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— Podejscie ogolne

WPROWADZENIE

1) W dniu 12 stycznia 2022 r. Komisja przedtozyta wniosek dotyczacy rozporzadzenia

Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie Agencji Unii Europejskiej ds. Narkotykow!.

i1)  Wniosek ma na celu wzmocnienie obecnego mandatu Europejskiego Centrum Monitorowania
Narkotykow 1 Narkomanii (EMCDDA), aby umozliwi¢ przysztej agencji skuteczniejsze
reagowanie na nowe wyzwania, lepsze wspieranie panstw cztonkowskich 1 przyczynianie si¢

do poprawy sytuacji na szczeblu migdzynarodowym.

1 Dok. 5304/22 + ADD 1 + ADD 2 + ADD 3 + ADD 4.
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iii)

Whniosek ma na celu uwzglednienie w szczegolnosci politoksykomanii; wzmocnienie
zdolnos$ci w zakresie nadzoru i1 oceny zagrozen, zar6wno w zakresie zdrowia, jak

1 bezpieczenstwa; utworzenie sieci laboratoriéw dostarczajacych Agencji informacji z zakresu
kryminalistyki i toksykologii; wzmocnienie pozycji krajowych punktéw kontaktowych, tak by
mogty dostarcza¢ odpowiednie dane; oraz ustanowienie kompetencji Agencji w zakresie
opracowywania interwencji opartych na dowodach oraz podnoszenia §wiadomosci

1 wydawania ostrzezen w przypadku pojawienia si¢ na rynku substancji szczegdlnie
niebezpiecznych. Wniosek ma roéwniez na celu wyjasnienie roli Agencji na arenie
miedzynarodowej oraz dostosowanie ram instytucjonalnych Agencji do wspolnego podejscia

Parlamentu Europejskiego, Rady 1 Komisji Europejskiej do agencji zdecentralizowanych UE.

Whiosek oparty jest na art. 168 ust. 5 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE)

1 podlega zwyktej procedurze ustawodawcze;.

PRACE W INNYCH INSTYTUCJACH

iv)  Parlament Europejski nie przyjat jeszcze stanowiska w pierwszym czytaniu. Dossier
przydzielono Komisji Wolnosci Obywatelskich, Sprawiedliwosci 1 Spraw Wewnetrznych
(LIBE), a sprawozdawczynig jest Isabel Santos (S&D, PT).

v)  Europejski Komitet Ekonomiczno-Spoteczny przyjat opini¢ na sesji plenarnej, ktora odbyta
si¢ w dniach 18 1 19 maja 2022 r.

vi) Komitet Regionéw postanowit nie przedstawia¢ opinii na temat tego wniosku.

vii) Jeden parlament narodowy przedstawit opini¢ na temat stosowania zasad pomocniczos$ci
i proporcjonalnos$ci.

2 Dok. 8455/22.
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PRACE W ORGANACH PRZYGOTOWAWCZYCH RADY

viii) Wniosek zostat po raz pierwszy przedstawiony przez Komisj¢ Horyzontalnej Grupie

Roboczej ds. Narkotykow (HDG) w dniu 13 stycznia 2022 r. Po tej pierwszej ogolnej

dyskusji grupa robocza omawiata wniosek na posiedzeniach w dniach 2-3 lutego, 1-2 marca,
6—7 kwietnia i 3—4 maja 2022 r. podczas prezydencji francuskiej. Grupa robocza osiagne¢ta

wstepne porozumienie ogodlne w sprawie wniosku w wersji przedstawionej w zalaczniku.

ix)  Podczas dyskusji Horyzontalnej Grupy Roboczej ds. Narkotykow panstwa cztonkowskie
wyrazity ogolne poparcie dla poziomu ambicji wniosku, jego ogélnych celow oraz dla
potrzeby szybkiego przyjecia instrumentu. Na podstawie uwag zgloszonych przez panstwa
cztonkowskie podczas negocjacji w ramach HDG prezydencja zmienita szereg przepisow

wniosku Komisji, w szczegolnosci w odniesieniu do nastgpujacych kwestii:

1) wyjasnienie opisanej w art. 4 og6élnej misji Agencji, a takze zadania dotyczacego
monitorowania zjawiska narkotykow przez Agencje okreslonego w art. 7, w celu
zapewnienia zrOwnowazonego podejscia i uwzglednienia wszystkich istotnych aspektow

walki ze zjawiskiem narkotykow;

2) wyjasnienie definicji politoksykomanii;

3) wyjasnienie roli krajowych punktéw kontaktowych w odniesieniu do szeregu konkretnych
zadan Agencji w catym teks$cie, przy zapewnieniu nalezytego informowania krajowych

punktow kontaktowych i ich zaangazowania w prace Agencji;

4) zmiana zadan Agencji w zakresie zapobiegania, o ktorych mowa w art. 16, ze zwrdceniem
uwagi na potrzebe opracowania i promowania interwencji opartych na dowodach, dobrych

praktyk i dziatan w zakresie podnoszenia §wiadomosci;
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X1)

5)

6)

7)

8)

zmiana zadan Agencji w odniesieniu do srodkow krajowych, o ktorych mowa w art. 17, ze

szczegblnym uwzglednieniem dobrowolnego charakteru oceny tych srodkow;

zmiana 1 wyjasnienie ustanowienia, roli i zadan krajowych punktow kontaktowych,

o ktorych mowa w art. 32 1 33, ze zwroceniem uwagi na to, aby pomagaty one Agencji

w skutecznym wypelnianiu jej zadan, a tym samym przyczyniaty si¢ do skoordynowanych
dziatan Unii, przy jednoczesnym unikaniu $srodkoéw harmonizujacych i pozostawieniu
panstwom cztonkowskim decyzji dotyczacych zarzadzania, struktury lub podstawowych
zadan krajowych punktéw kontaktowych w kontaktach z innymi wtasciwymi organami

krajowymi;

zmiana przepisOw art. 34 dotyczacych oceny krajowych punktéw kontaktowych,
doprecyzowanie poszczego6lnych etapdw procedury, w tym formulowania zalecen
i zapewnienia, by Agencja oferowata odpowiednie wsparcie krajowym punktom

kontaktowym w zakresie budowania zdolnosci;

zmiana przepisOw art. 43 dotyczacych mianowania, oceny, przedtuzania kadencji
i odwolywania dyrektora wykonawczego Agencji w celu zapewnienia odpowiedniej roli

zarzadu.

W tym konteks$cie prezydencja uwaza, ze tekst przedstawiony w zataczniku do niniejszej noty

przedstawia wywazony kompromis miedzy stanowiskami wyrazonymi przez delegacje

1 stanowi solidng podstawe do wypracowania podejscia ogolnego. Zmiany w stosunku do

wniosku Komisji (dok. 5304/22) zaznaczono pogrubieniem i podkresleniem, a fragmenty

usuni¢te — nawiasami kwadratowymi [...].

Poparcie (jednogltos$ne) dla kompromisu prezydencji zostalo potwierdzone na posiedzeniu

Komitetu Statych Przedstawicieli w dniu 25 maja 2022 r.
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PODSUMOWANIE

xii) Rada jest zatem proszona o wypracowanie podejscia ogoélnego w sprawie tekstu
przedstawionego w zatgczniku do niniejszej noty, ktory bedzie stanowil podstawe negocjacji

z Parlamentem Europejskim w ramach zwyktej procedury ustawodawcze;.
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Whiosek
ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

w sprawie Agencji Unii Europejskiej ds. Narkotykow

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczeg6lnosci jego art. 168 ust. 5,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

po konsultacji z Europejskim Komitetem Ekonomiczno-Spotecznym?,

po konsultacji z Komitetem Regionow”,

4

stanowigc zgodnie ze zwykla procedura ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

)

Europejskie Centrum Monitorowania Narkotykéw 1 Narkomanii zostalo ustanowione
rozporzadzeniem Rady (EWG) nr 302/93°. Ten akt zatozycielski przeksztatcono w 2006 r.
rozporzadzeniem (WE) nr 1920/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady®.

Europejskie Centrum Monitorowania Narkotykow 1 Narkomanii ustanowiono w celu
przekazywania rzeczowych, obiektywnych, wiarygodnych iporéwnywalnych informacji
dotyczacych narkotykow 1 narkomanii oraz ich konsekwencji na poziomie Unii; dostarczania
Uniit  1panstwom  czlonkowskim  dowoddéw  shuzagcych  ksztaltowaniu  polityki
1 ukierunkowywaniu inicjatyw zmierzajacych do zwalczania narkotykow, atym samym
zapewnienia im warto$ci dodanej w przypadkach, gdy w zakresie swoich kompetencji

przyjmuja one $rodki lub decyduja w sprawie dziatah w celu walki z narkotykami.

DzU.C[...]z[...],s. [...].

DzU.C[..]z[...],s. [...]-

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
(wersja przeksztatcona) (Dz.U. L 376 z 27.12.2006, s. 1).
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)

“4)

Ustanowienie i funkcjonowanie Europejskiego Centrum Monitorowania Narkotykow

1 Narkomanii (EMCDDA) wyraznie poprawilo dostepnos¢ informacji na temat narkotykow

i uzaleznienia od srodkéw odurzajacych w catej [...] Unii oraz w wymiarze

miedzynarodowym.

Chociaz jego og6lny cel jest nadal aktualny i1 nalezy go utrzymaé, rozporzadzenie (WE)

nr 1920/2006 jako takie nie stanowi juz [...] odpowiednich ram reagowania na obecne

i przyszte wyzwania zwigzane z narkotykami. Nalezy zatem dokonaé przegladu mandatu
Europejskiego  Centrum Monitorowania Narkotykow 1 Narkomanii, wtym w celu

zapewnienia jego zastgpienia, wzmocnienia oraz zmiany nazwy [...] na ,,Agencj¢ Unii

Europejskiej ds. Narkotykéw” (,,Agencja”). Ze wzgledu na konieczno$¢ wprowadzenia
istotnych zmian do rozporzadzenia (WE) nr 1920/2006 celem uwzglednienia wspdlnego
podejscia do agencji zdecentralizowanych UE’ irozwoju sytuacji w zakresie zjawiska
narkotykow oraz w celu zachowania przejrzystosci rozporzadzenie to nalezy zastapi¢ nowym
rozporzadzeniem.

W rozporzadzeniu (WE) nr 1920/2006 polozono nacisk gtownie na kwestie zwigzane ze

zdrowiem. [...]_O ile kluczowe jest utrzymanie tego nacisku, uwzglednienie kwestii [...]

podazy narkotykow [...] jest réwniez konieczne, [...] aby zmniejszy¢ dostepnos¢ narkotykoéw

w Unii 1 ograniczy¢ popyt na narkotyki, przyczyniajac si¢ tym samym do uwzglednienia

kwestii _powigzan z innymi zagrozeniami dla bezpieczefnistwa. Kwestie zwigzane ze

zdrowiem 1podaza w kontek$cie zjawiska narkotykow sa ze sobg nierozerwalnie

powiazane. [..] W celu zapewnienia faktycznych, obiektywnych, wiarygodnych,

porownywalnych i majacych ogdlnounijne znaczenie danych i analiz Agencja powinna

[...] zaja¢ si¢ zjawiskiem narkotykéw [...], przyjmujac podejscie multidyscyplinarne

w odniesieniu  do narkotvykow, uzywania narkotykow, zaburzen zwiazanych

z narkotvkami i uzaleznien, profilaktyki, leczenia, opieki, ograniczania ryvzyka i redukcji

szkod, resocjalizacji, reintegracji spolecznej oraz wychodzenia z nalogu, podazy

narkotykow, w tvmm nielegalnej produkcji i handlu, a takze w odniesieniu do innvch

istotnyvch kwestii powiazanych z narkotykami i ich konsekwencji.

Wspdlne oswiadczenie Parlamentu Europejskiego, Rady UE 1 Komisji Europejskie;j
w sprawie zdecentralizowanych agencji z dnia 19 lipca 2012 r., https://europa.eu/european-
union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement and common_approach 2012 pl.pdf
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©)

(6)

(6a)

Prace Agencji powinny by¢ prowadzone z nalezytym uwzglednieniem odpowiednich
kompetencji Unii i jej panstw cztonkowskich w [...] dziedzinie narkotykow oraz w dziedzinie

ochrony zdrowia, w szczegolnosci w celu ochrony i poprawy zdrowia ludzkiego oraz

zwalczania epidemii transgranicznych. W szczegélno$ci mandat Agencji powinien

obejmowaé¢ kompleksowy zestaw Srodkow sluzacych wspieraniu, koordynowaniu lub

uzupelnianiu dzialan panstw czlonkowskich dotyczacych monitorowania powaznych

transgranicznych zagrozen zdrowia stwarzanych przez narkotyki, wczesnego

ostrzegania w przypadku takich zagrozen oraz ich zwalczania, w tym miedzy innymi

odpowiednich Srodkoéw zachecajacych. Powinny one obejmowac poszczegdlne aspekty

zjawiska narkotykdw oraz zastosowane rozwigzania. Podejmujac tego rodzaju dziatania,

Agencja powinna postepowaé zgodnie z odpowiednimi [...] dokumentami strategicznymi

Unii w zakresie narkotykow, w szczegdlnosci majacymi zastosowanie strategia i planem

dziatania UE w zakresie narkotykow.

Przy wykonywaniu swoich zadan, Agencja powinna wspoipracowac z innymi odpowiednimi

organami i jednostkami organizacyjnymi Unii [...] w granicach ich mandatéw, a takze

powinna uwzglednia¢ ich dziatania w celu uniknigcia ich powielania. Wspolpraca powinna
réwniez odbywac si¢ na szczeblu miedzynarodowym z odpowiednimi wladzami i organami

w panstwach trzecich, a takze jako wsparcie dzialania Unii i [...] panstw czlonkowskich na

szczeblu Organizacji Narodow Zjednoczonych.

Aby osiagna¢ maksymalna skutecznos¢ w walce ze zjawiskiem narkotvkow, wazne jest

rowniez, aby Agencja prowadzila Scisly dialog ze Srodowiskiem naukowym,

organizacjami spoleczenstwa obywatelskiego, w tym z organizacjami oséb uzywajacych

narkotykow, oraz innymi odpowiednimi zainteresowanymi stronami.
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(7) Coraz powszechniejsza staje si¢ politoksykomania [...]. W zwigzku z tym [...] w pracach

Agencji nalezy [...] rowniez zwrdci¢ nalezyta uwage na uzaleznienia od innych substancji,

w przypadku gdy substancje te [...] — legalne lub nielegalne — sa uZywane jednocze$nie lub

po kolei w kréotkim czasie wraz z niedozwolonymi $srodkami odurzajacymi [...].

