust. 2 regulaminu pracowniczego;

powotuje dyrektora wykonawczego i, w stosownych przypadkach, decyduje

o przedhuzeniu kadencji lub odwotaniu go ze stanowiska zgodnie z art. 29;

powotuje ksiegowego podlegajacego regulaminowi pracowniczemu i warunkom
zatrudnienia innych pracownikdw, ktdry jest niezalezny w wykonywaniu swoich

obowigzkow;
powotuje cztonkdéw komitetu naukowego;

zatwierdza listg ekspertow, o ktorych mozna rozszerzy¢ sktad komitetu naukowego

zgodnie z art. 31 ust. 6;

1 Dz.U.L 56z4.3.1968,s. 1.
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u) podejmuje decyzje po przeprowadzeniu oceny osrodkow krajowych zgodnie z art.

35;
v)  ustala metode obliczania optat i sposob uiszczania optat zgodnie z art. 38;

w) zapewnia odpowiednie dziatania naste¢pcze w odniesieniu do ustalen i zalecen
wynikajacych ze sprawozdan z audytu wewngtrznego lub zewngtrznego oraz
wewnetrznych lub zewngtrznych ocen, a takze uzyskanych w rezultacie dochodzen
przeprowadzonych przez Europejski Urzad ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych
(OLAF) ustanowiony decyzja Komisji 1999/352/WE, EWWiS, Euratom'

1 postepowan przygotowawczych przeprowadzonych przez Prokuratur¢ Europejska
ustanowiong rozporzadzeniem Rady (UE) 2017/19392, o ktérych mowa w art. 48

niniejszego rozporzadzenia;

Xx)  podejmuje wszystkie decyzje dotyczace ustanowienia, a w razie potrzeby
modyfikacji, wewnetrznej struktury Agencji uwzgledniajac potrzeby Agencji

w zakresie dzialalno$ci i majac na uwadze nalezyte zarzadzanie budzetem,;

y)  przyjmuje uzgodnienia robocze zgodnie z art. 53.

1 Decyzja Komisji 1999/352/WE, EWWIiS, Euratom z dnia 28 kwietnia 1999 r. ustanawiajaca
Europejski Urzad ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych (OLAF) (Dz.U. L 136 z 31.5.1999,
s. 20).

2 Rozporzadzenie Rady (UE) 2017/1939 z dnia 12 paZzdziernika 2017 r. wdrazajace
wzmocniong wspotprace w zakresie ustanowienia Prokuratury Europejskiej (Dz.U. L 283
z31.10.2017, s. 1).
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Zgodnie z art. 110 regulaminu pracowniczego zarzad przyjmuje decyzje — na podstawie
art. 2 ust. 1 regulaminu pracowniczego i art. 6 warunkéw zatrudnienia innych
pracownikow — przekazujaca odpowiednie uprawnienia organu powotujacego dyrektorowi
wykonawczemu i okreslajacg warunki, zgodnie z ktorymi mozliwe jest zawieszenie
przekazania tych uprawnien. Dyrektor wykonawczy jest uprawniony do dalszego

przekazania tych uprawnien.

W przypadku gdy wymagaja tego wyjatkowe okolicznosci, zarzad moze w drodze decyzji
zawiesi¢ tymczasowo przekazanie uprawnien organu powotujacego dyrektorowi
wykonawczemu 1 uprawnienia dalej przekazane przez dyrektora wykonawczego oraz
wykonywac je samodzielnie lub przekazaé je jednemu ze swoich cztonkow lub tez

cztonkowi personelu innemu niz dyrektor wykonawczy.

Artykut 25

Przewodniczgcy zarzqdu

Zarzad wybiera przewodniczacego i zastgpce przewodniczacego sposrod swoich cztonkdw
posiadajacych prawo glosu. Przewodniczacy i zastepca przewodniczacego sg wybierani

wiekszoscig dwoch trzecich glosow cztonkow zarzadu posiadajacych prawo glosu.
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2. Zastepca przewodniczacego z urzedu zastepuje przewodniczacego, w sytuacji, w ktorej

przewodniczacy nie moze pelni¢ swoich obowigzkdow.

3. Kadencja przewodniczacego i zastepcy przewodniczacego trwa cztery lata. Kadencja moze
zosta¢ jednokrotnie odnowiona. Jezeli jednak w dowolnym momencie swojej kadencji
stracg oni status cztonka zarzadu, ich kadencja konczy si¢ automatycznie w tym samym

dniu.

4. Szczegdtowa procedura wyboru przewodniczacego 1 zastepcy przewodniczacego jest

okreslona w regulaminie wewnetrznym zarzadu.

Artykul 26

Posiedzenia zarzqdu

1. Posiedzenia zarzadu zwotuje przewodniczacy.
2. Dyrektor wykonawczy bierze udziat w obradach zarzadu.
3. Zarzad zbiera si¢ co najmniej raz w roku na posiedzeniu zwyczajnym. Ponadto, zarzad

zbiera si¢ z inicjatywy swojego przewodniczacego, na wniosek Komisji lub na wniosek co

najmniej jednej trzeciej swoich czlonkow.
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4. Zarzad moze zaprasza¢ do udziatu w swoich posiedzeniach w charakterze obserwatora
kazda osobe, w tym przedstawicieli organizacji spoteczenstwa obywatelskiego, ktorej

opinia moze mie¢ znaczenie.

5. Cztonkowie zarzadu mogg podczas posiedzen korzysta¢ z pomocy doradcow lub

ekspertow, z zastrzezeniem regulaminu wewnetrznego zarzadu.

6. Agencja zapewnia zarzagdowi obstuge sekretariatu.

Artykut 27

Zasady glosowania zarzgdu

1. Bez uszczerbku dla art. 24 ust. 1 lit. ¢) 1 d), art. 25 ust. 1, art. 29 ust. 8, art. 35 ust. 6
iart. 53 ust. 2 zarzad podejmuje decyzje wigkszoscia gtoséw swoich cztonkow

posiadajacych prawo glosu.

2. Kazdy cztonek posiadajacy prawo glosu ma jeden glos. w przypadku nieobecnosci cztonka

posiadajacego prawo glosu jego zastepca jest uprawniony do wykonywania jego prawa

glosu.
3. Przewodniczacy i zastepca przewodniczacego biorg udziat w gtosowaniu.
4. Dyrektor wykonawczy nie bierze udzialu w glosowaniu.
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5. Bardziej szczegdlowe zasady glosowania, w szczegdlnosci okolicznos$ci, w ktérych jeden
cztonek zarzadu moze dziata¢ w imieniu innego cztonka, okreslone sa w regulaminie

wewnetrznym zarzadu.

Artykut 28

Rada wykonawcza
1. Rada Wykonawcza:

a)  podejmuje decyzje w kwestiach przewidzianych w zasadach finansowych przyjetych
na podstawie art. 42, ktore nie sg zastrzezone dla zarzadu na mocy niniejszego

rozporzadzenia;

b)  zapewnia odpowiednie dziatania nastgpcze w odniesieniu do ustalen i zalecen
wynikajacych ze sprawozdan z audytu wewnetrznego lub zewnetrznego oraz
wewnetrznych lub zewngtrznych ocen, a takze uzyskanych w rezultacie dochodzen
przeprowadzonych przez OLAF i postepowan przygotowawczych

przeprowadzonych przez Prokuratur¢ Europejska, o ktorych mowa w art. 48;

c)  bez uszczerbku dla obowigzkéw dyrektora wykonawczego okreslonych w art. 30
monitoruje 1 nadzoruje wykonywanie decyzji zarzadu z mysla o wzmocnieniu

nadzoru nad zarzadzaniem administracyjnym 1 budzetowym.
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W razie potrzeby, z uwagi na pilny charakter sytuacji rada wykonawcza moze podejmowac
pewne decyzje tymczasowe w imieniu zarzadu, w szczegdlnosci w kwestiach zarzadzania
administracyjnego, w tym w zakresie zawieszenia przekazania uprawnien organu
powotujacego oraz w kwestiach budzetowych. Warunki podejmowania takich decyzji

tymczasowych okresla si¢ w regulaminie wewngtrznym zarzadu.

W skiad rady wykonawczej wchodza przewodniczacy i zastgpca przewodniczacego
zarzadu, dwoch innych cztonkéw wyznaczonych przez zarzad sposrod jego cztonkow

posiadajacych prawo glosu oraz dwoch przedstawicieli Komisji w zarzadzie.
Przewodniczacy zarzadu jest rowniez przewodniczacym rady wykonawcze;.

Dyrektor wykonawczy bierze udzial w posiedzeniach rady wykonawczej w charakterze
obserwatora. Rada wykonawcza moze zaprasza¢ innych obserwatorow do udziatu

w swoich posiedzeniach.

Kadencja cztonkow rady wykonawczej trwa cztery lata. Kadencja moze zostaé
jednokrotnie odnowiona. Jezeli jednak w dowolnym momencie swojej kadencji stracg oni
status cztonka zarzadu, ich kadencja w radzie wykonawczej konczy si¢ automatycznie

w tym samym dniu.

Rada wykonawcza zbiera si¢ co najmniej dwa razy w roku na posiedzeniach zwyczajnych.
Ponadto, Rada wykonawcza zbiera si¢ z inicjatywy swojego przewodniczacego lub na

whniosek jej cztonkow.
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Rada wykonawcza podejmuje decyzje w drodze konsensusu wsrdéd swoich cztonkow.
Jezeli rada wykonawcza nie moze podjac¢ decyzji w drodze konsensusu, sprawa jest

kierowana do zarzadu.
Zarzad ustanawia regulamin wewngtrzny rady wykonawcze;.
Artykut 29
Dyrektor wykonawczy

Dyrektor wykonawczy zatrudniany jest w Agencji jako pracownik zatrudniony na czas

okreslony na podstawie art. 2 lit. a) warunkdéw zatrudnienia innych pracownikow.

Zarzad powoluje dyrektora wykonawczego z listy co najmniej trzech kandydatow
zaproponowanej przez Komisj¢ na podstawie otwartej i przejrzystej procedury naboru.

Procedura naboru musi obejmowac¢ opublikowanie w Dzienniku Urzedowym Unii

Europejskiej 1 innych odpowiednich mediach zaproszenia do wyrazenia zainteresowania.

Komisja konsultuje si¢ z zarzadem w sprawie projektu zaproszenia do wyrazenia
zainteresowania. Komisja moze do procedury naboru wiaczy¢ przedstawiciela zarzadu

w charakterze obserwatora.
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Przed powotaniem przez zarzad na stanowisko dyrektora wykonawczego kandydaci z listy
zaproponowanej przez Komisj¢ moga zosta¢ bez zbednej zwtoki poproszeni o ztozenie
oswiadczenia przed wtasciwg komisja lub wtasciwymi komisjami Parlamentu
Europejskiego i udzielenie odpowiedzi na pytania cztonkow komisji. Po wystuchaniu
o$wiadczen i1 odpowiedzi kandydatéw Parlament Europejski moze przyjac opinig, w ktorej

przedstawi swoje uwagi, i przekazac ja zarzadowi.

Do celow zawarcia umowy w sprawie objecia stanowiska dyrektora wykonawczego

Agencje reprezentuje przewodniczacy zarzadu.

Kadencja dyrektora wykonawczego trwa pie¢ lat. Przed uptywem tego okresu Komisja
przeprowadzi ocene, w ktdérej uwzgledni wyniki oceny pracy dyrektora wykonawczego,

w tym uprzedni wktad zarzadu, oraz przyszte zadania i wyzwania stojace przed Agencj3.

Zarzad, dziatajac na wniosek Komisji uwzgledniajacy oceng, o ktorej mowa w ust. 4, moze
jednokrotnie przedtuzy¢ kadencj¢ dyrektora wykonawczego o okres nie dluzszy niz pieé

lat.

Zarzad informuje Parlament Europejski o zamiarze przedtuzenia kadencji dyrektora
wykonawczego. Zanim zarzad podejmie decyzje o przedtuzeniu kadencji dyrektora
wykonawczego, dyrektor wykonawczy moze zosta¢ poproszony o ztozenie bez zbg¢dnej
zwloki o§wiadczenia przed wlasciwg komisjg lub wlasciwymi komisjami Parlamentu

Europejskiego i udzielenie odpowiedzi na pytania cztonkow komis;ji.

PE-CONS 16/23 ACH/akr 76

JALB PL



6. Dyrektor wykonawczy, ktérego kadencja zostata przedtuzona, nie moze bra¢ udziatu
w kolejnej procedurze wyboru na to samo stanowisko po zakonczeniu catego okresu

pehienia swojej funkcji.

7. Dyrektor wykonawczy moze zosta¢ odwotany ze stanowiska jedynie decyzja zarzadu

dzialajacego na wniosek Komisji. Parlament Europejski i Rada sg informowane

o powodach takiej decyzji w sposéb zgodny z obowigzujagcymi wymogami dotyczacymi

poufnosci.

8. Zarzad podejmuje decyzje w sprawie powotania, przedtuzenia kadencji lub odwotania ze

stanowiska dyrektora wykonawczego wigkszoscig dwoch trzecich glosow swoich

cztonkéw posiadajacych prawo glosu.

Artykut 30

Obowigzki dyrektora wykonawczego

1. Dyrektor wykonawczy odpowiada za zarzadzanie Agencja. Dyrektor wykonawczy

odpowiada przed zarzadem.

2. Bez uszczerbku dla uprawnien Komisji, zarzadu i rady wykonawczej dyrektor
wykonawczy jest niezalezny w wykonywaniu swoich obowiazkow i nie zwraca si¢
o instrukcje ani nie przyjmuje instrukcji od zadnego rzadu ani jakiegokolwiek innego

organu.
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3. Dyrektor wykonawczy na wezwanie Parlamentu Europejskiego przedstawia mu

sprawozdanie z wykonywania swoich obowigzkéw. Rada moze wezwac dyrektora

wykonawczego do przedstawienia jej sprawozdania z wykonywania powierzonych mu

obowigzkow.
4. Dyrektor wykonawczy jest przedstawicielem prawnym Agencji.
5. Dyrektor wykonawczy odpowiada za realizacj¢ zadan szczeg6lnych Agencji okreslonych

w art. 5. w szczegolnosci dyrektor wykonawczy odpowiada za:

a)  biezace kierowanie Agencja;

b)  przygotowywanie i wykonywanie decyzji przyjetych przez zarzad,

c) przygotowanie jednolitego dokumentu programowego, o ktorym mowa w art. 36,
1 przedlozenie go zarzadowi po konsultacji z Komisja;

d)  wdrazanie jednolitego dokumentu programowego i sktadanie zarzadowi sprawozdan
z jego wdrazania;

e)  przygotowanie skonsolidowanego rocznego sprawozdania z dziatalno$ci Agencji
1 przedstawianie go zarzadowi do oceny i przyjecia;

f)  proponowanie zarzagdowi poziomu wspoifinansowania, o ktérym mowa w art. 33
ust. 5, jezeli takie wspotfinansowanie ma zosta¢ przyznane osrodkom krajowym;
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g)  proponowanie zarzagdowi metody obliczania optat i sposobu uiszczania optat

z art. 38;

h)  przygotowanie planu dziatan nastepczych w zwigzku z wnioskami ze sprawozdan
z audytu wewnetrznego lub zewnetrznego oraz wewngetrznych lub zewnetrznych
ocen, a takze z dochodzen przeprowadzonych przez OLAF i postgpowan
przygotowawczych przeprowadzonych przez Prokurature Europejska, o ktorych
mowa w art. 48, oraz sktadanie dwa razy w roku Komisji, a regularnie — zarzagdowi

1 radzie wykonawczej, sprawozdania z postepow;

i)  ochrong interesow finansowych Unii poprzez stosowanie srodkdw zapobiegajacych
naduzyciom finansowym, korupcji i wszelkiej innej nielegalnej dziatalnos$ci, bez
uszczerbku dla kompetencji OLAF i Prokuratury Europejskiej w zakresie
prowadzenia dochodzen 1 postepowan przygotowawczych, poprzez skuteczne
kontrole oraz — w przypadku stwierdzenia nieprawidlowosci — odzyskiwanie
nienalezycie wydatkowanych kwot, a takze, w stosownych przypadkach, naktadanie
skutecznych, proporcjonalnych i odstraszajacych sankcji administracyjnych oraz
poprzez zgtaszanie Prokuraturze Europejskiej wszelkich czyndéw zabronionych,
zgodnie z art. 24 rozporzadzenia (UE) 2017/1939, w odniesieniu do ktoérych

Prokuratura Europejska mogtaby wykonywa¢ swoje kompetencje;

J)  przygotowanie strategii zwalczania naduzy¢ finansowych oraz strategii przyrostu

wydajnosci 1 synergii dla Agencji i przedstawianie ich zarzadowi do zatwierdzenia;

k)  przygotowanie projektu zasad finansowych majacych zastosowanie do Agencji;
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1)  przygotowanie projektu preliminarza dochodow i wydatkow Agencji oraz wykonanie

jej budzetu.