(8) Agencja powinna rozwija¢ swoja dziatalnos¢ w zakresie koordynacji i wsparcia wokot

trzech gléwnych obszarow kompetencji, tj. monitorowania prowadzacego do opracowania
lepiej przemyslanych polityk; [...] gotowosci, prowadzacej do lepiej przemyslanych dziatan;

oraz rozwoju kompetencji prowadzacego do silniejszej reakcji Unii i panstw_czlonkowskich

na zjawisko narkotykow.
(9) Gtownym zadaniem Agencji powinno nadal by¢é gromadzenie, analizowanie

i rozpowszechnianie danych. Wykonujac to zadanie, Agencja powinna zwracaé szczegélng

uwage na przestrzeganie ram prawnych dotyczacych przetwarzania danyvch osobowvch

i nie powinna gromadzi¢ danych umozliwiajacych identyfikacje osob fizycznych lub

malych grup oséb. Dane znormalizowane gromadzi si¢ za posrednictwem krajowych

punktéw kontaktowych, ktore powinny zosta¢ [...] gléwnymi dostawcami danych dla
Agencji. Dodatkowe zrédta danych, zblizone do czasu rzeczywistego, sa coraz bardziej
dostepne dzigki innowacyjnym metodom gromadzenia danych. W zwigzku z tym Agencja
powinna mie¢ dostep do [...] odpowiednich dostepnych danych, aby uzyskaé calosciowy
obraz zjawiska narkotykow w Unii oraz wplywajacych na nie czynnikow zewnetrznych, przy

jednoczesnvm informowaniu krajowych punktow kontaktowych.
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(10) Podstawe unijnego systemu monitorowania i sprawozdawczosci w zakresie narkotykéw

stanowia Krajowe punkty kontaktowe. Gromadza one informacje i generuja

porownywalne i naukowo uzasadnione dane na temat sytuacji w zakresie narkotykow

w poszczegolnych krajach, ktore to dane przyczyniaja sie do monitorowania svtuacji

w calej Unii. Krajowe punkty kontaktowe maja réwniez kluczowe znaczenie w procesie

ulepszania metod i narzedzi gromadzenia danych oraz opracowywania odpowiednich

wytycznvch dotyczacych ich wdrazania. Ponadto Krajowe punkty Kkontaktowe

uczestnicza w systemie wczesnego ostrzegania i skladaja sprawozdania na temat nowych

tendencji w stosowaniu istniejacych substancji psychoaktywnvch lub nowych wzorcow

konsumpcji obejmujacych polaczenia substancji psychoaktywnych stwarzajace

potencjalne zagrozenie dla zdrowia. Ponadto oferuja one wsparcie w wytwarzaniu

roznych produktow Agencji. W zwiazku z tym istotne jest, aby stosunki miedzy Agencja

a krajowymi punktami kontaktowymi byly symbiotvczne i wzajemnie sie wzmacnialy,

a wymogi Agencji dotyczace danych powinny zosta¢ odzwierciedlone w krajowych punktach
kontaktowych. Nalezy nada¢ im uprawnienia w panstwach cztonkowskich do otrzymywania
wszystkich istotnych danych od poszczegdlnych organow krajowych. [...] Unikajac

wszelkich $rodkéw _harmonizujacych oraz pozostawiajac panstwom czlonkowskim

decyzje co do zarzadzania, struktury lub podstawowych zadan krajowvch punktow

kontaktowych wobec innych krajowvch wlasciwych organow, zgodnie z Traktatami,

mandat _Agencji powinien [..] umozliwia¢ dostosowanie gromadzenia danych

w panstwach czlonkowskich tak, aby w mozliwie najwigkszym stopniu uniknag¢ podwdjne;j

sprawozdawczosci 1 powielania staran.

(10a) Konieczne jest ustanowienie podstaw stosunkéw opartych na wzajemnym zaufaniu

i stalym dialogu miedzy Agencja a krajowymi punktami kontaktowymi jako glownymi

dostawcami danych dla Agencji, w oparciu o jasny iskuteczny mechanizm

funkcjonowania oraz zestaw zasad. Agencja powinna byv¢ zatem uprawniona do

finansowego wspierania krajowych punktéow kontaktowych i przyczyniania sie do ich

skutecznego funkcjonowania, w tym poprzez zapewnianie oceny kazdego Kkrajowego

punktu kontaktowego dotyczacej bezposrednio jego wkiadu w skoordvnowane dzialanie

Unii w dziedzinie narkotykow.
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(11)

(12)

(13)

(14)

Aby utatwic i usystematyzowac¢ gromadzenie danych, wymiang informacji, zar6wno
jakosciowych, jak i ilosciowych, oraz aby wesprzeé tworzenie zintegrowanego

1 interoperacyjnego systemu monitorowania umozliwiajagcego monitorowanie w czasie
rzeczywistym, Agencja powinna [...] rozwija¢ odpowiednie rozwiazania cyfrowe niezbedne

do realizacji jej zadan.

Aby umozliwi¢ Agencji skuteczniejsze wykorzystanie dostgpnych informacji, na przyktad
w celu wprowadzania bardziej proaktywnych s$rodkéw, takich jak oceny zagrozenia,
sprawozdania z wywiadu strategicznego i ostrzezenia, oraz aby zwigkszy¢ gotowos¢ Unii na
przyszie wydarzenia, nalezy wzmocni¢ monitorowanie izdolno$ci analityczne Agencji

w porownaniu z EMCDDA.

W celu zwigkszenia gotowosci Unii konieczne jest rowniez uzyskanie cato$ciowego obrazu

potencjalnego rozwoju sytuacji w zakresie zjawiska narkotykdw w przysztosci. Aby

przygotowac siebie i zapewnié lepsze przygotowanie decydentow na takie przyszie zmiany,
Agencja powinna regularnie przeprowadza¢ dziatania prognostyczne zuwzglednieniem
megatrendow, czyli dlugofalowych sit napedowych, ktére mozna obecnie zaobserwowac
1 ktore prawdopodobnie beda miaty znaczny wptyw na przyszto$¢, co ma na celu okreslenie
nowych wyzwan 1 mozliwosci w zakresie reagowania na problemy narkotykowe.

Zjawisko narkotykoéw w coraz wigkszym stopniu opiera si¢ na technologii, co ponownie
uwidocznito si¢ podczas pandemii COVID-19, kiedy to zaobserwowano czgstsze
wykorzystywanie nowych technologii do dystrybucji narkotykow. Szacuje si¢, ze okoto dwie
trzecie ofert na kryptorynkach jest zwigzane ze srodkami odurzajacymi. Handel narkotykami
odbywa si¢ przy uzyciu roznych platform, w tym sieci medidw spotecznosciowych i aplikacji
mobilnych. Rozwo6j ten odzwierciedlaja reakcje na zjawisko narkotykéw, gdzie odnotowuje

si¢ zwigkszone wykorzystanie interwencji internetowych, w tym aplikacji mobilnych

iinterwencji w zakresie e-zdrowia. Agencja, we wspoOtpracy zinnymi odpowiednimi
agencjami unijnymi i unikajgc powielania staran, powinna monitorowac taki rozwoj sytuacji

w ramach swojego catosciowego podejscia do zjawiska narkotykow.
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(15)

(16)

(17)

(18)

Nowymi substancjami psychoaktywnymi, ktére stwarzaja ryzyko dla zdrowia publicznego

iryzyko spoteczne w catej Unii, nalezy zaja¢ si¢ odpowiednio réwniez na poziomie Unii.

Konieczne jest zatem monitorowanie ich oraz utrzymanie unijnego systemu wczesnego
ostrzegania w celu umozliwienia szybkiej reakcji. Wymiana informacji 1 system wczesnego
ostrzegania o nowych substancjach psychoaktywnych, w tym sprawozdanie wst¢pne i ocena
ryzyka w odniesieniu do nowych substancji psychoaktywnych zostaly ostatnio zmienione
1 powinny pozosta¢ bez zmian.

Bazujac na wzmocnionym monitoringu prowadzonym przez Agencj¢ oraz doswiadczeniu
zdobytym w ramach oceny ryzyka zwigzanego z nowymi substancjami psychoaktywnymi,
Agencja powinna rozwing¢ zdolno$ci w zakresie ogdlnej oceny zagrozen dotyczacych

zdrowia i bezpieczenstwa. Pilnie potrzebna jest bardziej aktywna zdolno$¢ szybkiego

identyfikowania nowych zagrozen i informowania o rozwoju $rodkdw zaradczych, poniewaz
dynamiczny charakter wspolczesnego zjawiska narkotykow oznacza, ze zwigzane z nim
wyzwania mogg szybko rozprzestrzenia¢ si¢ ponad granicami.

Poniewaz substancje niebezpieczne i niebezpieczne wzorce konsumpcji moga powodowac

szkody dla zdrowia publicznego, Agencja powinna mie¢ mozliwo$¢ wydawania ostrzezen

uzupelniajacych i pozostajacych bez uszczerbku dla odpowiednich krajowych systemow

ostrzegania. Aby wesprze¢ te funkcje, Agencja powinna opracowac europejski system
ostrzegania dotyczacy narkotykow, dostepny dla organdow krajowych. System ten powinien
utatwia¢ szybka wymiang informacji, ktore moga wymagac¢ podjecia szybkich dziatah w celu
zapewnienia zdrowia publicznego, bezpieczefstwa i ochrony. [...]

Prekursory narkotykowe to substancje niezbedne do produkcji narkotykdéw takich jak
amfetamina, kokaina i heroina. Poniewaz nielegalna produkcja narkotykéw w Unii wzrasta,
nalezy ~ wzmocni¢  zapobieganie  handlowi  prekursorami  narkotykowymi 1iich
przekierowywaniu z legalnych kanalow do nielegalnej produkcji narkotykéw. Aby wesprzeé
te starania, Agencja powinna odgrywac rol¢ w monitorowaniu nielegalnego wykorzystywania
prekursoréw narkotykowych 1 handlu nimi oraz pomaga¢ Komisji we wdrazaniu przepisow

Unii dotyczacych prekursorow narkotykowych.
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(19)

(20)

1)

Poniewaz ros$nie zapotrzebowanie na dane kryminalistyczne i toksykologiczne oraz wiedze

eksperckg [...] dopasowane do wymogu lepszej [...] koordynacji migdzy laboratoriami

w panstwach czlonkowskich, konieczne jest utworzenie [..] sieci laboratoriow
kryminalistycznych 1 toksykologicznych posiadajagcych wiedz¢ w zakresie narkotykow
1 szkod zwigzanych zuzywaniem narkotykow. Ta [...] sie€é powinna umozliwia¢ Agencji
dostep do odpowiednich informacji, zwiekszy¢ jej zdolno$ci w tej dziedzinie i wspierac
wymiang¢ wiedzy miedzy odpowiednimi laboratoriami w panstwach cztonkowskich, bez
ponoszenia wysokich kosztow utworzenia wtasnego laboratorium i prowadzenia go.

Sie¢ laboratoriow kryminalistycznych i toksykologicznych powinna by¢ reprezentatywna dla
panstw czlonkowskich poprzez umozliwienie, by kazde z nich wyznaczylo [...] nie wiecej niz
trzy laboratoria do sieci, ktore obejmowalyby ekspercka wiedz¢ toksykologiczng
1 kryminalistyczng. Aby zapewni¢ jak najszerszy zasieg, eksperci z innych laboratoriow
majacych znaczenie dla pracy Agencji, w tym z Europejskiej Sieci Laboratoriow Celnych,
réwniez powinni mie¢ mozliwo$¢ udziatu w sieci. Taka wspotpraca umozliwitaby wszystkim
zaangazowanym laboratoriom uczenie si¢ od siebie nawzajem w réznych dziedzinach.

Aby poglebi¢ wiedz¢ w tym zakresie 1 wesprze¢ panstwa cztonkowskie, Agencja powinna

w ramach swojego mandatu okresli¢ 1 finansowa¢ odpowiednie projekty, takie jak

opracowanie norm referencyjnych dotyczacych nowych srodkéw odurzajacych, opracowanie
badan toksykologicznych lub farmakologicznych oraz profilowanie narkotykow. Takie
podejscie  ulatwiloby wymiane informacji miedzy odpowiednimi laboratoriami

1 zmniejszyloby koszty ponoszone przez poszczeg6lne laboratoria.
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(22)

(23)

(24)

Poniewaz Agencja [...] bedzie miala mozliwos¢ dostepu do danych i otrzymania

niezbednego doswiadczenia naukowego potrzebnych do opracowania i propagowania
opartych na dowodach [...] interwencji, najlepszych praktyk oraz [..] budowania

Swiadomos$ci_na temat szkodliwego dzialania narkotykéw, profilaktyki [...],_Srodkow

w zakresie ograniczania ryzvka iredukecji szkod, leczenia, opieki, resocjalizacji

i wychodzenia z nalogu, w tym [...] promowania wdrazania i aktualizacji istniejacych

standardow jakosci w zakresie profilaktyki narkotykowej (europejskie standardy jakosci
profilaktyki w dziedzinie narkotykéw) lub programu dostarczajacego decydentom wiedzy na
temat najskuteczniejszych opartych na dowodach interwencji 1ipodejs¢ w zakresie
zapobiegania (europejski program profilaktyczny).

Ze wzgledu na swdj wymiar ogoélnounijny Agencja powinna mie¢ mozliwos¢ |...]
przeprowadzenia [...] ocemy krajowych §rodkow 1iszkolen, na przyktad w zakresie
profilaktyki, leczenia, ograniczania szkéd iinnych powigzanych $rodkow, pod katem ich
zgodnosci z aktualnym stanem wiedzy naukowej oraz ich udowodnionej przydatnosci.