Dyrektor wykonawczy moze zdecydowa¢ o oddelegowaniu co najmniej jednego urzgdnika
tacznikowego do instytucji Unii oraz do odpowiednich organow i jednostek
organizacyjnych Unii do celow skutecznego i wydajnego wykonywania zadan Agencji.
Dyrektor wykonawczy uzyskuje uprzednio zgode Komisji i zarzadu. w decyzjach

o oddelegowaniu urzednikow tacznikowych okresla si¢ — w sposob pozwalajacy unikngé
niepotrzebnych kosztéw i1 powielania administracyjnych funkcji Agencji — zakres dziatan

prowadzonych przez oficerow tacznikowych.

Na wniosek Parlamentu Europejskiego lub Rady dyrektor wykonawczy bez zbednej zwloki
uczestniczy w posiedzeniach organizowanych przez Parlament Europejski lub Rade,

w zaleznosci od przypadku, na dowolny temat zwigzany z mandatem Agencji.
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Artykut 31

Komitet naukowy

W sktad Komitetu Naukowego wchodzi co najmniej siedmiu i nie wigcej niz 15
naukowcoOw powotanych przez zarzad z uwagi na ich wysoki poziom naukowy oraz ich
niezaleznos$¢, w nastepstwie publikacji zaproszenia do wyrazenia zainteresowania

w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej 1 w innych odpowiednich mediach. Agencja
informuje wlasciwa komisje lub wlasciwe komisje Parlamentu Europejskiego o powotaniu
cztonkow komitetu naukowego i o jego pracach. Procedura naboru cztonkéw komitetu
naukowego musi zapewniaé, aby zakres specjalnosci cztonkdéw komitetu naukowego
obejmowat najistotniejsze dziedziny zwigzane z celami Agencji. Strony uczestniczace

w powotywaniu cztonkéw komitetu naukowego daza do osiagniecia zrGwnowazonego pod

wzgledem plci sktadu komitetu naukowego.

Czlonkowie komitetu naukowego sa powolywani jako osoby wystepujace we wtasnym

imieniu na czteroletnig kadencje, ktora moze zosta¢ jednokrotnie odnowiona.

Cztonkowie komitetu naukowego sg niezalezni 1 dziataja w interesie publicznym. Nie
zwracajg si¢ oni o instrukcje ani nie przyjmuja instrukcji od zadnego rzadu lub

jakiegokolwiek innego organu.
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4. W przypadku gdy cztonek komitetu naukowego przestaje spetnia¢ kryteria niezaleznosci,
informuje o tym zarzad. Zarzad moze takze stwierdzi¢ — na wniosek co najmniej jednej
trzeciej swoich cztonkow lub na wniosek Komisji — brak niezaleznosci cztonka komitetu
naukowego 1 cofng¢ jego powolanie. Zarzad powotuje nowego cztonka komitetu
naukowego na pozostaly okres kadencji odwotanego cztonka zgodnie ze zwykla procedura

powotania cztonkow.

5. Komitet naukowy wydaje opini¢ w przypadkach przewidzianych w niniejszym
rozporzadzeniu lub w sprawie wszelkich kwestii naukowych dotyczacych dziatalnosci
Agencji, ktore moze mu przedlozy¢ zarzad lub dyrektor wykonawczy. Opinie komitetu

naukowego sa publikowane na stronie internetowej Agencji.

6. Do celow oceny zagrozen stwarzanych przez nowa substancje psychoaktywna lub grupe
nowych substancji psychoaktywnych komitet naukowy moze zosta¢ rozszerzony
o ekspertow reprezentujacych dziedziny nauki istotne dla zapewnienia zrownowazone;j
oceny zagrozen stwarzanych przez nowga substancje¢ psychoaktywna lub grupg nowych
substancji psychoaktywnych, jezeli dyrektor wykonawczy, dzialajac na podstawie opinii
przewodniczacego komitetu naukowego, uzna to za konieczne. Dyrektor wykonawczy
powotuje tych ekspertow sposrod listy ekspertow. Zarzad zatwierdza liste ekspertow co

cztery lata.
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7. Komitet naukowy wybiera przewodniczacego i zastgpcg przewodniczacego na czas
trwania mandatu komitetu naukowego. Przewodniczacy moze uczestniczy¢

w posiedzeniach zarzadu w charakterze obserwatora.
8. Posiedzenia komitetu naukowego odbywaja si¢ co najmniej raz w roku.

0. Agencja podaje do wiadomosci publicznej 1 uaktualnia wykaz cztonkéw komitetu

naukowego na swojej stronie internetowe;.

Artykut 32
Europejska Sie¢ Informacji o Narkotykach i Narkomanii

1. Za posrednictwem Europejskiej Sieci Informacji o Narkotykach i Narkomanii (sieci
Reitox) panstwa cztonkowskie przyczyniaja si¢ do realizacji zadania Agencji dotyczacego
gromadzenia i przedktadania spojnych i1 ujednoliconych informacji dotyczacych zjawiska
narkotykéw w catej Unii. Sie¢ REITOX sklada si¢ z o§rodkow krajowych wyznaczonych

zgodnie z art. 33 oraz punktu kontaktowego Komisji.

2. Sie¢ Reitox wybiera sposrod swoich cztonkdéw rzecznika i od jednego do trzech zastepcow
rzecznika. Rzecznik reprezentuje sie¢ Reitox w stosunkach z Agencja i moze uczestniczy¢

w posiedzeniach zarzadu w charakterze obserwatora.

PE-CONS 16/23 ACH/akr 83
JALB PL



Sie¢ Reitox zbiera si¢ co najmniej raz w roku na posiedzeniu zwyczajnym. Posiedzenia
zwotuje Agencja, ktora im rowniez przewodniczy. Ponadto sie¢ Reitox zbiera si¢
z inicjatywy swojego rzecznika lub na wniosek co najmniej jednej trzeciej swoich

cztonkow.

Artykut 33
Osrodek krajowy

Kazde panstwo uczestniczace wyznacza jeden osrodek krajowy ustanowiony w drodze
odpowiednich krajowych srodkéw prawnych lub administracyjnych na state i majacy
wyraznie okre§lony mandat. Informacja o wyznaczeniu osrodka krajowego i powotaniu
kierownika tego osrodka, jak rowniez o wszelkich zmianach w tym zakresie jest

przekazywana Agencji za posrednictwem krajowego czlonka zarzadu.

Odpowiedzialny organ krajowy zapewnia, aby o$rodkowi krajowemu powierzono zadania

okreslone w art. 34 ust. 2. Kierownik os$rodka krajowego lub jego zastepca reprezentuje ten

os$rodek w sieci Reitox.

Osrodki krajowe sa niezalezne naukowo i zapewniaja jako$¢ swoich danych.
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Osrodki krajowe planuja swoja dziatalno$¢ z wyprzedzeniem i muszg mie¢ odpowiednie
zasoby budzetowe i ludzkie przydzielone z budzetow krajowych i wspotfinansowane przez
Agencje¢ zgodnie z ust. 5 niniejszego artykutu, ktore pozwalajg im wypeinia¢ ich mandat

1 zadania, o ktorych mowa w art. 34 ust. 2, oraz muszg dysponowac wystarczajacym

sprz¢tem 1 obiektami do wspierania ich codziennej dziatalnosci.

Podstawowe koszty o$rodka krajowego kazdego panstwa cztonkowskiego sa
wspotfinansowane z dotacji udzielonej przez Agencje¢, pod warunkiem, ze osrodek ten
spetnia warunki okreslone w ust. 1-4. w celu otrzymania tego wspoHinansowania osrodek
krajowy co roku podpisuje z Agencja umowg o udzielenie dotacji. Poziom
wspotfinansowania jest proponowany przez dyrektora wykonawczego, zatwierdzany przez
zarzad 1 regularnie poddawany przegladowi. Agencja moze przyznawa¢ dodatkowe $rodki
finansowe osrodkom krajowym na zasadzie ad hoc na udzial w konkretnych projektach

i ich realizacje.
Agencja ocenia osrodki krajowe zgodnie z art. 35.
Artykut 34
Zadania osrodkow krajowych