Panstwa czlonkowskie [...] powinny mie¢ mozliwo$¢ wykorzystania tej oceny, o ile

podejma taka decyzje, jako znaku jako$ci swojej pracy.
Zwazywszy, ze Agencja [..] bedzie miala wyjatkowa pozycj¢ na szczeblu Unii,

umozliwiajacg jej porownywanie danych i najlepszych praktyk, powinna [...] ona w ramach

swojego mandatu oferowaé wsparcie, w tym — w przypadku gdy beda tegso wymagaly

panstwa czlonkowskie — jako Srodek uczestnictwa w ocenie i opracowywaniu krajowych

strategii antynarkotykowych w bardziej ustrukturyzowany sposob we wszystkich pafstwach
cztonkowskich [...]. Ponadto nalezy wzmocni¢ role Agencji w zapewnianiu panstwom
cztonkowskim szkolen 1 wsparcia we wdrazaniu norm jakosci 1 dobrych praktyk w swietle

wiedzy eksperckiej, jaka Agencja [...] bedzie rozwija¢ w tych dziedzinach.
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(25)

(26)

27)

(28)

Nalezy wyraznie [...] okresli¢c obowiazki Agencji w zakresie wspoOtpracy miedzynarodowej,
aby mogla ona w pelni angazowaé si¢ w takie dziatania iudziela¢ odpowiedzi na wnioski

panstw trzecich i1organdéw. Agencja powinna mie¢ mozliwos¢ oferowania adekwatnych

naukowych i opartych na dowodach narzedzi w celu przyczynienia si¢ do opracowania

1 wdrozenia zewng¢trznego wymiaru unijnej polityki w dziedzinie narkotykéw [...] zgodnie
z Traktatami jako Srodka gwarantujagcego skuteczne ispdjne wdrazanie unijnej polityki
w dziedzinie narkotykéw w wymiarze wewnetrznym i na poziomie mi¢dzynarodowym. Aby
[...] pozwoli¢ Agencji [...] przeznaczy¢ na to zadanie odpowiednig ilo$¢ zasobow, prace
w zakresie wspotpracy miedzynarodowej powinny stanowi¢ cze$¢ podstawowych zadan
Agencji. Nalezy oprze¢ je na ramach wspdtpracy miedzynarodowej Agencji, ktore powinny

by¢ zgodne z Traktatami oraz priorytetami Unii w zakresie wspoOlpracy miedzynarodowej

inalezy regularnie przeprowadza¢ ich przeglad w celu zapewnienia, aby odpowiednio
odzwierciedlaty rozw¢j 1 priorytety sytuacji miedzynarodowe;.

Aby pomodc w pelnym wykorzystaniu potencjatu finansowania unijnego przeznaczonego na
badania dotyczace bezpieczenstwa i zdrowia oraz ukierunkowaniu go na spetnianie potrzeb
zwigzanych z polityka w dziedzinie narkotykéw, Agencja powinna wspiera¢ Komisjg
w identyfikowaniu gléwnych zagadnien badawczych oraz opracowaniu i realizacji unijnych
programéw ramowych w zakresie badan naukowych i innowacji, ktore sg istotne z punktu
widzenia celow Agencji. W przypadku gdy Agencja wspiera Komisje w identyfikowaniu
glownych zagadnien badawczych oraz opracowywaniu irealizacji unijnego programu
ramowego, nie powinna otrzymywaé finansowania w ramach tego programu, aby unikna¢
potencjalnego konfliktu intereséw. Ponadto Agencja powinna uczestniczy¢ w ogdlnounijnych
inicjatywach dotyczacych badan naukowych i innowacji, aby zapewni¢ rozwdj 1 dostepnosc
technologii niezbednych dla jej dziatalnosci.

Zarzad Agencji powinien by¢ wspomagany przez Rad¢e Wykonawcza przy przygotowywaniu
[...] decyzji Agencji. Na czele Agencji powinien sta¢ Dyrektor Wykonawczy. Komitet
Naukowy powinien nadal wspiera¢ Zarzad i Dyrektora Wykonawczego w odniesieniu do

istotnych kwestii naukowych.

[.]
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(29)

(30)

€2))

(32)

(33)

Agencja powinna dysponowa¢ odpowiednimi zasobami oraz niezaleznym budzetem, aby moc
realizowaé swoje zadania. Nalezy ja finansowaé gltownie za pomoca wkiladu z budzetu
og6lnego Unii. Procedura budzetowa Unii powinna mie¢ zastosowanie w zakresie
dotyczacym wktadu Unii iinnych dotacji, ktorymi obcigzany jest budzet ogdélny Unii.
Badanie sprawozdania finansowego powinien przeprowadza¢ Trybunal Obrachunkowy Unii
Europejskie;j.

Optlaty poprawiaja finansowanie Agencji i mozna je rozwazy¢ w odniesieniu do konkretnych
kwestii, ktore mozna wyraznie oddzieli¢ od podstawowych zadan [...] Agencji. Agencja

powinna by¢é zatem uprawniona do pobierania oplat, ktéore powinny by¢ ustalane

w sposob przejrzysty i pokrywac koszty §wiadczenia przez nig odpowiednich ustug.

Dyrektor Wykonawczy powinien przedstawia¢ Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
sprawozdanie roczne Agencji. Ponadto Parlament Europejski iRada powinny miec
mozliwo$¢ wezwania Dyrektora Wykonawczego do przedstawienia sprawozdania
z wykonywania powierzonych mu obowigzkow.

Rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady® nalezy stosowaé do
Agencji. Agencja powinna prowadzi¢ dziatalno§¢ w mozliwie najbardziej przejrzysty sposob,
ktéry nie utrudnia osiggania celu jej operacji.

Do Agencji nalezy stosowac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE, Euratom)
nr 883/2013° oraz Porozumienie migdzyinstytucjonalne z dnia 25 maja 1999 r. miedzy
Parlamentem Europejskim, Rada Unii Europejskiej i1 Komisja Wspdlnot Europejskich
dotyczace dochodzen wewngtrznych prowadzonych przez Europejski Urzad ds. Zwalczania
Naduzy¢é Finansowych (OLAF)'°, do ktérego przystapito juz Europejskie Centrum

Monitorowania Narkotykow 1 Narkomanii.

10

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

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 1 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.
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(34)

(35)

(36)

(37)

W celu kontrolowania i zapewnienia wydajnos$ci Agencji oraz w celu zagwarantowania, aby
jej mandat umozliwiat realizacj¢ niezbednych dziatan wymaganych w zwigzku z rozwojem
rynku narkotykowego i polityki w tej dziedzinie, nalezy regularnie przeprowadzac¢ zewnetrzng
oceng pracy Agencji i w razie potrzeby odpowiednio dostosowac jej mandat.

Podczas realizacji swojego programu prac Agencja powinna — zgodnie z odpowiednimi

postanowieniami  Traktatu iz poszanowaniem wlasnvch kompetencji panstw

czlonkowskich w tej dziedzinie — S$cisle wspotpracowaé z odpowiednimi organizacjami

migedzynarodowymi, innymi organami rzagdowymi ipozarzadowymi oraz odpowiednimi
stuzbami technicznymi z Unii i spoza niej, w szczegdlnosci aby unikng¢ dublowania pracy
i zapewni¢ dostep do wszystkich danych i narzedzi niezbednych do wykonywania swojego
mandatu.

Agencja zastgpuje Europejskie Centrum Monitorowania Narkotykéw 1 Narkomanii
ustanowione rozporzadzeniem (WE) 1920/[...] 2006 i jest jego nastepca prawnym. W zwigzku
z tym powinna ona by¢ nastgpca prawnym wszystkich jego uméw, w tym umow o prace,
zaciggnietych zobowigzan i nabytych nieruchomos$ci. Umowy miedzynarodowe zawarte przez
Europejskie Centrum Monitorowania Narkotykow 1 Narkomanii przed data rozpoczecia
stosowania niniejszego rozporzadzenia powinny pozosta¢ w mocy.

Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, mianowicie ustanowienie agencji do zwalczania
zjawiska narkotykow, nie moze zosta¢ osiggnigty w sposOb wystarczajacy przez panstwa
cztonkowskie, natomiast ze wzgledu na rozmiary i skutki dziatania mozliwe jest jego lepsze
osiggnigcie na poziomie Unii, Unia moze podjaé dziatania zgodnie z zasada pomocniczos$ci
okreslong wart. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie zzasada proporcjonalnosci
okreslong w tym artykule niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne do

osiggnigcia tych celow,
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PRZYIMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1
CELE I OGOLNE ZADANIA AGENCJI

Artykut 1
Ustanowienie Agencji

1. Niniejszym rozporzadzeniem ustanawia si¢ Agencj¢ Unii Europejskiej ds. Narkotykow
(,,Agencja”).

2. Agencja zastepuje Europejskie Centrum Monitorowania Narkotykow 1 Narkomanii
ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1920/2006 i jest jego nastepca prawnym.

Artykut 2
Status prawny i siedziba

1. Agencja jest organem Unii 1 ma osobowo$¢ prawna.

2. W kazdym z panstw czlonkowskich Agencja posiada zdolno$¢ prawng izdolnos¢ do
czynno$ci prawnych o najszerszym zakresie przyznanym przez prawo krajowe osobom
prawnym. Agencja moze Ww szczegolnosci nabywaé lub zbywaé mienie ruchome
1 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)

2)

3)

4)

5)

6)

,harkotyk [...]” oznacza [...] ktorekolwiek z ponizszych:

a) substancje objeta zakresem stosowania jednolitej konwencji Narodow

Zjednoczonych o Srodkach odurzajacych z 1961 r. [...]. zmienionej protokolem z 1972

r., lub konwencji Narodow Zjednoczonvych o substancjach psychotropowych z 1971

r.;
b) ktorakolwiek z substancji wymienionych w [...] zalaczniku do decyzji ramowej Rady
2004/757/WSiSW'!;

,2howe substancje psychoaktywne” oznaczaja substancje zdefiniowane w art. 1 pkt4
decyzji ramowej 2004/757/WSiSW;
»politoksykomania” oznacza [...] uzywanie wigcej niz jednej substancji psychoaktywne;j

lub wigcej niz jednego rodzaju substancji, [...] nielegalnych [...] lub_legalnych (w

szczeg6lnosci_produktow leczniczych, alkoholu, tytoniu), gdy [...] substancji tych

uzywa sie jednocze$nie lub po kolei w krétkim czasie w polaczeniu z narkotykami;

»prekursory narkotykowe” oznaczaja substancje kontrolowane i monitorowane zgodnie
zrozporzadzeniem (WE) nr273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady'? oraz
z rozporzadzeniem Rady (WE) nr 111/2005'3;

»panstwa uczestniczace” oznaczajg panstwa cztonkowskie i panstwa trzecie, ktore zawarty

z Unig umowg zgodnie z art. 54 niniejszego rozporzadzenia;

»organizacja miedzynarodowa” oznacza organizacje 1 organy jej podlegajace dziatajace na
podstawie prawa miedzynarodowego publicznego lub inny organ powotany w drodze

umowy mi¢dzy co najmniej dwoma panstwami lub na podstawie takiej umowy;

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

12

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).

13

Rozporzadzenie Rady (WE) nr 111/2005 z dnia 22 grudnia 2004 r. okre$lajace zasady

nadzorowania handlu prekursorami narkotykéw pomiedzy [...] Unia a panstwami trzecim
(Dz.U. L 22 z26.1.2005, s. 1).
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7) ,konwencje Narodow Zjednoczonych w sprawie narkotykéw” oznaczaja jednolitg
konwencje Organizacji Narodow Zjednoczonych o $rodkach odurzajacych z 1961 r.
zmieniong protokotem z 1972 r.'4, konwencje Narodéw Zjednoczonych o substancjach
psychotropowych z 1971 1.15 oraz Konwencje Narodéw Zjednoczonych o zwalczaniu
nielegalnego obrotu $rodkami odurzajacymi i substancjami psychotropowymi z 1988 r.'S;

8) ,»system Narodow Zjednoczonych” oznacza system mechanizmow kontroli ustanowiony na

podstawie konwencji Narodow Zjednoczonych w sprawie narkotykow.

Artykut 4
Ogolne zadanie Agencji
Agencja zapewnia Unii ijej panstwom czlonkowskim rzeczowe, obiektywne, wiarygodne
i porownywalne informacje, wczesne ostrzeganie iocen¢ ryzyka na poziomie Unii w zakresie

narkotykoéw, narkomanii, [...] zaburzen i uzaleznien zwiazanych z uzywaniem narkotykow,

w zakresie profilaktyki, leczenia, opieki, ograniczenia ryzyka i redukeji szkod, resocjalizaciji,

reintegracji spolecznej i wychodzenia z nalogu, podazy narkotvkow., w tym nielegalnej

produkciji i handlu oraz w zakresie innych istotnych kwestii powiazanych z narkotykami oraz

ich _konsekwencji, a takze zaleca wilasciwe i konkretne, oparte na dowodach dziatania w celu

stawienia czota powigzanym wyzwaniom w [...] skuteczny sposob i terminowo. Wykonujac

swoje zadania, Agencja przyjmuje oparte na dowodach, zintegrowane, wywazone

i multidyscyplinarne podejscie do zjawiska narkotykow., obejmujace perspektywe praw

czlowieka, rownosci plci, zdrowia publicznego i rownosci w dziedzinie zdrowia.

14 Zbior Traktatow ONZ, tom 976, nr 14152.
15 Zbior Traktatow ONZ, tom 1019, nr 14956.
16 Zbior Traktatdéw ONZ, tom 1582, nr 27627.
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Artykut 5

Zadania szczegolne

1. Aby zrealizowaé¢ ogolne zadanie okre$lone w art.4, Agencja wykonuje nastgpujace
zadania:
a)  zadania w zakresie monitorowania, ktore obejmujg:

1)  gromadzenie i analize informacji i danych zgodnie z art. 6 ust. 1;

2)  rozpowszechnianie informacji, [...] danych i wynikéw analizy zgodnie z art. 6
ust. 5; oraz

3) monitorowanie zjawiska narkotykow obejmujace wymiar zdrowia [...],
socjalny, bezpieczenstwa i ochrony zgodnie z art. 7;

b) zadania w zakresie gotowosci, ktore obejmuja:

1) wymian¢ informacji i system wczesnego ostrzegania o nowych substancjach
psychoaktywnych, w tym przygotowywanie wstepnego sprawozdania i oceny
ryzyka zgodnie z art. 8—11;

2) ocen¢ zagrozenia i gotowos¢ w odniesieniu do zdrowia i bezpieczenstwa
zgodnie z art. 12;

3) ustanowienie 1obsluge europejskiego systemu ostrzegania dotyczacego
narkotykow zgodnie z art. 13;

4)  monitorowanie rozwoju sytuacji zwigzanej z handlem prekursorami
narkotykowymi i ich nielegalnym wykorzystywaniem oraz przyczynianie si¢
do wdrazania przepisow dotyczacych prekursorow narkotykowych zgodnie
z art. 14;

5)  utworzenie 1 obstuge sieci laboratoriow kryminalistycznych
1 toksykologicznych zgodnie z art. 15;
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c¢) zadania zwigzane z rozwijaniem kompetencji, ktére obejmuja:

1)  opracowanie [...] ipropagowanie [...] opartych na dowodach interwencji,

najlepszych praktyk oraz [...] dzialan w zakresie budowania Swiadomosci

zgodnie z art. 16;
2)  [...] ocene srodkow krajowych zgodnie z art. 17;
3)  wsparcie dla panstw cztonkowskich zgodnie z art. 18;
4)  szkolenia zgodnie z art. 19:
5)  wspodlprace migdzynarodowa i pomoc techniczng zgodnie z art. 20;
6) dziatania w zakresie badan naukowych 1 innowacji zgodnie z art. 21.

2. W porozumieniu i we wspOlpracy z wlasciwymi organami i organizacjami w panstwach
uczestniczacych Agencja ustanawia i koordynuje sie¢, o ktorej mowa w art. 31.

3. Wykonujace 1irealizujgc zadania, o ktérych mowa wust. 1, Agencja dziala w sposob
obiektywny, bezstronny i rygorystyczny z naukowego punktu widzenia.

4. Agencja wspiera i poprawia koordynacj¢ krajowych iunijnych dzialan w dziedzinach
swojej dzialalno$ci oraz utatwia wymiang informacji migdzy decydentami, naukowcami,
specjalistami oraz osobami dzialajacymi w dziedzinach zwigzanych =z narkotykami
w organizacjach rzadowych 1 pozarzadowych.

5. W stosownych przypadkach Agencja wspiera Komisje, panstwa czlonkowskie i inne
wlasciwe zainteresowane strony, ktore wskazano [...] w odpowiednich dokumentach

strategicznych Unii w zakresie narkotykow, wrealizacji tych [..] dokumentow

strategicznych.

6. Wykonujac i realizujac zadania, o ktorych mowa w ust. 1, Agencja moze w razie potrzeby
organizowa¢ spotkania ekspertow, powolywac grupy robocze ad hoc 1 finansowac

projekty, informujac na biezaco i terminowo sie¢ Reitox, o ktérej mowa w art. 31.

Przyv organizacji tych spotkan uwzglednia sie mozliwos$¢ posiedzen online.
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Wykonujac i realizujac zadania, o ktérych mowa w ust. 1, Agencja aktywnie wspolpracuje

— w granicach ich mandatéw — z innymi [...] organami i jednostkami organizacyjnymi

Unii, w szczegolnosci z Europolem, Eurojustem, Europejska Agencja Praw

Podstawowych, Agencja Unii Europejskiej ds. Szkolenia w Dziedzinie Scigania

(CEPOL), Europejska Agencja Lekoéw, Europejskim Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli

Choréb, Europejska Fundacija na rzecz Poprawy Warunkéw Zycia i Pracy

(Eurofound), spolecznos$cia naukowa, organizacjami spoleczenstwa obywatelskiego

1innymi odpowiednimi zainteresowanymi stronami, w celu osiggni¢cia maksymalnej
skuteczno$ci monitorowania zjawiska narkomanii, jego oceny i reagowania na nie.

Agencja moze z wlasnej inicjatywy prowadzi¢ dziatania komunikacyjne wchodzace
w zakres jej mandatu. Przydzial zasobow na dziatania komunikacyjne nie moze mie¢
niekorzystnego wptywu na skuteczne wykonywanie zadan, o ktorych mowa w ust. 1.
Dziatania komunikacyjne sg prowadzone zgodnie z odpowiednimi planami komunikacji

i rozpowszechniania informacji przyjetymi przez Zarzad.
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ROZDZIAL 11
MONITOROWANIE

Artykut 6

Gromadzenie oraz rozpowszechnianie informacji i danych

Agencja:

a)

b)

d)

gromadzi [...] istotne informacje idane, wtym informacje idane przekazywane
przez krajowe punkty kontaktowe, bedace wynikiem badan, dostepne ze zrddet
otwartych oraz dane pochodzace ze zrddet unijnych, pozarzadowych i wiasciwych
organizacji i organé6w miedzynarodowych;

gromadzi informacje idane potrzebne do monitorowania politoksykomanii i jej
skutkdow, jak okreslono w art. 7 ust. 1 lit. [...] ac);

gromadzi dostepne informacje i dane dotyczace nowych substancji psychoaktywnych

pochodzace od krajowych punktow kontaktowych [...] we wspélpracy z Europolem

[...], atakze bez zbegdnej zwloki przekazuje te informacje do krajowych punktow
kontaktowych 1 jednostek krajowych Europolu oraz Komisji;

gromadzi i analizuje informacje i dane dotyczace prekursorow narkotykowych, ich
nielegalnego wykorzystywania i handlu nimi;

prowadzi izleca badania naukowe ibadania w zakresie monitorowania, ankiety,
studia wykonalnosci i projekty pilotazowe niezbedne do realizacji swoich zadan;
zapewnia lepsza poroéwnywalnos¢, obiektywnos$¢ 1 wiarygodno$¢ informacji 1 danych

na szczeblu unijnym poprzez ustalanie — we wspoélpracy z krajowymi punktami

kontaktowymi — wskaznikow 1 niewigzacych wspolnych norm [...], z ktorymi

zgodno$¢ moze by¢ zalecana przez Agencje, w celu zagwarantowania wigkszej

jednolitosci metod pomiarowych stosowanych przez panstwa czlonkowskie i Unig;

[.]
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o) scisle wspolpracuje z odpowiednimi organami i jednostkami organizacyjnymi

Unii oraz organizacjami iorganami miedzynarodowymi, w szczegolnos$ci

z Europolem, UNODC iINCB., aby ulatwi¢ powiadamianie i uniknaé

niepotrzebnych obciazen dla panstw czlonkowskich.

Agencja gromadzi odpowiednie dane krajowe za posrednictwem krajowych punktow

kontaktowych. Krajowy pakiet sprawozdawczy jest uprzednio omawiany i uzgadniany

przez krajowe punkty kontaktowe. [...] Agencja moze skorzysta¢ z dodatkowych

krajowych zrédel informacji [...], informujac przy tym terminowo krajowy punkt

kontaktowy.

W ramach swojego mandatu Agencja opracowuje metody i podejscia do gromadzenia
danych, w tym poprzez projekty z udziatem partneréw zewnetrznych.

Agencja [...] opracowuje niezb¢dne rozwigzania cyfrowe do gromadzenia, walidacji

i analizy informacji i danych oraz dotyczacej ich sprawozdawczosci, zarzadzania nimi

oraz ich automatycznej wymiany, w tym takze w sposob zautomatyzowany.

[.]

Agencja upowszechnia informacje i dane poprzez:

a)  udostepnianie opracowanych informacji Unii, panstwom cztonkowskim i innym
zainteresowanym stronom, w tym informacji dotyczacych nowych zjawisk
1 zmieniajacych si¢ tendencji;

b)  zapewnianie szerokiego upowszechniania swoich analiz, wnioskow i sprawozdan,

wtvym w Srodowisku naukowym, wsrod spoleczenstwa obywatelskiego,

dotknietych problemem spolecznosci, w tym osob uzywajacvch narkotykow,

z wvlaczeniem chronionych danych jawnych i niejawnych zgodnie z art. 49

niniejszego rozporzadzenia;
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Sa.

¢ [...]
d) opracowywanie i udostgpnianie zasobéw otwartej dokumentacji naukowej [...];

e) dostarczanie informacji na temat norm jako$ci, [...] opartych na dowodach

najlepszych praktyk, innowacyjnych podejs$¢ i mozliwych do wdrozenia wynikow

badan w panstwach czlonkowskich oraz utatwianie wymiany i wdrazania takich [...]
norm i praktyk.

Agencia moze rowniez upowszechnia¢ informacje idane segregowane wedlug

Sb.

Kkryterium panstwa czlonkowskiego.

Upowszechniajac informacje i dane, Agencja podaje odniesienie do ich zrodel.

Agencja, w miare mozliwosci, zapewnia, aby gromadzone dane byly segregowane

wedlug kryterium plci oraz aby gromadzenie i prezentacja danych uwzglednialy te

aspekty polityki w zakresie narkotykow, ktore sa uzaleznione od plci. Agencja nie

gromadzi danych umozliwiajacych identyfikacje osob fizycznych lub matych grup oséb.
Powstrzymuje si¢ ona od przekazywania informacji dotyczacych konkretnych osob

fizycznych.

Artykut 7

Monitorowanie zjawiska narkotykow i wymiana najlepszych praktyk

Agencja monitoruje:

a)  zjawisko narkotykow w Unii w sposob catoSciowy, przy uzyciu wskaznikow
epidemiologicznych 1 innych wskaznikow obejmujacych aspekty dotyczace zdrowia,
wymiar socjalny, bezpieczenstwa iochrony, w tym wdrazanie odpowiednich [...]

dokumentow strategicznych Unii w zakresie narkotykow:
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aa)

oparte na dowodach najlepsze praktyki iinnowacyjne podejscia dotvczace

ab)

reagowania w zakresie zdrowia, w wymiarze socjalnym, bezpieczenstwa lub

ochrony;

uzywanie narkotykow, zaburzenia zwiazane z uzywaniem narkotykéw,

ac)

uzaleznienia od narkotykéw oraz powiazane z nimi zagrozenia dla zdrowia oraz

szkody irvzykowne zachowania, a takze wylaniajace sie w tych dziedzinach

tendencje;

politoksykomanie i jej skutki, w szczegélnosci zwiekszone ryvzyko problemow

ad)

zdrowotnvch i spolecznych, spoleczne uwarunkowania uzywania narkotykow,

zaburzen zwiazanvch z uzvwaniem narkotykow i uzaleznieniami, a takze

implikacje dla polityKi i reagowania;

uzywanie narkotvkow i politoksykomanie oraz ich skutki z perspektywy plci,

b)

©)
d)

w szczegolnosci ich wplyw na przemoc ze wzgledu na pleé;

pojawiajace si¢ tendencje w zakresie zjawiska narkotykow w Unii i na $§wiecie, o ile

maja one wplyw na Unig; obejmuje to monitorowanie podazy narkotykow, w tym

nielegalnej produkcji i handlu oraz innych powiazanvch przestepstw, a takze

wykorzystywanie nowych technologii [...] we wspélpracy z Europolem,

w oranicach ich odpowiednich mandatow:
[...]
[...]
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2a.

e) we wspoOtpracy z Europolem 1przy wsparciu ze strony krajowych punktow
kontaktowych oraz jednostek krajowych Europolu — wszystkie nowe substancje
psychoaktywne, ktore zostaly zgltoszone przez panstwa cztonkowskie;

f)  prekursory narkotykowe, handel nimi oraz ich nielegalne wykorzystywanie;

g) wdrazanie unijnych ikrajowych polityk w dziedzinie narkotykow, w tym w celu
wspierania rozwoju i niezaleznej oceny tych polityk [...].

h) [..]

Na podstawie swoich dziatan w zakresie monitorowania Agencja [...] identyfikuje

1 wspiera oparte na wiedzy najlepsze praktyki i[...] innowacyjne podejscia oraz dzieli

si¢ [...] nimi z panstwami cztonkowskimi oraz ulatwia [...] ich wymiane mig¢dzy [...] nimi.

Agencja, we wspolpracy zKrajowymi punktami Kkontaktowvmi, opracowuje

narzedzia i instrumenty, aby ulatwié¢ panstwom czlonkowskim monitorowanie i ocene

ich polityk krajowych, a Komisji monitorowanie i ocene polityk Unii.

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

przysziej polityki w dziedzinie narkotykow.
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ROZDZIAL II1
GOTOWOSC

Artykut 8

Wymiana informacji i system wczesnego ostrzegania o nowych substancjach psychoaktywnych

Kazde panstwo cztonkowskie zapewnia, by jego krajowy punkt kontaktowy oraz jego
jednostka krajowa Europolu terminowo i bez zbednej zwtoki przekazywaty Agencji oraz
Europolowi, zuwzglednieniem ich odpowiednich mandatéw, dostgpne informacje na
temat nowych substancji psychoaktywnych.

Informacje te odnoszg si¢ do wykrywania i identyfikacji, uzywania i wzorcéw uzywania,
wytwarzania, ekstrakcji, dystrybucji i metod dystrybucji tych substancji, nielegalnego
handlu nimi oraz ich wykorzystania do celow handlowych, medycznych i1 naukowych,
a takze potencjalnego i1 rozpoznanego ryzyka stwarzanego przez te substancje.

Agencja, we wspolpracy z Europolem, gromadzi, zestawia, analizuje i ocenia informacje
o nowych substancjach psychoaktywnych. Przekazuje te informacje w odpowiednim czasie
krajowym punktom kontaktowym, jednostkom krajowym Europolu i Komisji w celu
dostarczenia im wszelkich niezbgdnych informacji na potrzeby wczesnego ostrzegania.

Na podstawie informacji zgromadzonych zgodnie z akapitem pierwszym Agencja

sporzadza wstepne sprawozdanie lub polaczone wstepne sprawozdanie zgodnie z art. 9.

Artykut 9
Wstepne sprawozdanie
W przypadku gdy Agencja, Komisja lub wigkszos¢ panstw czlonkowskich uznaja, ze
udostgpnione informacje dotyczace nowej substancji psychoaktywnej, zgromadzone w co
najmniej jednym panstwie cztonkowskim budza obawy, Ze nowa substancja
psychoaktywna moze stwarzac¢ ryzyko dla zdrowia lub ryzyko spoteczne na poziomie Unii,

Agencja sporzadza wstepne sprawozdanie na temat tej nowej substancji psychoaktywne;.
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Do celow akapitu pierwszego panstwa cztonkowskie informujg Komisj¢ i pozostate

panstwa cztonkowskie o swoim wniosku dotyczacym sporzadzenia wstgpnego

sprawozdania. W przypadku gdy osiagnicta zostanie wigkszo$¢ panstw cztonkowskich,

Komisja wydaje Agencji odpowiednie polecenia i informuje o tym panstwa cztlonkowskie.