Osrodki krajowe sa tacznikiem 1 wspierajg interakcje w kontaktach miedzy panstwami

uczestniczacymi a Agencja.
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2. Majac na uwadze wspieranie Agencji w skutecznej realizacji jej ogdlnego zadania i zadan
szczegblnych okreslonych odpowiednio w art. 4 1 5, przyczyniajac si¢ tym samym do

skoordynowanego dziatania Unii, osrodki krajowe wykonuja nastepujgce zadania:

a)  do celow przekazywania Agencji danych dotyczacych narkotykow koordynuja na
poziomie krajowym dziatania zwigzane z gromadzeniem i monitorowaniem tych

danych;

b)  gromadza odpowiednie dane 1 informacje krajowe w obszarach objetych art. 4
zgodnie z krajowym pakietem sprawozdawczym, o ktorym mowa w art. 6 ust. 2,
i przekazuja je Agencji; w tym zakresie osrodki krajowe gromadza doswiadczenia
z r6znych sektorow, w szczegolnosci zdrowia, sprawiedliwosci i §cigania
przestgpstw, oraz, w stosownych przypadkach, wspotpracuja z ekspertami
1 krajowymi organizacjami, srodowiskiem naukowym, organizacjami spoleczenstwa
obywatelskiego i innymi odpowiednimi zainteresowanymi stronami dzialajacymi

w obszarze polityki w dziedzinie narkotykows;

C)  przyczyniaja si¢ do monitorowania narkotykow i uzywania narkotykow oraz

sprawozdawczosci w tym zakresie, w tym dla organizacji mi¢dzynarodowych;

d)  wspieraja, w stosownych przypadkach, rozwo6j nowych zrodet danych
epidemiologicznych do celoéw poprawy terminowego zgtaszania tendencji

W uzywaniu substancji;

e)  wspieraja dziatania ad hoc 1 ukierunkowane dziatania w zakresie gromadzenia

danych w zwiazku z nowymi zagrozeniami zdrowia i bezpieczenstwa;
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f)  dostarczaja Agencji informacji dotyczacych nowych tendencji i wyzwan w zakresie
uzywania istniejgcych substancji psychoaktywnych lub nowych potaczen substancji
psychoaktywnych, ktore stwarzajg potencjalne zagrozenie dla zdrowia, jak rowniez

informacji dotyczacych mozliwych srodkéw odnoszacych si¢ do zdrowia;

g)  przyczyniaja si¢ do wymiany informacji o nowych substancjach psychoaktywnych

1 systemu wczesnego ostrzegania o nich, zgodnie z rozdzialem I1I;

h)  przyczyniaja si¢ do ustalenia odpowiednich wskaznikéw 1 innych odpowiednich
zbioréw danych, w tym wytycznych do celéw ich wdrazania, aby uzyskac

wiarygodne i poréwnywalne informacje na poziomie Unii, zgodnie z art. 6;

1)  na wniosek Agencji mianuja ekspertéw krajowych do okreslonych dyskusji na temat
odpowiednich wskaznikéw oraz do innych dziatan ad hoc i ukierunkowanych dziatan

w zakresie gromadzenia danych;

j)  propaguja wykorzystanie uzgodnionych na poziomie migdzynarodowym protokotow
i standardow gromadzenia danych w celu monitorowania narkotykoéw i uzywania

narkotykéw w danym panstwie;

k)  przedstawiajg Agencji i innym odpowiednim zainteresowanym stronom roczne

sprawozdania ze swojej dziatalnosci;

1)  wdrazajg mechanizmy zapewniania jakosci w celu zapewnienia wiarygodnosci

uzyskanych danych 1 informacji.
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3. Stosownie do swoich zdolnosci o$rodki krajowe monitoruja, analizujg 1 interpretuja
odpowiednie informacje w obszarach objetych art. 4. Osrodki krajowe dostarczaja Agencji

tych informacji oraz informacji na temat polityk i zastosowanych rozwigzan.

4. Osrodki krajowe ustanawiajg i utrzymujg niezbedng wspoétprace z odpowiednimi
krajowymi i regionalnymi organami, podmiotami, agencjami i organizacjami do celow

gromadzenia informacji potrzebnych im do wykonywania ich zadan zgodnie z ust. 2.

5. Gromadzac dane na podstawie niniejszego artykutu, osrodki krajowe zapewniaja, w miare
mozliwosci, aby gromadzone dane byly zdezagregowane wedtug kryterium pici lub ptci
spoteczno-kulturowej. Gromadzac i przedstawiajac dane na podstawie niniejszego
artykutu, osrodki krajowe uwzgledniajg aspekt ptci w kontekscie polityki w dziedzinie
narkotykoéw. Osrodki krajowe nie przekazuja danych, ktére umozliwialyby identyfikacje
0s6b fizycznych lub matych grup oséb. Powstrzymuja si¢ one od przekazywania

informacji dotyczacych konkretnych osob fizycznych.

Artykul 35

Ocena osrodkow krajowych

1. Agencja ocenia, czy kazdy osrodek krajowy poprzez realizacj¢ zadan okreslonych w art.
34 ust. 2 przyczynia si¢ do realizacji zadan Agencji. Ocena taka nie moze dotyczy¢ innych
funkcji organu, w ktérego strukturach utworzono osrodek krajowy, ani ogdlnej struktury,

w ktorg wpisany jest osrodek krajowy.
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Ocena, o ktérej mowa w ust. 1, opiera si¢ na odpowiednich informacjach przekazywanych
przez o$rodek krajowy. w razie konieczno$ci, Agencja moze przeprowadzi¢ wizytacje

w osrodku krajowym.

Agencja przedstawia kazda ocen¢ przeprowadzong na podstawie ust. 1 zainteresowanemu
osrodkowi krajowemu i zainteresowanemu wtasciwemu organowi krajowemu. Oceny
mogg obejmowac zalecenia dotyczace wykonywania zadan okre§lonych w art. 34 ust.

2, okresla¢ harmonogram ich realizacji, a takze zawiera¢ oferte wsparcia ze strony Agencji

dla osrodkow krajowych do celow budowania zdolnosci.

W przypadku wydania zalecen wraz z harmonogramem ich realizacji zgodnie z ust. 3,
zainteresowany osrodek krajowy informuje Agencje o przyjeciu zalecen albo, w przypadku

braku zgody na zalecenia, przekazuje Agencji swoja pisemng uzasadniong opinig.

Agencja informuje zarzad o wynikach ocen przeprowadzonych na podstawie ust. 1 na jego
pierwszym posiedzeniu odbywajacym si¢ po ukonczeniu oceny przez Agencjg.

w przypadku braku zgody migdzy Agencja a osrodkiem krajowym, o czym mowa w ust. 4,
Agencja przekazuje oceng, zalecenia i harmonogram ich realizacji do zatwierdzenia przez
zarzad na jego nastgpnym posiedzeniu wigkszo$cig glosow jego cztonkdw posiadajacych
prawo glosu zgodnie z art. 23. Przedstawiciel zainteresowanego panstwa cztonkowskiego

nie bierze udziatu w tym glosowaniu.
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6. Jezeli w terminie okreslonym w ocenie, o ktorej mowa w ust. 1, o$rodek krajowy nie
wywiaze si¢ z zadan okreslonych w art. 34 ust. 2, zarzad na swoim pierwszym posiedzeniu
po tym okreslonym w ocenie terminie — wigkszoscig dwoch trzecich gloséw cztonkow
posiadajacych prawo glosu zgodnie z art. 23 — podejmuje decyzje o tym, czy do czasu
wykonania przez ten osrodek krajowy zadan okreslonych w art. 34 ust. 2 wstrzymac
wspotfinansowanie. Przedstawiciel zainteresowanego panstwa cztonkowskiego nie bierze

udziatu w tym glosowaniu.

7. Agencja przeprowadza pierwsza ocen¢ wszystkich osrodkow krajowych na podstawie ust.
1 do dnia ... [24 miesigce od dnia rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia].
Nastegpnie Agencja ocenia osrodki krajowe w regularnych odstepach czasu, stosownie do

potrzeb.
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Rozdzial VI

Przepisy finansowe

Artykul 36

Jednolity dokument programowy

1. Do dnia 15 grudnia kazdego roku zarzad przyjmuje projekt jednolitego dokumentu
programowego obejmujacego programowanie wieloletnie i roczne, a takze wszystkie
dokumenty wymienione w art. 32 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2019/715!,
na podstawie projektu przedtozonego przez dyrektora wykonawczego, po konsultacji
z komitetem naukowym, uwzgledniajac opini¢ Komisji, a w odniesieniu do
programowania wieloletniego — po konsultacji z Parlamentem Europejskim. w przypadku
gdy zarzad podejmie decyzj¢ o niestosowaniu si¢ do elementéw opinii Komisji lub
elementow wynikajacych z konsultacji z Parlamentem Europejskim lub komitetem
naukowym, przedstawia uzasadnienie. Zarzad przekazuje jednolity dokument programowy

Parlamentowi Europejskiemu, Radzie i Komisji do dnia 31 stycznia nastepnego roku.

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2019/715 z dnia 18 grudnia 2018 r. w sprawie
ramowego rozporzadzenia finansowego dotyczacego organdow utworzonych na podstawie
TFUE oraz Traktatu Euratom, o ktérych mowa w art. 70 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE, Euratom) 2018/1046 (Dz.U. L 122 z 10.5.2019, s. 1).
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Jednolity dokument programowy staje si¢ ostateczny po ostatecznym przyjeciu budzetu

og6lnego Unii, a w razie potrzeby jest odpowiednio dostosowywany.

Roczny program prac zawiera szczegdtowe cele oraz oczekiwane rezultaty, w tym
wskazniki skutecznos$ci dzialania. Zawiera réwniez opis dziatan, ktore majg by¢
finansowane, oraz wskazanie zasoboéw finansowych i ludzkich przeznaczonych na kazde
dziatanie zgodnie z zasadami budzetowania zadaniowego i zarzadzania kosztami dziatan.
Roczny program prac musi by¢ spojny z wieloletnim programem prac, o ktorym mowa
w ust. 4. Jednoznacznie okresla on zadania, ktére dodano, zmieniono lub usuni¢to

w stosunku do poprzedniego roku budzetowego.

Programowanie wieloletnie lub roczne obejmuje informacje na temat wdrazania ram
wspoOtpracy migdzynarodowej, o ktorych mowa w art. 20 ust. 1 lit. a), oraz dziatan
zwigzanych z tymi ramami. Obejmuje ono roéwniez planowane dziatania Agencji

w zakresie badan naukowych i innowacji, o ktérych mowa w art. 21.

Zarzad dokonuje zmiany przyjetego rocznego programu prac w przypadku przydzielenia

Agencji nowego zadania.

Wszelkie istotne zmiany w rocznym programie prac przyjmuje si¢ w drodze tej samej
procedury co w przypadku pierwotnego rocznego programu prac. Zarzad moze przekazac
dyrektorowi wykonawczemu uprawnienia do dokonywania w rocznym programie prac

zmian innych niz istotne.
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4. Wieloletni program prac okres$la ogdlne programowanie strategiczne, w tym cele,
oczekiwane rezultaty i wskazniki skuteczno$ci dziatania. Obejmuje on réwniez
programowanie w zakresie zasobow, w tym wieloletnie planowanie budzetu 1 zasobow

kadrowych.

Programowanie w zakresie zasobow jest aktualizowane co roku. Programowanie
strategiczne aktualizowane jest w stosownych przypadkach, w szczegolnosci w celu

uwzglednienia wyniku oceny, o ktérej mowa w art. 51.
5. Wieloletnie i roczne programy prac przygotowuje si¢ zgodnie z art. 32 rozporzadzenia
delegowanego (UE) 2019/715.
Artykut 37

Budzet

1. Preliminarz wszystkich dochodow 1 wydatkéw Agencji jest przygotowywany w kazdym
roku budzetowym odpowiadajacym rokowi kalendarzowemu i jest wykazywany

w budzecie Agencji.
2. Dochody i wydatki wykazane w budzecie Agencji muszg si¢ rownowazyc.
3. Bez uszczerbku dla innych zasobow dochody Agencji obejmuyja:

a)  wklad Unii wpisany do budzetu ogdlnego Unii;

b)  dobrowolne wktady finansowe panstw cztonkowskich;

PE-CONS 16/23 ACH/akr 93
JALB PL



c)  oplaty uiszczane za ustugi §wiadczone zgodnie z art. 38;

d)  wszelkie wktady finansowe wnoszone przez organizacje i organy oraz panstwa

trzecie, o ktorych mowa, odpowiednio, w art. 53 1 54; oraz

e) finansowanie Unii w ramach zarzadzania posredniego lub w formie dotacji ad hoc
zgodnie z zasadami finansowymi majacymi zastosowanie do Agencji oraz

przepisami stosownych instrumentéw wspierajacych polityke Unii.

4. Kwote i pochodzenie wszelkich dochodéw, o ktorych mowa w ust. 3 lit. b)—e), ujmuje si¢
w rocznym sprawozdaniu finansowym Agencji i wyraznie wyszczegolnia w sprawozdaniu
rocznym dotyczacym zarzadzania budzetem i finansami Agencji, o ktorym mowa w art. 41

ust. 3.

5. Wydatki Agencji obejmujg wynagrodzenia czlonkow personelu, koszty administracyjne,
koszty infrastruktury oraz koszty operacyjne. Koszty operacyjne moga obejmowac wydatki

na wsparcie osrodkéw krajowych, o ktérych mowa w art. 33 ust. 5.

Artykut 38
Opftaty
1. Agencja moze na zadanie §wiadczy¢ nastgpujace ustugi dodatkowe:
a)  spersonalizowane szkolenia;
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b)

d)

niektore dziatania wspierajgce na rzecz panstw cztonkowskich, ktdre to dziatania nie
zostaty okreslone jako priorytetowe, ale ich prowadzenie mogloby przynies¢

korzys$¢, gdyby otrzymaty wsparcie ze srodkéw krajowych;

programy budowania zdolno$ci dla panstw trzecich, ktére nie sg objete oddzielnym

specjalnym finansowaniem unijnym;

ocen¢ organoéw krajowych ustanowionych w panstwach trzecich, w szczegdlnosci

w panstwach kandydujacych, na podstawie art. 20 ust. 3;

inne spersonalizowane ustugi swiadczone na wniosek panstwa uczestniczacego,
ktére wymagaja zainwestowania dodatkowych §rodkow w celu wsparcia dziatan

krajowych.

Agencja pobiera optaty za Swiadczenie ustug, o ktorych mowa w akapicie pierwszym.

Na wniosek dyrektora wykonawczego 1 po skonsultowaniu si¢ z Komisja zarzad w sposob

przejrzysty ustala metod¢ obliczania optat i sposob ich uiszczania.

3. Optaty musza by¢ proporcjonalne do kosztow ustug §wiadczonych w sposéb optacalny

1 wystarczajace na pokrycie tych kosztow. Optaty ustala si¢ na takim poziomie, aby

zapewni¢ ich niedyskryminacyjny charakter oraz aby unikng¢ naktadania nadmiernych

obcigzen finansowych lub administracyjnych na zainteresowane strony.
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Optfaty ustala si¢ na takim poziomie, aby unikna¢ deficytu lub znacznej kumulacji
nadwyzki w budzecie Agencji. Jezeli znaczne dodatnie saldo w budzecie, ktore wynika ze
$wiadczenia ustug objetych optatami, staje si¢ powtarzalne lub w przypadku zaistnienia
znacznego ujemnego salda wynikajacego ze $wiadczenia ustug objetych optatami, zarzad

dokonuje przegladu metody obliczania optat zgodnie z procedurg okreslong w ust. 2.

W stosownych przypadkach Agencja uwzglednia sprawozdanie dotyczace pobranych optat
1 ich wplywu na budzet Agencji jako cze$¢ procedury przedstawiania sprawozdan

finansowych ustanowionej w art. 41.

Artykul 39

Ustanowienie budzetu

Co roku dyrektor wykonawczy sporzadza projekt preliminarza dochodéw 1 wydatkéw
Agencji na nastepny rok budzetowy, obejmujacy roéwniez plan zatrudnienia, i przesyta go

zarzadowi.

Na podstawie projektu, o ktorym mowa w ust. 1, zarzad przyjmuje wstepny projekt

preliminarza dochodéw 1 wydatkéw Agencji na nastepny rok budzetowy.
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Wstepny projekt preliminarza dochodow i wydatkow Agencji przesytany jest Komisji do
dnia 31 stycznia kazdego roku. Zarzad przesyla Komisji ostateczny projekt preliminarza do

dnia 31 marca.

Komisja przesyta preliminarz dochodow i wydatkow Agencji wladzy budzetowej wraz

z projektem budzetu ogdlnego Unii.

Na podstawie preliminarza dochodéw 1 wydatkéw Agencji Komisja wprowadza do
projektu budzetu ogélnego Unii szacunki, ktére uwaza za niezbgdne do celow planu
zatrudnienia, oraz kwote dotacji, ktéra ma obcigzy¢ budzet ogolny przedktadany wtadzy

budzetowej zgodnie z art. 313 i 314 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE).
Wiladza budzetowa zatwierdza $rodki przewidziane na wktad dla Agencji.
Wiladza budzetowa przyjmuje plan zatrudnienia dla Agencji.

Zarzad przyjmuje budzet Agencji wigkszoscig dwoch trzecich gtosow swoich cztonkow
posiadajacych prawo gltosu. Budzet staje si¢ ostateczny po ostatecznym przyjeciu budzetu

og6lnego Unii. w stosownych przypadkach budzet jest odpowiednio dostosowywany.
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0. Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2019/715 stosuje si¢ do przedsiewzigc¢

z zakresu nieruchomosci, ktore mogg mie¢ znaczny wptyw na budzet Agencji.