2. Wstepne sprawozdanie zawiera:

a)  wstepne wskazowki dotyczace charakteru, liczby iskali zdarzen pokazujacych
problemy zdrowotne i spoteczne, z ktorymi nowa substancja psychoaktywna moze
mie¢ zwigzek 1 wzorcOw uzywania tej nowej substancji psychoaktywnej;

b)  wstgpne wskazowki dotyczace opisu chemicznego i fizycznego nowej substancji
psychoaktywnej oraz metod i prekursoréw stosowanych przy jej wytwarzaniu lub
ekstrakcji;

c)  wstepne wskazowki dotyczace farmakologicznego i toksykologicznego opisu nowej
substancji psychoaktywnej;

d) wstepne wskazowki dotyczace udziatu grup przestgpczych w wytwarzaniu lub
dystrybucji nowej substancji psychoaktywne;j;

e) informacje o stosowaniu nowej substancji psychoaktywnej do celéw leczniczych
uludzi 1zwierzat, wtym jako substancji czynnej w produkcie leczniczym
stosowanym u ludzi lub w weterynaryjnym produkcie leczniczym;

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

g) informacje otym, czy nowa substancja psychoaktywna podlega jakimkolwiek
srodkom ograniczajacym w panstwach cztonkowskich;

h)  informacje o tym, czy nowa substancja psychoaktywna jest obecnie poddawana lub
zostala w przeszto$ci poddana ocenie w ramach systemu Narodow Zjednoczonych;

1) inne istotne informacje, jezeli sa dostepne.
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Do celéw sporzadzenia wstepnego sprawozdania Agencja wykorzystuje informacje,

ktérymi dysponuje.

Jezeli Agencja uzna to za konieczne, moze zwr6ci¢ si¢ do krajowych punktow

kontaktowych z wnioskiem o dostarczenie dodatkowych informacji na temat nowej

substancji psychoaktywnej. Krajowe punkty kontaktowe dostarczajg te informacje

w terminie dwoch tygodni od otrzymania wniosku.

Po rozpoczeciu sporzadzania wstepnego sprawozdania na podstawie akapitu pierwszego

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 substancja czynng w:

a)

b)

produkcie leczniczym stosowanym uludzi lub w weterynaryjnym produkcie
leczniczym, ktore uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie
z dyrektywa  2001/83/WE  Parlamentu  Europejskiego i Rady'’, dyrektywa
2001/82/WE Parlamentu Europejskiego iRady'® lub rozporzadzeniem (WE)
nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady'”;

produkcie leczniczym stosowanym uludzi lub w weterynaryjnym produkcie
leczniczym, ktore sg przedmiotem wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu;
produkcie leczniczym stosowanym uludzi lub w weterynaryjnym produkcie

leczniczym, ktorego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostalo zawieszone

przez wlasciwy organ;

17

18

19

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).

Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktow
leczniczych (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. ustanawiajace wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajgce Europejska Agencje Lekow (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1).
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d) nieobjetym pozwoleniem produkcie leczniczym stosowanym u ludzi, o ktérym
mowa w art. 5 ust. 1 12 dyrektywy 2001/83/WE, lub w weterynaryjnym produkcie
leczniczym przygotowanym doraznie przez osob¢ upowazniong do dokonania tego
na mocy prawa krajowego zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. ¢) dyrektywy 2001/82/WE;

e) badanym produkcie leczniczym zdefiniowanym wart.2 lit.d) dyrektywy
2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady?’.

W przypadku gdy informacje dotycza pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych

przez panstwa czlonkowskie, zainteresowane panstwa cztonkowskie przekazujg takie

informacje Europejskiej Agencji Lekow na jej wniosek.

Po rozpoczeciu sporzadzania wstepnego sprawozdania na podstawie akapitu pierwszego

Agencja bez zbgdnej zwloki zwraca si¢ do Europolu z wnioskiem o dostarczenie

informacji o udziale grup przestgpczych w wytwarzaniu, dystrybucji 1 metodach

dystrybucji nowej substancji psychoaktywnej oraz w nielegalnym handlu nig iwe
wszelkich jej zastosowaniach.

Po rozpoczeciu sporzadzania wstepnego sprawozdania na podstawie akapitu pierwszego

Agencja bez zbegdnej zwloki zwraca si¢ do Europejskiej Agencji Chemikaliow,

Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chorob i Europejskiego Urzedu ds.

Bezpieczenstwa Zywnosci z wnioskiem o dostarczenie posiadanych informacji i danych

0 nowej substancji psychoaktywne;.

O szczegotach wspolpracy pomigdzy Agencja a agencjami zdecentralizowanymi UE,

o ktérych mowa w ust. 5, 6 1 7, decyduja uzgodnienia robocze. Uzgodnienia te zawierane

sg zgodnie z art. 53 ust. 2.

Agencja przestrzega warunkdw wykorzystania informacji, ktore zostaly jej przekazane,

w tym warunkow dotyczacych dostgpu do dokumentow, bezpieczenstwa informacji

idanych oraz ochrony poufnych danych, wtym danych wrazliwych oraz poufnych

informacji handlowych osob trzecich.

20

Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r.

w sprawie zblizania przepisOw 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).

9297/22 mi/AP/gt 32

JAIB PL



10.

11.

Agencja przedktada wstepne sprawozdanie Komisji 1 panstwom cztonkowskim w terminie
pigciu tygodni od dnia zlozenia wnioskdw o dostarczenie informacji, o ktérych mowa
wust. 5,617.

Jezeli Agencja gromadzi informacje na temat kilku nowych substancji psychoaktywnych,
ktore uznaje za substancje o podobnej strukturze chemicznej, przedktada Komisji
i panstwvom cztonkowskim, w terminie szesSciu tygodni od dnia zlozenia wnioskow
o dostarczenie informacji, o ktérych mowa wust.5, 6 17, indywidualne wstepne
sprawozdania lub polaczone wstepne sprawozdania dotyczace kilku nowych substancji
psychoaktywnych, pod warunkiem ze cechy kazdej nowej substancji psychoaktywnej

zostang wyraznie okreslone.

Artykut 10
Procedura oceny ryzyka i sprawozdanie z oceny ryzyka

Jezeli wstepne sprawozdanie daje podstawy do przypuszczen, ze dana nowa substancja
psychoaktywna moze stwarza¢ powazne ryzyko dla zdrowia publicznego oraz,
w stosownych przypadkach, powazne ryzyko spoteczne, Komisja, w terminie dwoch
tygodni od dnia otrzymania wstgpnego sprawozdania, o ktorym mowa w art. 9 ust. 10,
moze zwroci¢ sie do Agencji o ocen¢ potencjalnego ryzyka stwarzanego przez dang
substancj¢ 1 o sporzadzenie sprawozdania z oceny ryzyka. Ocen¢ ryzyka przeprowadza
Komitet Naukowy.

Jezeli potaczone wstgpne sprawozdanie daje podstawy do przypuszczen, ze dane nowe
substancje psychoaktywne moga stwarza¢ powazne ryzyko dla zdrowia publicznego oraz,
w stosownych przypadkach, powazne ryzyko spoleczne, Komisja, w terminie dwoch
tygodni od dnia otrzymania polaczonego wstgpnego sprawozdania, o ktérym mowa
w art. 9 ust. 11, moze zwroci¢ si¢ do Agencji o ocen¢ potencjalnego ryzyka stwarzanego
przez kilka substancji o podobnej strukturze chemicznej i o sporzadzenie sprawozdania

z polaczonej oceny ryzyka. Polaczong ocene ryzyka przeprowadza Komitet Naukowy.
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3. Sprawozdanie z oceny ryzyka lub sprawozdanie z potgczonej oceny ryzyka zawiera:

a)

b)

d)

g)

dostepne informacje na temat chemicznych i fizycznych wlasciwosci nowej
substancji psychoaktywnej oraz metod 1 prekursorow stosowanych przy jej
wytwarzaniu lub ekstrakcji;

dostgpne informacje na temat wiasciwosci farmakologicznych 1 toksykologicznych
nowej substancji psychoaktywnej;

analiz¢ ryzyka dla zdrowia zwigzanego znowg substancja psychoaktywna,
w szczegolnosci z jej toksycznoscig ostrg i przewlekla, ryzykiem jej naduzywania
1 wlasciwosciami uzalezniajacymi, a takze jej skutkami fizycznymi, psychicznymi
i behawioralnymi;

analize ryzyka spolecznego zwigzanego znowa substancja psychoaktywna,
zwlaszcza jej wplywu na funkcjonowanie spoteczenstwa, porzadek publiczny
1 dzialalno$¢ przestgpcza, oraz udzialu grup przestepczych w wytwarzaniu,
dystrybucji i metodach dystrybucji nowej substancji psychoaktywnej i nielegalnym
handlu tg substancja;

dostepne informacje na temat skali uzywania 1 wzorcéw uzywania nowej substancji
psychoaktywnej, jej dostepnosci 1 potencjatu rozpowszechniania w catej Unii;
dostepne informacje na temat zastosowan do celéw handlowych i przemystowych
nowej substancji psychoaktywnej, skali takich zastosowan oraz na temat jej
zastosowan do celéw badan naukowych i rozwoju;

inne istotne informacje, jezeli sg dostepne.

4. Komitet Naukowy dokonuje oceny ryzyka, jakie stwarza nowa substancja psychoaktywna

lub grupa nowych substancji psychoaktywnych.

Komisja, Agencja, Europol i Europejska Agencja Lekow maja prawo wyznaczy¢ po

dwoch obserwatorow.

5. Komitet Naukowy przeprowadza ocen¢ ryzyka na podstawie dostepnych informacji

1 wszelkich innych stosownych dowodéw naukowych. Komitet uwzglednia wszystkie

opinie swoich czlonkéw. Agencja organizuje procedure oceny ryzyka, w tym okresla

przyszte potrzeby w zakresie informacji oraz odpowiednie badania.
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Agencja przedktada Komisji i panstwom cztonkowskim sprawozdanie z oceny ryzyka lub
sprawozdanie z potaczonej oceny ryzyka w terminie szesciu tygodni od dnia otrzymania
wniosku Komisji o sporzadzenie sprawozdania z oceny ryzyka.

Po otrzymaniu nalezycie umotywowanego wniosku Agencji Komisja moze przedtuzy¢
termin na przeprowadzenie oceny ryzyka lub potaczonej oceny ryzyka, aby umozliwi¢
przeprowadzenie dodatkowych badan i zgromadzenie dodatkowych informacji. Wniosek
ten zawiera informacje o okresie niezbednym do zakonczenia oceny ryzyka lub potaczonej
oceny ryzyka.

Agencja opracowuje roéwniez terminowe, szybkie oceny ryzyka, zgodnie z art.20
rozporzadzenia (UE) .../... wsprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia
iuchylajacego decyzje nr 1082/2013/UE, w przypadku zagrozenia, o ktorym mowa
wart. 2 ust. 1 lit.[...] b) tego rozporzadzenia, jezeli zagrozenie to jest objete mandatem

Agencji.

Artykut 11
Wylgczenie z oceny ryzyka

Nie przeprowadza si¢ oceny ryzyka, 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
przypadkéw, kiedy dostepne sa wystarczajace dane iinformacje wskazujace na to, ze
niezbedne jest sporzadzenie na poziomie Unii sprawozdania z oceny ryzyka, czego
uzasadnienie podaje si¢ we wstepnym sprawozdaniu.

Nie przeprowadza si¢ oceny ryzyka, jezeli w nastgpstwie oceny w ramach systemu
Narodow Zjednoczonych podjeto decyzje o nieumieszczaniu nowej substancji
psychoaktywnej w wykazie, z wyjatkiem przypadkow, kiedy dostepne sg wystarczajgce
dane iinformacje wskazujace na to, ze niezbgdne jest sporzadzenie na poziomie Unii

sprawozdania z oceny ryzyka, czego uzasadnienie podaje si¢ we wstgpnym sprawozdaniu.
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Nie przeprowadza si¢ oceny ryzyka, jezeli nowa substancja psychoaktywna jest substancja

czynng w:

a) produkcie leczniczym stosowanym uludzi lub w weterynaryjnym produkcie
leczniczym, ktére uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie
z dyrektywa 2001/83/WE, dyrektywa 2001/82/WE lub rozporzadzeniem (WE)
nr 726/2004;

b)  produkcie leczniczym stosowanym uludzi lub w weterynaryjnym produkcie
leczniczym, ktore sg przedmiotem wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu;

c¢) produkcie leczniczym stosowanym uludzi lub w weterynaryjnym produkcie
leczniczym, ktérego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostatlo zawieszone
przez wlasciwy organ;

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

Artykut 12

[...] Ocena zagroZenia w zakresie zdrowia i bezpieczenstwa oraz gotowosé

Agencja rozwija strategiczng zdolno$¢ w zakresie opartej na dowodach ogdlnej oceny

zagrozenia w zakresie zdrowia i bezpieczenstwa w celu zidentyfikowania na wczesnym

etapie zmian w [...] sytuacji w zakresie narkotykow, ktore moga wywrze¢ negatywny

wplyw na zdrowie [...], wymiar spoleczny, bezpieczenstwo [...] lub ochron¢ w Unii, a tym

samym aby przyczyni¢ si¢ do zwigkszenia gotowosci odpowiednich zainteresowanych
stron do skutecznego i terminowego reagowania na nowe zagrozenia [...].

[...]

Agencja moze przeprowadzi¢ ocen¢ zagrozenia z wilasnej inicjatywy na podstawie
wewnetrznej oceny sygnatldéw wynikajacych z rutynowego monitorowania, badan lub
innych wilasciwych Zrodet informacji. Oceng zagrozenia mozna rowniez przeprowadzi¢ na
wniosek Komisji lub panstwa cztonkowskiego, jezeli spelnione sg [...] kryteria okreslone

wust. 1.
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6a.

Ocena zagrozenia polega na szybkiej ocenie istniejgcych informacji oraz, w stosownych
przypadkach, na gromadzeniu nowych informacji za posrednictwem sieci informacyjnych
Agencji. Agencja okres$la odpowiednie naukowe metody szybkiej oceny.