Artykut 40
Wykonanie budzetu

1. Dyrektor wykonawczy wykonuje budzet Agencji.

2. Co roku dyrektor wykonawczy przesyla wladzy budzetowej wszelkie informacje istotne

z punktu widzenia procedur oceny okreslonych w art. 51.

Artykut 41

Przedstawienie sprawozdania finansowego i absolutorium

1. Do dnia 1 marca nastepnego roku budzetowego ksiegowy Agencji przesyta wstepne

sprawozdanie finansowe ksiggowemu Komisji oraz Trybunatowi Obrachunkowemu.

2. Do dnia 31 marca nast¢pnego roku budzetowego ksiegowy Komisji przesyta Trybunatowi
Obrachunkowemu wstepne sprawozdanie finansowe Agencji skonsolidowane ze

sprawozdaniem finansowym Komisji.

3. Do dnia 31 marca nastgpnego roku budzetowego Agencja przesyla Parlamentowi
Europejskiemu, Radzie i Trybunatowi Obrachunkowemu sprawozdanie z zarzadzania

budzetem 1 finansami.
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4. Po otrzymaniu uwag Trybunatu Obrachunkowego na temat wstepnego sprawozdania
finansowego Agencji na podstawie art. 246 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE, Euratom) 2018/1046' dyrektor wykonawczy opracowuje koficowe
sprawozdanie finansowe Agencji na wiasng odpowiedzialnos¢ i przedstawia je zarzadowi

do zaopiniowania.

5. Dyrektor wykonawczy przesyta Trybunatowi Obrachunkowemu odpowiedz na jego uwagi

do dnia 30 wrzes$nia. Dyrektor wykonawczy przesyta t¢ odpowiedz rowniez zarzadowi.
6. Zarzad wydaje opini¢ na temat koncowego sprawozdania finansowego Agencji.

7. Do dnia 1 lipca nastgpujacego po zakonczeniu kazdego roku budzetowego ksiegowy
przesyta Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Komisji i Trybunalowi Obrachunkowemu

koncowe sprawozdanie finansowe wraz z opinig zarzadu.

8. Koncowe sprawozdanie finansowe publikowane jest w Dzienniku Urzedowym Unii

Europejskiej do dnia 15 listopada nastepnego roku.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE, Euratom) 2018/1046 z dnia 18 lipca
2018 r. w sprawie zasad finansowych majacych zastosowanie do budzetu ogolnego Unii,
zmieniajace rozporzadzenia (UE) nr 1296/2013, (UE) nr 1301/2013, (UE) nr 1303/2013,
(UE) nr 1304/2013, (UE) nr 1309/2013, (UE) nr 1316/2013, (UE) nr 223/2014 i (UE) nr
283/2014 oraz decyzje nr 541/2014/UE, a takze uchylajace rozporzadzenie (UE, Euratom)
nr 966/2012 (Dz.U. L 193 z 30.7.2018, s. 1).
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9. Dyrektor wykonawczy przedktada Parlamentowi Europejskiemu, na jego wniosek,
wszelkie informacje niezbedne do sprawnego zastosowania procedury udzielania
absolutorium za dany rok budzetowy zgodnie z art. 261 ust. 3 rozporzadzenia (UE,

Euratom) 2018/1046.

10. Na zalecenie Rady, stanowiacej wickszos$cig kwalifikowanga, do dnia 15 maja roku N + 2
Parlament Europejski udziela dyrektorowi wykonawczemu absolutorium z wykonania

budzetu za rok budzetowy N.

Artykut 42

Zasady finansowe

Zarzad, po konsultacji z Komisja, przyjmuje zasady finansowe majace zastosowanie do Agencji.
Zasady finansowe nie odbiegaja od rozporzadzenia delegowanego (UE) 2019/715, chyba ze takie
odstepstwo jest niezbgdne ze wzgledu szczegdlne wymogi dziatalnosci Agencji i uzyskano

uprzednig zgode Komisji.

PE-CONS 16/23 ACH/akr 100
JALB PL



Rozdzial VII

Personel

Artykut 43
Przepisy ogolne

1. Do personelu Agencji stosuje si¢ regulamin pracowniczy i1 warunki zatrudnienia innych
pracownikOw oraz przepisy przyjete w drodze porozumienia mi¢dzy instytucjami Unii
w celu nadania skutecznos$ci temu regulaminowi pracowniczemu i tym warunkom

zatrudnienia innych pracownikow.

2. Przy zatrudnianiu cztonkow personelu z panstw trzecich w nastepstwie zawarcia umow,
o ktérych mowa w art. 54, Agencja stosuje si¢ do regulaminu pracowniczego i warunkoéw

zatrudnienia innych pracownikow.

Artykut 44

Oddelegowani eksperci krajowi i inni czlonkowie personelu

1. Agencja moze korzysta¢ z pomocy oddelegowanych ekspertow krajowych oraz innych
cztonkow personelu niezatrudnionych przez Agencje¢. Do oddelegowanych ekspertow
krajowych oraz innych czlonkow personelu niezatrudnionych przez Agencje nie stosuje si¢

regulaminu pracowniczego ani warunkow zatrudnienia innych pracownikow.

2. Zarzad przyjmuje decyzje okreslajaca zasady delegowania ekspertow krajowych do
Agencji.
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Rozdzial VIII

Przepisy ogolne i koncowe

Artykut 45

Przywileje i immunitety

Do Agencji i jej personelu stosuje si¢ Protokot nr 7 w sprawie przywilejow i immunitetéw Unii
Europejskie;j.

Artykut 46

System jezykowy

Do Agencji stosuje sie rozporzadzenie Rady nr 1!,

Artykut 47

Przejrzystos¢

1. Do dokumentéw bedacych w posiadaniu Agencji stosuje si¢ rozporzadzenie (WE)
nr 1049/2001.

Rozporzadzenie Rady nr 1 w sprawie okreslenia systemu jezykowego Europejskiej
Wspolnoty Gospodarczej (Dz.U. 17 z 6.10.1958, s. 385).
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2. Do przetwarzania danych osobowych przez Agencje stosuje si¢ rozporzadzenie Parlamentu

Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725".

3. W ciaggu sze$ciu miesigcy od daty pierwszego posiedzenia przypadajacego po dniu ... [data
rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzadzenia] zarzad ustanowi §rodki na potrzeby
stosowania rozporzadzenia (UE) 2018/1725 przez Agencje, w tym $rodki dotyczace
powotania inspektora ochrony danych Agencji. Srodki te ustanawia si¢ po konsultacji

z Europejskim Inspektorem Ochrony Danych.

Artykut 48

Zwalczanie naduzy¢ finansowych

1. W celu zwalczania naduzy¢ finansowych, korupcji i innych dziatan niezgodnych z prawem

do Agencji stosuje si¢ rozporzadzenie (UE, Euratom) nr 883/2013.

2. Do dnia ... [trzy miesigce od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia] Agencja
przystepuje do porozumienia mi¢dzyinstytucjonalnego z dnia 25 maja 1999 r. dotyczacego
dochodzen wewngtrznych prowadzonych przez OLAF oraz przyjmuje odpowiednie
przepisy majace zastosowanie do wszystkich pracownikéw Agencji, z wykorzystaniem

szablonu okreslonego w zataczniku do tego porozumienia.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2018/1725 z dnia

23 pazdziernika 2018 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiagzku z przetwarzaniem
danych osobowych przez instytucje, organy 1 jednostki organizacyjne Unii i swobodnego
przepltywu takich danych oraz uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 1 decyzji

nr 1247/2002/WE (Dz.U. L 295 z 21.11.2018, s. 39).
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Trybunat Obrachunkowy jest uprawniony do przeprowadzania kontroli, na podstawie
dokumentacji i na miejscu, obejmujacych wszystkich beneficjentoéw dotacji, wykonawcow

1 podwykonawcow, ktorzy otrzymuja od Agencji srodki unijne.

Zgodnie z przepisami 1 procedurami okreslonymi w rozporzadzeniu (UE, Euratom)

nr 883/2013 i w rozporzadzeniu Rady (Euratom, WE) nr 2185/96' OLAF i Prokuratura
Europejska moga w zakresie swoich mandatéw prowadzi¢ dochodzenia albo postepowania
przygotowawcze, ktore w przypadku OLAF moga obejmowac réwniez kontrole na miejscu
1 inspekcje, w celu ustalenia, czy doszto do naduzy¢ finansowych, korupcji lub
jakiegokolwiek innego dziatania niezgodnego z prawem naruszajacych interesy finansowe

Unii w zwigzku z dotacja lub zamdéwieniem finansowanymi przez Agencje.