W sprawozdaniu z oceny zagrozenia opisuje si¢ zidentyfikowane zagrozenie, obecna
sytuacj¢ na podstawie dostepnych dowodow, potencjalne skutki w przypadku niepodj¢cia
dzialan oraz okresla si¢ warianty gotowosci i reagowania, ktore mozna przyja¢ w celu
zmniejszenia zidentyfikowanego zagrozenia. Moze ono réwniez zawiera¢ potencjalne
dalsze dziatania [...]. Sprawozdanie z oceny zagrozenia przesyla si¢, w stosownych
przypadkach, Komisji i panstwom cztonkowskim.

Agencja $cisle wspotpracuje z panstwami czlonkowskimi, innymi zdecentralizowanymi

agencjami iorganami Unii, organizacjami unijnymi i mi¢dzynarodowymi przy
przeprowadzaniu oceny zagrozenia, w stosownych przypadkach wlaczajac je w proces
oceny. Jezeli potencjalne zagrozenie jest juz przedmiotem analizy w ramach innego
mechanizmu unijnego, Agencja nie przeprowadza oceny zagrozenia.

Za zgoda Komisji Agencja przeprowadza oceny zagrozenia dotyczace zagrozen
zwigzanych z narkotykami pojawiajacych si¢ poza Unia, ktore moga mie¢ wplyw na

zdrowie [...], wymiar spoleczny, bezpieczenstwo [...] lub ochron¢ w Unii.

W miare potrzeby Agencja aktualizuje oceny zagrozen i monitoruje rozwoj sytuaciji.

Artykut 13
Europejski system ostrzegania dotyczgcy narkotykow
Agencja tworzy europejski system szybkiego ostrzegania dotyczacy narkotykéw —

uzupelniajacy i pozostajacy bez uszczerbku dla odpowiednich krajowych systemow

ostrzegania — i zarzadza tym systemem._System ten ma charakter uzupelniajacy wobec

systemu wczesnego ostrzegania o nowvch substancjach psychoaktywnych, o ktorym

mowa w art. 8—-11.
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2.

[...] Krajowe punkty kontaktowe we wspélpracy z odpowiednimi wlasciwymi

organami_krajowymi niezwlocznie powiadamiaja Agencje o wszelkich informacjach

dotyczacych pojawienia si¢ powaznego bezposredniego lub posredniego ryzyka

zwigzanego z narkotykami dla zdrowia [...], wymiaru spolecznego, bezpieczenstwa lub

ochrony, jak rowniez o wszelkich informacjach, ktére mogg by¢ przydatne
w skoordynowaniu reakcji w przypadku uzyskania takich informacji, jak:

a)  rodzaj i zrodlo ryzyka;

b) data i miejsce zdarzenia, z ktorym zwigzane jest dane ryzyko;

c)  sposoby ekspozycji, transmisji lub rozprzestrzeniania;

d) dane analityczne i toksykologiczne;

e) metody identyfikacji;

f)  ryzyko dla zdrowia [...];

fa) ryzvko spoleczne i ryzvko dla bezpieczenstwa:

g)  srodki ochrony zdrowia [...], jakie zostaly wprowadzone lub jakie maja zostac
wprowadzone na szczeblu krajowym,;

h)  $rodki inne niz $rodki ochrony zdrowia [...];

1)  wszelkie inne informacje istotne z punktu widzenia danego powaznego ryzyka dla
zdrowia.

Agencja analizuje 1 ocenia dostepne informacje 1 dane dotyczace potencjalnego powaznego

ryzyka dla zdrowia [...] oraz uzupelnia je wszelkimi informacjami naukowymi

i technicznymi, do ktdrych moze mie¢ dostgp dzigki systemowi wczesnego ostrzegania,

o ktorym mowa w art. 8, oraz innym ocenom zagrozenia przeprowadzonym zgodnie

zart. 12, atakze dzigki innym agencjom 1organom unijnym oraz organizacjom

miedzynarodowym, w szczegdlnosci Swiatowej Organizacji Zdrowia. Agencja bierze pod

uwage informacje uzyskane za pomoca swoich narzedzi gromadzenia danych oraz

informacje ze zrodet otwartych.

Na podstawie informacji otrzymanych zgodnie z ust. 3 Agencja przekazuje odpowiednim

organom krajowym, w tym krajowym punktom kontaktowym, ukierunkowane szybkie

ostrzezenia oryzyku [..]. Tego rodzaju ostrzezenia o ryzyku [..] moga zawierad

propozycje wariantdéw reagowania, ktore panstwa cztonkowskie moga rozwazy¢ w ramach

planowania gotowosci i krajowych dziatan w zakresie reagowania.
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8a.

[...] Krajowe punkty kontaktowe we wspolpracy z odpowiednimi krajowymi

wladciwymi organami powiadamiajag Agencje o [...] dodatkowych informacjach, ktorymi

dysponuja, do celow dalszej analizy i oceny ryzyka, jak rowniez o podjetych dziataniach
lub zastosowanych $rodkach po otrzymaniu powiadomien iinformacji przekazanych
w ramach europejskiego systemu ostrzegania dotyczacego narkotykow.

Agencja $cisSle wspolpracuje z Komisja 1panstwami czlonkowskimi na rzecz
propagowania niezbednej spojnosci w procesie informowania o ryzyku.

Agencja moze umozliwi¢ udzial w europejskim systemie ostrzegania dotyczacym
narkotykow panstwom trzecim lub organizacjom mi¢dzynarodowym. Udziat taki opiera si¢
na zasadzie wzajemnosci i obejmuje Srodki poufnosci rownowazne $rodkom stosowanym
w Agencji.

[...] W Scislej wspoélpracy z odpowiednimi _krajowymi _wlasciwymi _organami,

w szczegoOlno$ci z krajowymi punktami_kontaktowymi, Agencja moze opracowac

system ostrzegania [...], by — w stosownych przypadkach — informacje

o zidentyfikowanym ryzyku przekazywaé osobom, uzywajacym lub potencjalnie

uzywajacym okreslonych narkotykow.

Agencja aktualizuje ostrzezenia dotyczace narkotykow., edy tylke zachodzi taka

Kkoniecznos¢.

Artykut 14
Prekursory narkotykowe
Agencja wspiera Komisj¢ w monitorowaniu rozwoju sytuacji zwigzane] z handlem
prekursorami narkotykowymi 1ich nielegalnym wykorzystywaniem oraz w ocenie
potrzeby dodania, usunigcia lub zmiany kategorii w wykazie substancji sklasyfikowanych
i niesklasyfikowanych ~ w odniesieniu ~ do  rozporzadzenia (WE)  nr 273/2004
1rozporzadzenia (WE) nr 111/2005, wtym w identyfikacji 1iocenie ich legalnych
1 nielegalnych zastosowan.
Agencja przygotowuje z wlasnej inicjatywy lub na wniosek Komisji sprawozdanie z oceny

zagrozenia zwigzanych z prekursorami narkotykowymi.
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Artykut 15
Sie¢ laboratoriow kryminalistycznych i toksykologicznych
Agencja tworzy sie¢ laboratoriow kryminalistycznych i toksykologicznych zajmujacych
si¢ w szczegolnosci kryminalistycznymi 1 toksykologicznymi badaniami dotyczacymi
narkotykow 1 szkod zwigzanych z uzywaniem narkotykow.
Sie¢ dziata przede wszystkim jako forum generowania danych i wymiany informacji na
temat zachodzacych zmian itendencji, w jej ramach organizuje si¢ szkolenia w celu
podniesienia kompetencji ekspertow kryminalistycznych w dziedzinie narkotykow
1 toksykologii, wspiera wdrazanie programow zapewniania jakosci oraz dalsza

harmonizacj¢ metod gromadzenia danych imetod analitycznych. Krajowe punkty

kontaktowe regularnie otrzymuja informacje o dzialalnosci tej sieci i maja dostep do

generowanych przez nia informacji i danych.

Kazde panstwo czlonkowskie ma prawo wyznaczy¢, za posrednictwem swojego

przedstawiciela w Zarzadzie, [...] nie wiecej niz trzy laboratoria [...] — specjalizujace si¢

w analizie kryminalistycznej, [...] w toksykologii i w innych odpowiednich dziedzinach

zwiazanych z narkotykami — na krajowe laboratoria reprezentatywne do celow sieci. Do

konkretnych projektow Agencja moze wybra¢ dodatkowe laboratoria lub dodatkowych
ekspertow zajmujacych si¢ w szczegdlnosci kryminalistycznymi i toksykologicznymi
badaniami dotyczacymi narkotykow 1 szkod zwigzanych z uzywaniem narkotykow.
Wspolne Centrum Badawcze Komisji jest czlonkiem sieci i reprezentuje Komisje w sieci.
Sie¢ $cisle wspotpracuje z istniejacymi sieciami i organizacjami dziatajacymi w tej

dziedzinie [...] oraz _uwzglednia ich prace, aby unikngé¢ powielania dzialan. Sie¢,

o ktorej mowa w art. 31, regularnie — co najmniej raz w roku — otrzymuje informacje na

temat pracy sieci laboratoriow kryminalistycznych i toksykologicznych.
Agencja przewodniczy sieci 1 zwotuje co najmniej jedno posiedzenie rocznie. Sie¢ moze

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

9297/22

mi/AP/gt 40
JAIB PL



Sie¢ zapewnia Agencji dostep do kryminalistycznych i toksykologicznych danych

wygenerowanych lub zebranych przez laboratoria skupione w sieci, w tym na potrzeby

analizy nowych substancji psychoaktywnych, gdy zachodzi taka potrzeba.

Agencja okresla 1 finansuje konkretne projekty majace na celu rozwoj sieci, w stosownych
przypadkach 1na podstawie jasnych i przejrzystych zasad iprocedur, ktére zostaly
uprzednio okres$lone przez Agencje.

Agencja, zgodnie z odpowiednimi przepisami obejmujacymi art. 6 ust. 6 iart. 49

niniejszego rozporzadzenia, tworzy baz¢ danych w celu przechowywania, analizowania

1 udostepniania informacji i danych gromadzonych lub generowanych przez siec.

ROZDZIAL IV
ROZWIJANIE KOMPETENCJI

Artykul 16
[-]

Oparte na dowodach interwencje, najlepsze praktyki i podnoszenie swiadomosci

Agencja [...] opracowuje 1 propaguje [...] oparte na dowodach interwencje, najlepsze

praktyki oraz [...] dzialania w zakresie budowania Sswiadomos$ci na temat niepozadanych

skutkow narkotykow, na temat profilaktyki, Srodkow w zakresie ograniczania ryzyka

i redukcji szkod, leczenia, opieki, resocjalizacji oraz wychodzenia z nalogu.

Interwencje te moga bv¢é dostosowane do kontekstu Kkrajowego i realizowane na

szczeblu Krajowym., a w razie potrzeby moga byé ukierunkowane na konkretne

grupy.
[...] Interwencje, oktorych mowa wust. 1, s3 zgodne zkierunkami politycznymi

okreslonymi ~ w odpowiednich dokumentach _ strategicznych  Unii __w zakresie

narkotykow.

9297/22

mi/AP/gt 41
JAIB PL



Agencja [...] propaguje wdrazanie istniejacych norm jakosci w zakresie profilaktyki

narkotykowej i aktualizuje je w stosownych przypadkach oraz prowadzi lub wspiera

szkolenia zgodnie z art. 19.

[...] Na ich Zyczenie Agencja wspiera panstwa cztonkowskie w opracowywaniu krajowych

[...] interwencji w obszarze objetym jej mandatem, w tym w odniesieniu do profilaktyki

[...] uzywania narkotykéw, skutkéw zdrowotnych oraz ograniczania przestgpczosci

zwigzanej znarkotykami oraz zapobieganie wykorzystywaniu 0s6b szczegdlnie

wrazliwych na rynku narkotykowym.

Artykut 17

[...] System dobrowolnej oceny srodkow [...] krajowych

Na wniosek organu krajowego panstwa uczestniczacego [...] Agencja zapewnia [...] ocene
srodkow krajowych zgodnie ze standardowym protokotem operacyjnym przewidzianym
w ust. 3.

Przed [...] oceng $rodka |[...] krajowego Agencja dokonuje jego ewaluacji i [...] analizuje,
czy jest on zgodny znajnowszym stanem wiedzy naukowej i1czy wykazano jego

przydatnos¢ w realizacji deklarowanych celow.
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3. Agencja opracowuje procedure [...] oceny, ktorg okre§la w przejrzysty sposob
w standardowym protokole operacyjnym. Zarzad Agencji zatwierdza standardowy
protokot operacyjny oraz wszelkie jego zmiany przed rozpoczeciem jego stosowania.

[...]
3a. Agencja regularnie informuje Zarzad o przeprowadzonych ocenach.
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Artykut 18
Wsparcie dla panstw cztonkowskich
Na wniosek panstwa czlonkowskiego Agencja moze wspiera¢ niezalezng oceng jego
polityki w dziedzinie narkotykéw oraz opracowanie polityki w dziedzinie narkotykow

opartej na dowodach naukowych zgodnie z odpowiednimi dokumentami strategicznymi

[...] Unii w zakresie narkotykéw.

Agencja [...] moze wspiera¢ panstwa cztonkowskie, na_ich wniosek, we wdrazaniu ich

krajowych [...] polityk w dziedzinie narkotykow, norm jakosci, [...] najlepszych praktyk

1 innowacyjnych podej$¢ oraz ulatwia wymian¢ informacji, w tym w odniesieniu_do

odpowiedniego ustawodawstwa i najlepszych praktyk, miedzy krajowymi [...]

organami i ekspertami.

Wspierajac ocene polityki, Agencja dziala w sposdb niezalezny i kieruje si¢ swoimi

standardami naukowymi 1 podej$ciem opartym na dowodach.

Artykul 19

Szkolenia

Agencja, wramach swojego mandatu [...] oraz w koordynacji zinnymi zdecentralizowanymi

agencjami i organami Unii:

a)  zapewnia specjalistyczne szkolenia 1 programy nauczania w dziedzinach bedacych
przedmiotem zainteresowania Unii 1 majacych znaczenie dla Unii;

b)  zapewnia narzedzia i systemy wsparcia zwigzane ze szkoleniem w celu utatwienia
wymiany wiedzy w catej Unii;

c) wspiera panstwa czlonkowskie w organizowaniu szkolef 1 inicjatyw zwigzanych

z budowaniem zdolnosci.
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Artykut 20

Wspolpraca miedzynarodowa i pomoc techniczna

1. Agencja:

a)

b)

d)

g)

opracowuje ramy wspOtpracy migdzynarodowej, ktére — po uprzednim zatwierdzeniu
przez Komisje — zatwierdza Zarzad, i ktore wyznaczajg kierunek dzialan Agencji
w dziedzinie wspotpracy migdzynarodowe;;

aktywnie wspoOlpracuje z organizacjami i organami okreslonymi w art. 53;

wspiera wymiang i rozpowszechnianie najlepszych praktyk Unii oraz mozliwych do
wdrozenia wynikow badan na poziomie mi¢dzynarodowym,;

monitoruje rozwdj migdzynarodowego problemu narkotykow, ktéry moze stanowic
zagrozenie dla Unii lub mie¢ na nig wplyw, poprzez monitorowanie i analizg
informacji udostgpnianych przez organy miedzynarodowe, organy krajowe,
pochodzacych z badan naukowych i innych odpowiednich zrodet informac;ji;
dostarcza danych i analiz dotyczacych sytuacji w zakresie narkotykéw w Europie na
odpowiednich spotkaniach mie¢dzynarodowych i forach technicznych, w Scistej
koordynacji z Komisja, oraz wspiera Komisje 1ipanstwa czlonkowskie
w miedzynarodowym dialogu w sprawie narkotykow;

wspiera wilaczanie wszystkich istotnych objetych niniejszym rozporzadzeniem

danych o narkotykach [...], zebranych w panstwach czlonkowskich lub
pochodzacych z Unii, do migdzynarodowych programéw monitorowania i kontroli

narkotykéw, szczegoOlnie tych ustanowionych przez [..] Organizacje Narodéw

Zjednoczonych ijej wyspecjalizowane agencje, bez uszczerbku dla zobowigzan

panstw cztonkowskich dotyczacych przesytania informacji w ramach postanowien
konwencji Narodow Zjednoczonych w sprawie narkotykow;

wspiera panstwa czlonkowskie w przekazywaniu odpowiednich informacji
1 dostarczaniu wymaganych analiz do systemu Narodow Zjednoczonych, w tym
w przekazywaniu wszelkich istotnych danych zwigzanych z nowymi substancjami
psychoaktywnymi do Biura Narodéw Zjednoczonych ds. Narkotykow

i Przestepczosci oraz do Swiatowej Organizacji Zdrowia;
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h)  wspiera panstwa trzecie w opracowywaniu ich polityk w dziedzinie narkotykdéw

zgodnie z odpowiednimi dokumentami _strategicznymi Unii w zakresie

narkotykéw, w tym przez udzielanie wsparcia na rzecz niezaleznej oceny tych
polityk.
W ramach wspotpracy miedzynarodowej, o ktorych mowa w ust. 1 lit. a), uwzglednia si¢
odpowiednie dokumenty programowe Unii i bierze pod uwage rozwdj sytuacji w zakresie
zjawiska narkotykéw [...]. Okresla si¢ w nich kraje lub regiony priorytetowe z punktu

widzenia wspolpracy oraz najwazniejsze wyniki prowadzonej wspotpracy. Uwzglednia sie

w nim rowniez doswiadczenia i dzialania podejmowane przez panstwa czlonkowskie.

Agencja regularnie dokonuje oceny i przegladu ram wspdtpracy migdzynarodowe;.

Agencja przekazuje, na wniosek Komisji i [...] z zastrzezeniem zgody Zarzadu, swoja

wiedze fachowa i udziela pomocy technicznej panstwom trzecim.
Zakres pomocy technicznej obejmuje w szczegolnosci tworzenie lub konsolidacje
krajowych punktow kontaktowych, krajowych systeméw gromadzenia danych i krajowych

systemOw wczesnego ostrzegania, a takze propagowanie najlepszych praktyk

w dziedzinie profilaktyki, leczenia, opieki, ograniczania ryzvka iredukcji szkod,

resocjalizacji__oraz__wychodzenia _z nalogu, anast¢gpnie wsparcie Ww tworzeniu

1 wzmacnianiu powigzan strukturalnych z systemem wczesnego ostrzegania, o ktérym
mowa w art. 8, oraz z siecig, o ktérej mowa w art. 31. Na wniosek panstwa trzeciego
Agencja moze dokonac [...] oceny tych organow krajowych.

Wspolpraca z panstwami trzecimi iz organizacjami mi¢dzynarodowymi jest prowadzona

zgodnie z art. 53 1 54.
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Artykut 21
Badania i innowacje

Agencja wspiera Komisje i panstwa cztonkowskie w identyfikowaniu gléwnych zagadnien
badawczych oraz opracowywaniu i wdrazaniu unijnych programéw ramowych w zakresie
badan naukowych iinnowacji, ktére sg istotne dla realizacji jej ogdélnego zadania
okreslonego w art. 4. W przypadku gdy Agencja wspiera Komisje w identyfikowaniu
gldownych zagadnien badawczych oraz opracowywaniu i wdrazaniu unijnego programu
ramowego, nie moze otrzymywac finansowania w ramach tego programu.

Agencja aktywnie monitoruje dziatania w zakresie badan naukowych i innowacji istotne
z punktu widzenia realizacji ogdélnego zadania okreslonego w art. 4 oraz wnosi w nie
wktad, wspiera powigzane dziatania panstw cztonkowskich oraz realizuje swoje dziatania
w zakresie badan naukowych iinnowacji zwigzane z zagadnieniami objetymi zakresem
niniejszego rozporzadzenia, m.in. rozwojem, trenowaniem, testowaniem i walidacja
algorytméw na potrzeby opracowywania narzedzi. Agencja przekazuje rezultaty tych
badan Parlamentowi Europejskiemu, panstwom cztonkowskim i Komisji zgodnie z art. 49.
Agencja wnosi wktad w dziatania [...] prowadzone w ramach cyklu badan i innowacji,

takie jak dzialania europejskiego centrum innowacji na rzecz bezpieczenstwa

wewnetrznego i Europejskieso Urzedu ds. Gotowosci i Reagowania na Stany

Zagrozenia Zdrowia, oraz uczestniczy w takich dziataniach.

Agencja moze planowac irealizowa¢ projekty pilotazowe odnoszace si¢ do zagadnien
objetych niniejszym rozporzadzeniem.

Agencja podaje do publicznej wiadomosci informacje o swoich projektach badawczych,
w tym o projektach demonstracyjnych, a takze informacje o zaangazowanych partnerach
wspoOtpracujacych oraz o budzecie danego projektu.

Agencja tworzy baze danych w celu przechowywania, analizowania i udostepniania

programdw badan zwigzanych z narkotykami.
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ROZDZIAL V
STRUKTURA ORGANIZACYJNA AGENCJI
Artykut 22

Struktura administracyjna i kierownicza

Struktur¢ administracyjng 1 kierowniczg Agencji tworza:

a) Zarzad, ktory petni funkcje okre$lone w art. 24;
b) Rada Wykonawcza, ktora pelni funkcje okre§lone w art. 28;
C) Dyrektor Wykonawczy, ktory wykonuje obowigzki okreslone w art. 29;
d) Komitet Naukowy, ktory petni funkcje okreslone w art. 30;
e) Europejska Sie¢ Informacji o Narkotykach i Narkomanii (REITOX) zgodnie z art. 31.
Artykut 23
Sktad Zarzqdu
1. W sktad Zarzadu wchodza jeden przedstawiciel z kazdego panstwa czlonkowskiego oraz
dwoch przedstawicieli Komisji; kazdy przedstawiciel ma prawo glosu.
2. W sktad Zarzadu wchodza rowniez:
a)  jeden niezalezny ekspert dysponujacy szczegdlng wiedza w dziedzinie narkotykow,
wyznaczony przez Parlament Europejski, z prawem glosu;
b) po jednym przedstawicielu zkazdego panstwa trzeciego, ktére zawarlo z Unig
umowe zgodnie z art. 54, bez prawa glosu.
3. Kazdy czlonek Zarzadu ma zastepce. Zastgpca reprezentuje czlonka Zarzadu w razie jego
nieobecnosci 1 moze uczestniczy¢ w posiedzeniach Zarzadu.
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4. Cztonkéw Zarzadu 1iich zastepcow powotuje si¢ przez wzglad na ich wiedze
w [...] dziedzinach, o ktéorych mowa w art. 4, biorac pod uwage odpowiednie
umiejetnosci kierownicze, administracyjne i w zakresie zarzadzania budzetem. Wszystkie
strony reprezentowane w Zarzadzie doktadaja staran w celu ograniczenia rotacji swych
przedstawicieli, aby zapewni¢ cigglos¢ prac Zarzadu. Wszystkie strony daza do osiggnigcia
réwnowagi pod wzgledem liczby kobiet i m¢zczyzn w sktadzie Zarzadu.

5. Zarzad moze zaprasza¢ na posiedzenia, w charakterze obserwatordw, przedstawicieli
organizacji migdzynarodowych, z ktérymi Agencja wspotpracuje na podstawie art. 53.

6. Kadencja cztonkéw oraz ich zastepcoéw trwa cztery lata. Moze ona zosta¢ odnowiona.

Artykut 24
Funkcje Zarzqdu

1. Zarzad:

a)  wyznacza og6lne kierunki dziatan Agencji;

b)  przyjmuje projekt jednolitego dokumentu programowego, o ktérym mowa w art. 35,
przed przedlozeniem go do zaopiniowania przez Komisj¢;

c) przyjmuje, [...] po otrzymaniu opinii Komisji, jednolity dokument programowy
Agencji wigkszoscig dwoch trzecich glosow cztonkéw uprawnionych do glosowania
zgodnie z art. 23;

d) przyjmuje, wigkszoscia dwodch trzecich glosow cztonkdow uprawnionych do
glosowania, roczny budzet Agencji oraz pelni inne funkcje zwigzane z budzetem
Agencji na podstawie rozdzialu VI;

e) ocenia i przyjmuje, wickszoscig dwodch trzecich gtosow cztonkéw uprawnionych do
glosowania, skonsolidowane roczne sprawozdanie z dzialalno$ci Agencji oraz
przesyta zarowno sprawozdanie, jak ijego ocen¢ do dnia 1 lipca kazdego roku
Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Komisji 1 Trybunatowi Obrachunkowemu.
Skonsolidowane roczne sprawozdanie z dziatalnosci jest podawane do wiadomosci
publicznej;
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g)

h)

3
k)

p)

przyjmuje zasady finansowe majace zastosowanie do Agencji zgodnie z art. 41;
przyjmuje strategi¢ zwalczania naduzy¢ finansowych, odpowiednia w stosunku do
ryzyka takich naduzy¢, uwzgledniajac koszty i korzysci zwigzane ze Srodkami, ktore
majg by¢ zastosowane;

przyjmuje strategie majgca na celu osiggnigcie przyrostu wydajnosci i synergii
z innymi zdecentralizowanymi agencjami i organami Unii;

przyjmuje przepisy, ktorych celem jest zapobieganie konfliktom interesow
1 zarzadzanie nimi, w odniesieniu do swoich czlonkow, cztonkow Rady
Wykonawczej, Komitetu Naukowego 1 Europejskiej Sieci Informacji o Narkotykach
i Narkomanii (REITOX), jak réwniez oddelegowanych ekspertow krajowych
iinnych pracownikow niezatrudnionych przez [..] Agencje, o ktorych mowa
w art. 44, oraz publikuje corocznie na swojej stronie internetowej deklaracje
dotyczace konfliktu interesow swoich cztonkow;

przyjmuje standardowy protokét operacyjny, o ktorym mowa w art. 17 ust. 3;
przyjmuje ramy wspotpracy mi¢dzynarodowej Agencji, o ktorych mowa w art. 20
ust. 1, oraz programy pomocy technicznej, o ktérych mowa w art. 20 ust. 3;
zatwierdza poziom [...] dofinansowania, o ktorym mowa w art. 32 ust. [...] 6;

na podstawie analizy potrzeb przyjmuje i regularnie aktualizuje plany komunikacji
1 rozpowszechniania informacji, o ktérych mowa w art. 5 ust. 8;

przyjmuje swoj regulamin wewnetrzny;

zgodnie z ust. 2 wykonuje — w odniesieniu do pracownikow Agencji — uprawnienia
powierzone organowi powolujagcemu na mocy regulaminu pracowniczego oraz
uprawnienia powierzone organowi uprawnionemu do zawierania umOw o prac¢ na
mocy warunkéw zatrudnienia innych pracownikéw?' (,uprawnienia organu
powotujacego”);

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

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

A Rozporzgdzenie Rady (EWG, Euratom, EWWiS) nr 259/68 z dnia 29 lutego 1968 r.
ustanawiajgce regulamin pracowniczy urzednikow Wspolnot Europejskich 1 warunki
zatrudnienia innych pracownikow Wspolnot oraz ustanawiajace specjalne srodki stosowane
tymczasowo wobec urzednikow Komisji (Dz.U. L 56 2 4.3.1968, s. 1).

9297/22

mi/AP/gt 50
JAIB PL



q)

t)

ta)

mianuje Dyrektora Wykonawczego 1, w stosownych przypadkach, decyduje
o przedhuzeniu kadencji lub odwotaniu go ze stanowiska zgodnie z art. 43;

mianuje ksiegowego podlegajacego przepisom regulaminu pracowniczego
i warunkom zatrudnienia innych pracownikéw Unii Europejskiej, ktory jest
catkowicie niezalezny w wykonywaniu swoich obowigzkow;

mianuje cztonkéw Komitetu Naukowego;

zatwierdza list¢ ekspertow, ktorzy maja stanowi¢ element rozszerzenia sktadu
Komitetu Naukowego zgodnie z art. [...] 30 ust. 6;

podejmuje decyzije po przeprowadzeniu oceny krajowvch punktéow

kontaktowych zgodnie z art. 34:

zapewnia odpowiednie dzialania nast¢pcze w odniesieniu do ustalen i zalecen
wynikajacych ze sprawozdan z audytu wewnetrznego lub zewngtrznego oraz ocen,
a takze uzyskanych w rezultacie dochodzen przeprowadzonych przez Europejski
Urzad ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych (OLAF) ustanowiony decyzja Komisji
1999/352/WE, EWWiS, Euratom?®? i Prokurature Europejska (EPPO) ustanowiong
rozporzadzeniem Rady (UE) 2017/1939% o ktorych mowa w art. 48;

podejmuje wszystkie decyzje dotyczace ustanowienia wewnetrznej struktury
Agencji, awrazie potrzeby jej modyfikacji, uwzgledniajac potrzeby w zakresie
dziatan Agencji 1 majgc na uwadze nalezyte zarzadzanie budzetem;

zatwierdza wnioski z uzgodnien roboczych zgodnie z art. 53.