Bez uszczerbku dla ust. 1-4 niniejszego artykutu, w uzgodnieniach roboczych i umowach
z organizacjami miedzynarodowymi i panstwami trzecimi, o ktorych mowa w art. 53 1 54,
zamodwieniach, umowach o udzielenie dotacji i decyzjach o udzieleniu dotacji przez
Agencj¢ zawiera si¢ przepisy wyraznie upowazniajace Trybunal Obrachunkowy i OLAF
do przeprowadzania kontroli i dochodzen, o ktérych mowa w ust. 3 i 4 niniejszego

artykutu, zgodnie z ich odpowiednimi kompetencjami.

Rozporzadzenie Rady (Euratom, WE) nr 2185/96 z dnia 11 listopada 1996 r. w sprawie
kontroli na miejscu oraz inspekcji przeprowadzanych przez Komisj¢ w celu ochrony
interes6w finansowych Wspdlnot Europejskich przed naduzyciami finansowymi 1 innymi
nieprawidlowosciami (Dz.U. L 292 z 15.11.1996, s. 2).
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Artykut 49

Ochrona informacji niejawnych i szczegolnie chronionych informacji jawnych

1. Agencja przyjmuje przepisy bezpieczenstwa rownowazne z przepisami bezpieczenstwa
Komisji dotyczacymi ochrony informacji niejawnych UE (EUCI) oraz szczegolnie
chronionych informacji jawnych, zgodnie z decyzjami (UE, Euratom) 2015/443 i (UE,
Euratom) 2015/444. Przepisy Agencji w zakresie bezpieczenstwa obejmuja, miedzy

innymi, przepisy dotyczace wymiany, przetwarzania i przechowywania takich informac;ji.

2. Agencja moze wymienia¢ informacje niejawne z odpowiednimi organami panstwa
trzeciego lub z organizacja migdzynarodowg lub udostepnia¢ EUCI innemu organowi lub
jednostce organizacyjnej Unii jedynie w ramach porozumien administracyjnych.
Porozumienia administracyjne podlegaja zatwierdzeniu przez zarzad po konsultacjach
z Komisja. w przypadku braku porozumienia administracyjnego kazde nadzwyczajne
udostepnienie ad hoc EUCI innemu organowi lub innej jednostce organizacyjnej Unii

wymaga decyzji dyrektora wykonawczego po konsultacjach z Komisja.

Artykut 50
Odpowiedzialnos¢
1. Umowng odpowiedzialno$¢ Agencji okresla prawo wtasciwe dla danej umowy.
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2. Do rozstrzygania sporow na podstawie klauzul arbitrazowych zamieszczonych
w umowach zawartych przez Agencj¢ wlasciwy jest Trybunal Sprawiedliwos$ci Unii

Europejskiej.

3. W przypadku odpowiedzialnos$ci pozaumownej Agencja naprawia kazda szkode
wyrzadzong przez jej jednostki lub cztonkéw jej personelu przy wykonywaniu ich
obowigzkow, zgodnie z zasadami 0g6lnymi wspolnymi dla przepisow prawa panstw

cztonkowskich.

4. Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej jest wtasciwy do orzekania w sporach

dotyczacych odszkodowania za szkody, o ktérych mowa w ust. 3.

5. Odpowiedzialno$¢ osobista cztonkow personelu Agencji wobec Agencji uregulowana jest

w regulaminie pracowniczym lub w warunkach zatrudnienia innych pracownikow.

Artykut 51
Ocena i przeglgd

1. Do dnia ... [pig¢ lat od dnia rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenial,
a nastepnie co piec lat Komisja przeprowadza oceng dzialalnosci Agencji pod katem
realizacji jej celow, mandatu, zadan, a takze pod katem lokalizacji zgodnie z wytycznymi
Komisji. w ramach takich ocen uwzglednia si¢ w szczegdlnosci ewentualng potrzebe
zmodyfikowania mandatu Agencji i skutki finansowe takich modyfikacji. w pierwszej
ocenie Komisja zwrdci szczegdlng uwage na zmiany w mandacie i zadaniach Agencji

wprowadzone niniejszym rozporzadzeniem.
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2. Przy okazji co drugiej oceny Komisja ocenia tez wyniki osiggni¢te przez Agencje pod
katem jej celéw, mandatu i zadan, w tym czy kontynuacja dziatalnos$ci Agencji jest

uzasadniona w odniesieniu do tych celéw, mandatu i zadan.

3. Komisja przekazuje sprawozdanie w sprawie ustalen z ocen przeprowadzonych na mocy
niniejszego artykutu Parlamentowi Europejskiemu, Radzie i zarzadowi. Ustalenia z ocen

podaje si¢ do wiadomosci publiczne;.

Artykut 52

Dochodzenia administracyjne

Dziatania Agencji podlegaja dochodzeniom prowadzonym przez Europejskiego Rzecznika Praw

Obywatelskich zgodnie z art. 228 TFUE.

Artykut 53

Wspolpraca z innymi organizacjami i organami

1. Agencja aktywnie dazy do wspotpracy z organizacjami mi¢dzynarodowymi i innymi
organami, w szczeg6lno$ci unijnymi, rzagdowymi i pozarzagdowymi, a takze z organami
technicznymi wlasciwymi w sprawach objetych niniejszym rozporzadzeniem w ramach
uzgodnien roboczych zawartych z takimi organami, zgodnie z TFUE oraz przepisami
w sprawie kompetencji takich organow. Takie uzgodnienia robocze nie obejmujg wymiany

informacji niejawnych.
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Zarzad przyjmuje uzgodnienia robocze, o ktérych mowa w ust. 1, na podstawie projektow
przedktadanych przez dyrektora wykonawczego po uzyskaniu uprzedniej zgody Komisji.
w przypadku gdy Komisja nie zgadza si¢ z takimi uzgodnieniami roboczymi, zarzad
przyjmuje je wiekszos$cig trzech czwartych gtosow swoich cztonkéw posiadajacych prawo

glosu.

Zarzad przyjmuje poprawki lub zmiany dotyczace obowigzujacych uzgodnien roboczych,
ktore to poprawki lub zmiany majg ograniczony zakres i nie zmieniaja ogolnego zakresu
1 zamiaru uzgodnien roboczych, lub techniczne uzgodnienia robocze z innymi organami
technicznymi na podstawie projektow przedktadanych przez dyrektora wykonawczego po

poinformowaniu Komisji.
Agencja publikuje na swojej stronie internetowej ustalenia robocze zawarte na podstawie
niniejszego artykutu.

Artykut 54

Wspolpraca z panstwami trzecimi

W pracach Agencji moga uczestniczy¢ panstwa trzecie, ktore zawarty w tym celu umowy

z Unia.
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Na podstawie odpowiednich postanowien uméw, o ktorych mowa w ust. 1, opracowuje si¢
uzgodnienia okreslajace w szczegdlnosci charakter, zakres i1 sposob uczestniczenia danych
panstw trzecich w pracach Agencji, w tym postanowienia dotyczace udziatu

w inicjatywach podejmowanych przez Agencje¢, wkltadéw finansowych oraz personelu.

W odniesieniu do kwestii kadrowych uzgodnienia, o ktérych mowa w akapicie pierwszym,

muszg by¢ zgodne z regulaminem pracowniczym.

Artykut 55

Wspoipraca z organizacjami spoleczenstwa obywatelskiego

Agencja prowadzi wspolprace z odpowiednimi organizacjami spoteczenstwa
obywatelskiego, dziatajacymi w obszarach obj¢tych niniejszym rozporzadzeniem na
poziomie krajowym, unijnym lub miedzynarodowym, w celu konsultacji, wymiany
informacji i gromadzenia wiedzy poprzez zaangazowanie w dziatalno$¢ tych organizacji
spoteczenstwa obywatelskiego. w tym celu Agencja wyznacza podlegajacy dyrektorowi
wykonawczemu pojedynczy punkt kontaktowy, ktory zapewnia regularne przekazywanie
organizacjom spoleczenstwa obywatelskiego informacji o dzialalnosci Agencji, w tym
poprzez utworzenie specjalnej strony internetowej lub uzycie innych odpowiednich
srodkow. Agencja umozliwia organizacjom spoteczenstwa obywatelskiego przekazywanie

danych 1 informacji istotnych dla jej dziatalnosci.

Rozwazajac konkretne tematy, Agencja, w stosownych przypadkach, utrzymuje specjalne
kontakty z organizacjami spoteczenstwa obywatelskiego o odpowiednich kwalifikacjach

1 doswiadczeniach w zakresie danego tematu.
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3. Organizacje spoleczenstwa obywatelskiego, o ktorych mowa w ust. 1 1 2, sg rejestrowane
w rejestrze stuzacym przejrzystosci, ustanowionym na mocy Porozumienia
miegdzyinstytucjonalnego z dnia 20 maja 2021 r. pomigdzy Parlamentem Europejskim,
Rada Unii Europejskiej i Komisjg Europejska w sprawie obowigzkowego rejestru
shuzacego przejrzystosci'. Agencja podaje wykaz tych organizacji spoleczefistwa

obywatelskiego do wiadomosci publiczne;.

Artykut 56

Porozumienie w sprawie siedziby i warunki funkcjonowania

1. Niezbedne ustalenia dotyczace pomieszczen, jakie nalezy zapewni¢ Agencji w panstwie
cztonkowskim, w ktérym Agencja ma siedzibe, obiektoéw udostepnianych przez to panstwo
cztonkowskie oraz przepisy szczegdlne majace zastosowanie w tym panstwie
cztonkowskim do cztonkoéw zarzadu, personelu Agencji, w tym dyrektora zarzadzajacego,
i do cztonkoéw ich rodzin okresla si¢ w porozumieniu w sprawie siedziby migdzy Agencja

a tym panstwem cztonkowskim.

2. Panstwo czlonkowskie, w ktérym Agencja ma siedzibe, zapewnia najlepsze mozliwe
warunki zapewniajace sprawne i skuteczne funkcjonowanie Agencji, w tym wielojezyczne

placowki szkolne o orientacji europejskiej oraz odpowiednie polaczenia transportowe.

1 Dz.U.L 207z 11.6.2021,s. 1.
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Artykut 57

Nastepstwo prawne

1. Agencja jest nastepcg prawnym w odniesieniu do wszystkich umow zawartych przez
EMCDDA, wszystkich cigzacych na niej zobowigzan oraz wszystkich nabytych przez nig

nieruchomosci.

2. Niniejsze rozporzadzenie nie ma wptywu na moc prawng uméw i uzgodnien zawartych

przez EMCDDA przed dniem ... [data rozpoczecia stosowania niniejszego

rozporzadzenia].
Artykut 58
Przepisy przejsciowe dotyczgce zarzgdu
1. Zarzad EMCDDA kontynuuje swoja prace i dzialanie na podstawie rozporzadzenia (WE)

nr 1920/2006 oraz zasad ustanowionych na podstawie tego rozporzadzenia do czasu
powotania wszystkich przedstawicieli zarzadu zgodnie z art. 23 niniejszego

rozporzadzenia.

2. Do dnia ... [9 miesigcy od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia] panstwa
cztonkowskie przekaza Komisji nazwiska osob, ktdre zostaty przez nie powotane na

cztonkow 1 zastepcow cztonkow zarzadu zgodnie z art. 23.
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3. Zarzad ustanowiony zgodnie z art. 23 odbywa pierwsze posiedzenie do dnia ... [jeden
miesigc od dnia rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzadzenia]. Przy tej okazji

zarzad moze przyja¢ swoj regulamin wewngtrzny.

Artykut 59

Przepisy przejsciowe dotyczqce dyrektora wykonawczego

1. Dyrektorowi EMCDDA mianowanemu na podstawie art. 11 rozporzadzenia (WE)
nr 1920/2006 powierza si¢, na pozostaty okres jego kadencji, pelnienie obowigzkoéw
dyrektora wykonawczego, jak przewidziano w art. 30 niniejszego rozporzadzenia.

Pozostate warunki jego umowy pozostaja bez zmian.

Jezeli kadencja Dyrektora EMCDDA konczy si¢ migdzy dniem ...[data wejscia w Zzycie
niniejszego rozporzadzenia] a dniem ... [data rozpoczecia stosowania niniejszego
rozporzadzenia], a kadencja ta nie zostata przedtuzona na podstawie rozporzadzenia (WE)
nr 1920/2006, przedtuza si¢ ja automatycznie do dnia ... [12 miesiecy od daty rozpoczecia

stosowania niniejszego rozporzadzenia)].

2. Jezeli Dyrektor mianowany na podstawie art. 11 rozporzadzenia (WE) nr 1920/2006 nie
wyraza checi lub nie jest w stanie dziata¢ zgodnie z ust. 1 niniejszego artykutu, zarzad
wyznacza tymczasowego dyrektora wykonawczego do petnienia obowigzkéw dyrektora
wykonawczego na okres maksymalnie 18 miesigcy, do czasu powotania dyrektora

wykonawczego zgodnie z art. 29 ust. 2.
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Artykul 60

Przepisy przejsciowe dotyczqce osrodkow krajowych

Do dnia ... [11 miesigcy od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia] cztonkowie zarzadu
przekazujg Agencji nazwy instytucji, ktére wyznaczono na osrodki krajowe zgodnie z art. 33 ust. 1,
oraz imiona i nazwiska kierownikow o$rodkow krajowych. w tym celu cztonkowie zarzadu moga

przesta¢ wiadomos¢ e-mail potwierdzajaca status quo.

Artykut 61

Przejsciowe przepisy budzetowe

Procedura udzielania absolutorium w odniesieniu do budzetow zatwierdzonych na podstawie art. 14
rozporzadzenia (WE) nr 1920/2006 jest przeprowadzana zgodnie z przepisami okreslonymi

w art. 15 tego rozporzadzenia.

Artykut 62
Uchylenie rozporzgdzenia (WE) nr 1920/2006

1. Rozporzadzenie (WE) nr 1920/2006 traci moc z dniem ... [data rozpoczecia stosowania

niniejszego rozporzadzenia].
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Odestania do uchylonego rozporzadzenia odczytuje si¢ jako odestania do niniejszego

rozporzadzenia, zgodnie z tabelg korelacji znajdujaca sie w zataczniku.

2. Przepisy i srodki wewnetrzne przyjete przez zarzad na podstawie rozporzadzenia (WE) nr
1920/2006 pozostaja w mocy po dniu ... [data rozpoczecia stosowania niniejszego

rozporzadzenia], o ile zarzad, stosujac niniejsze rozporzadzenie, nie zdecyduje inacze;.

Artykul 63

Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie nastgpnego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku

Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia ... [12 miesigcy od daty wejscia w zycie niniejszego

rozporzadzenia].

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci 1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach

cztonkowskich.

Sporzadzono w ...

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgca Przewodniczqcy/Przewodniczgca
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ZALACZNIK

Tabela korelacji

Rozporzadzenie (WE) nr 1920/2006 Niniejsze rozporzadzenie
Art. 1 ust. 1 Art. 1
Art. 8 Art. 2
— Art. 3
Art. 1 ust. 2 Art. 4
Art. 2 Art. 5
Art. 1 ust. 315, Art. 2 lit. a), b) 1 ¢) Art. 6
Zalacznik 1 Art. 7
Art. 5a-5d Art. 8-11
- Art. 12
--- Art. 13
- Art. 14
— Art. 15
- Art. 16
--- Art. 17
- Art. 18
--- Art. 19
Art. 2 lit. d) Art. 20
- Art. 21
--- Art. 22
Art. 9 ust. 1 Art. 23
— Art. 24
PE-CONS 16/23 ACH/akr 1
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Rozporzadzenie (WE) nr 1920/2006

Niniejsze rozporzadzenie

Art. 9 ust. 2 Art. 25
Art. 9 ust. 3 Art. 26
Art. 9 ust. 1 akapit trzeci Art. 27
Art. 10 Art. 28
Art. 11 Art. 29130
Art. 13 Art. 31
Art. Sust. 1 Art. 32
Art. 5 ust. 3 Art. 33
Art. 5 ust. 2 Art. 34

--- Art. 35
Art.9ust. 4,516 Art. 36
Art. 14 ust. 1-4 Art. 37

--- Art. 38
Art. 14 ust. 5-9 Art. 39
Art. 15 ust. 1 Art. 40
Art. 15 ust. 2-9 Art. 41

--- Art. 42
Art. 18 Art. 43
Art. 18 akapit piaty Art. 44
Art. 17 Art. 45

--- Art. 46
Art. 617 Art. 47
Art. 16 Art. 48

--- Art. 49
Art. 19 Art. 50
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Rozporzadzenie (WE) nr 1920/2006

Niniejsze rozporzadzenie

Art. 23 Art. 51
Art. 52
Art. 20 Art. 53
Art. 21 Art. 54
Art. 55
Art. 56
Art. 57
Art. 58
Art. 59
Art. 60
Art. 61
Art. 24 Art. 62
Art. 25 Art. 63
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