22

23

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).

Rozporzadzenie Rady (UE) 2017/1939 z dnia 12 paZzdziernika 2017 r. wdrazajace
wzmocniong wspOtprace w zakresie ustanowienia Prokuratury Europejskiej (EPPO)
(Dz.U.L283z31.10.2017, s. 1).
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Zgodnie z procedurg przewidziang w art. 110 regulaminu pracowniczego Zarzad przyjmuje
— na podstawie art. 2 ust. 1 regulaminu pracowniczego iart. 6 warunkow zatrudnienia
innych pracownikow — decyzje przekazujaca odpowiednie uprawnienia organu
powotujacego Dyrektorowi Wykonawczemu 1 okres$lajaca warunki, zgodnie z ktorymi
mozliwe jest zawieszenie przekazania tych uprawnien. Dyrektor Wykonawczy jest
uprawniony do dalszego przekazania tych uprawnien.

Jezeli wymagaja tego wyjatkowe okolicznos$ci, Zarzad moze w drodze decyzji zawiesi¢
tymczasowo przekazanie uprawnien organu powolujacego Dyrektorowi Wykonawczemu
iuprawnienia dalej przez niego przekazane oraz wykonywaé je samodzielnie lub
przekaza¢ je jednemu ze swoich cztonkoéw lub tez pracownikowi innemu niz Dyrektor

Wykonawczy.

Artykut 25

Przewodniczqcy Zarzgdu
Zarzad wybiera Przewodniczacego i Zastgpce Przewodniczacego sposrod swoich
cztonkdéw z prawem glosu. Przewodniczacy i1 Zastgpca Przewodniczacego wybierani sg
wiekszoscig dwoch trzecich glosow cztonkow Zarzadu z prawem glosu.
Zastepca Przewodniczacego zastepuje z urzedu Przewodniczacego w przypadku, gdy nie
jest on w stanie wykonywac¢ swoich obowigzkow.
Kadencja Przewodniczacego 1[...] Zastepey Przewodniczacego trwa cztery lata. Moze
zosta¢ jednokrotnie odnowiona. Jezeli jednak w dowolnym momencie swojej kadencji
stracg oni status cztonka Zarzadu, kadencja ich konczy si¢ automatycznie w tym samym
dniu.
Szczegotowa procedura wyboru Przewodniczacego i [...] Zastepey Przewodniczacego jest

okreslona w regulaminie wewnetrznym Zarzadu.
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Artykut 26

Posiedzenia Zarzqdu

1. Posiedzenia Zarzadu zwotuje Przewodniczacy.

2. Dyrektor Wykonawczy Agencji bierze udzial w obradach, bez prawa glosu.

3. Zarzad zbiera si¢ przynajmniej raz w roku na posiedzeniu zwyczajnym. Ponadto zbiera si¢
z inicjatywy Przewodniczacego, na wniosek Komisji lub na wniosek co najmniej jedne;j
trzeciej cztonkow.

4. Zarzad moze zaprasza¢ do udzialu w swoich posiedzeniach w charakterze obserwatora
kazda osobg, ktorej opinia moze mie¢ znaczenie.

5. Czlonkowie Zarzadu moga podczas posiedzen korzysta¢ zpomocy doradcow lub
ekspertow, z zastrzezeniem przepisdw regulaminu wewnetrznego.

6. Agencja zapewnia Zarzadowi obstuge sekretariatu.

Artykut 27
Zasady glosowania Zarzgdu

1. Nie naruszajac przepisow art. 24 ust. 1 lit. ¢) 1 d), art. 25 ust. 1, art. 34 ust. 4 i 4a, art. 43
ust. 8 iart. 53 ust. 2, Zarzad podejmuje decyzje wigkszoscia glosdéw swoich cztonkow
z prawem glosu.

2. Kazdy cztonek zprawem glosu ma jeden gltos. W przypadku nieobecnosci czlonka
z prawem glosu jego zastepca jest uprawniony do wykonywania jego prawa glosu.

3. Przewodniczacy 1 Wiceprzewodniczacy biorg udzial w glosowaniu.

4. Dyrektor Wykonawczy nie bierze udzialu w gtosowaniu.

5. Bardziej szczegdlowe zasady glosowania, zwlaszcza okolicznosci, w ktorych jeden
cztonek Zarzadu moze dziata¢ w imieniu innego cztonka, okreslone sa w regulaminie
wewngtrznym Zarzadu.
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Artykut 28
Rada Wykonawcza

Rada Wykonawcza:

a)

b)

podejmuje decyzje w kwestiach przewidzianych w przepisach finansowych
przyjetych zgodnie z art. 41, ktére nie sg zarezerwowane dla Zarzadu na mocy
niniejszego rozporzadzenia;

zapewnia odpowiednie dzialania nast¢pcze w odniesieniu do ustalen i zalecen
wynikajacych ze sprawozdan z audytu wewnetrznego lub zewnetrznego oraz ocen,
a takze uzyskanych w rezultacie dochodzen przeprowadzonych przez OLAF i przez
EPPO, o ktérych mowa w art. 48;

bez uszczerbku dla obowigzkow Dyrektora Wykonawczego okreslonych w art. 29,
monitoruje 1nadzoruje wykonywanie decyzji Zarzadu, majac na uwadze

wzmocnienie nadzoru nad zarzadzaniem administracyjnym i budzetowym.

W razie potrzeby, zuwagi na pilny charakter sytuacji Rada Wykonawcza moze

podejmowac pewne decyzje tymczasowe w imieniu Zarzadu, w szczegolnosci w kwestiach

zarzadzania administracyjnego, w tym w zakresie zawieszenia przekazania uprawnien

organu powotujacego oraz w kwestiach zwiazanych z budzetem._Warunki okresla sie¢

w regulaminie wewnetrznym Zarzadu.

W sktad Rady Wykonawczej wchodzg Przewodniczacy 1 Wiceprzewodniczacy Zarzadu,

dwoch innych czlonkéw mianowanych przez Zarzad sposrod jego cztonkow z prawem

glosu oraz dwoch przedstawicieli Komisji w Zarzadzie.

Przewodniczacy Zarzadu jest rowniez przewodniczagcym Rady Wykonawczej.

Dyrektor Wykonawczy bierze udziat w posiedzeniach Rady Wykonawczej, ale nie posiada

prawa glosu. Rada Wykonawcza moze zaprasza¢ innych obserwatorow do udziatu

w swoich posiedzeniach.
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4. Kadencja cztonkoéw Rady Wykonawczej trwa cztery lata. Kadencja cztonkow Rady
Wykonawczej koficzy si¢ wraz z zakonczeniem ich cztonkostwa w Zarzadzie.

5. Rada Wykonawcza zbiera si¢ co najmniej dwa razy do roku na posiedzeniach
zwyczajnych. Ponadto zbiera si¢ z inicjatywy Przewodniczacego lub na wniosek jej
cztonkow.

6. Rada Wykonawcza podejmuje decyzje w drodze konsensusu. Jezeli Rada Wykonawcza nie
moze podja¢ decyzji w drodze konsensusu, sprawa jest kierowana do Zarzadu.

7. Zarzad ustanawia regulamin wewnetrzny Rady Wykonawczej, w tym zasady glosowania
jej cztonkow.

Artykut 29
Obowiqzki 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 obowigzkéw 1inie zwraca si¢
o instrukcje ani ich nie przyjmuje od zadnego rzadu ani jakiegokolwiek innego podmiotu.

3. Dyrektor Wykonawczy na wezwanie Parlamentu Europejskiego informuje go
o wykonywaniu swoich obowigzkoéw. Rada moze wezwaé¢ Dyrektora Wykonawczego do
poinformowania jej o wykonywaniu powierzonych mu obowigzkow.

4. Dyrektor Wykonawczy jest prawnym przedstawicielem Agencji.

5. Dyrektor Wykonawczy odpowiada za realizacj¢ zadan powierzonych Agencji, o ktorych
mowa w art. 5. W szczegolnosci Dyrektor Wykonawczy odpowiada za:

a)  biezace kierowanie Agencja;
b)  przygotowywanie i wykonywanie decyzji przyjetych przez Zarzad;
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g)

h)

)

przygotowanie jednolitego dokumentu programowego, o ktorym mowa w art. 35,
1 przedlozenie go Zarzadowi po konsultacji z Komisja;

wdrozenie jednolitego dokumentu programowego i skladanie sprawozdan z jego
wdrazania Zarzadowi;

przygotowanie skonsolidowanego rocznego sprawozdania z dziatalnosci Agencji,
przedstawianie go Zarzadowi do oceny i przyjecia;

proponowanie Zarzadowi poziomu [...] dofinansowania, o ktorym mowa w art. 32
[...] ust. 6, jezeli takie dofinansowanie ma zosta¢ przyznane krajowym punktom
kontaktowym;

proponowanie Komisji, po konsultacji z Zarzadem, wysokosci oplat zgodnie
z art. 37;

przygotowanie planu dziatan nast¢pczych w nastepstwie wnioskow ze sprawozdan
zaudytu wewngtrznego lub zewnetrznego oraz ocen, atakze zdochodzen
przeprowadzonych przez OLAF iEPPO, o ktéorych mowa w art. 48, oraz za
skladanie dwa razy wroku Komisji, aregularnie — Zarzadowi i Radzie
Wykonawczej, sprawozdania z postepow;

ochron¢ interesow finansowych Unii poprzez stosowanie srodkéw zapobiegajacych
naduzyciom finansowym, korupcji 1 wszelkiej innej nielegalnej dziatalno$ci, bez
uszczerbku dla kompetencji OLAF-u 1 EPPO w zakresie prowadzenia dochodzen,
poprzez skuteczne kontrole oraz — w przypadku stwierdzenia nieprawidlowosci —

odzyskiwanie nienalezycie wydatkowanych kwot, [...] oraz poprzez zglaszanie

EPPO wszelkich niezgodnych z prawem zachowan, w odniesieniu do ktorych

EPPO moze sprawowaé¢ swoja kompetencje zgodnie z art. 24 rozporzadzenia

2017/1939 (rozporzadzenie EPPO);

przygotowanie strategii zwalczania naduzy¢ finansowych oraz strategii przyrostu

wydajnosci 1 synergii dla Agencji 1 przedstawianie ich Zarzadowi do zatwierdzenia;
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k)  przygotowanie projektu zasad finansowych majacych zastosowanie do Agencji;

1)  przygotowanie projektu preliminarza dochodow i wydatkéw Agencji oraz wykonanie
jej budzetu.

Dyrektor Wykonawczy [...] moze zdecydowac [...] o umieszczeniu przynajmniej jednego

[...] urzednika lacznikowego w instytucjach Unii_oraz w odpowiednich organach

i jednostkach organizacyjnych Unii, w szczegélnosci |...] w Europolu, do celow

skutecznego 1wydajnego wykonywania zadan Agencji. [...] Dyrektor Wykonawczy
uzyskuje wczesniejsza zgode Komisji [...] 1 Zarzadu [...]. W decyzji tej okresla si¢ zakres

dziatan prowadzonych [...] przez oficeréw lacznikowych w sposob pozwalajacy uniknaé

niepotrzebnych kosztéw i powielania administracyjnych funkcji Agencji. [...]

Artykut 30
Komitet Naukowy
Komitet Naukowy sktada si¢ z nie wigcej niz pigtnastu naukowcodw, powotanych przez
Zarzad z uwagi na ich wysoki poziom naukowy oraz ich niezalezno$¢, w nastepstwie
publikacji w Dzienniku Urzgedowym Unii Europejskiej zaproszenia do wyrazenia
zainteresowania. Procedura wyboru zapewnia, by zakres specjalnosci cztonkéw Komitetu
Naukowego obejmowat najistotniejsze dziedziny zwigzane z celami Agencji. Wszystkie

strony daza do osiagniecia rownowagi pod wzgledem liczby kobiet i mezczyzn

w skladzie Komitetu Naukowego.

Cztonkowie Komitetu Naukowego sa powotywani jako osoby wystepujace we wlasnym
imieniu na czteroletnig kadencje, ktora moze zosta¢ jednokrotnie odnowiona.

Cztonkowie Komitetu Naukowego sg niezalezni 1 dziataja w interesie publicznym. Nie
zwracaja si¢ oni o instrukcje ani nie przyjmuja instrukcji od Zadnego rzadu lub

jakiegokolwiek innego organu.
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Jezeli cztonek komitetu przestaje spetnia¢ kryteria niezaleznos$ci, informuje o tym Zarzad.
Zarzad moze takze stwierdzi¢ — na wniosek co najmniej jednej trzeciej swych czionkow
lub na wniosek Komisji — o braku niezaleznosci i odwota¢ dang osobe. Zarzad mianuje
nowego cztonka komitetu na pozostaly okres kadencji zgodnie z procedurg mianowania
zwyktych cztonkow.

Komitet Naukowy wydaje opinie¢ w przypadkach przewidzianych w niniejszym
rozporzadzeniu lub w sprawie wszelkich kwestii naukowych dotyczacych dzialalnosci
Agencji, ktore moze mu przedtozy¢ Zarzad lub Dyrektor Wykonawczy. Opinie Komitetu
Naukowego sg publikowane na stronie internetowej Agencji.

Do celéw oceny ryzyka stwarzanego przez nowa substancj¢ psychoaktywna lub grupe
nowych substancji psychoaktywnych Komitet Naukowy moze zostaé rozszerzony
o ekspertow reprezentujacych dziedziny nauki istotne dla zapewnienia zréwnowazonej
oceny ryzyka stwarzanego przez nowa substancje psychoaktywna, jezeli Dyrektor
Wykonawczy, dziatajac na podstawie opinii Przewodniczacego Komitetu Naukowego,
uzna to za konieczne. Dyrektor Wykonawczy mianuje tych ekspertéw na podstawie listy
ekspertow. Zarzad zatwierdza liste ekspertow co cztery lata.

Komitet Naukowy wybiera Przewodniczacego i Wiceprzewodniczacego na czas trwania
mandatu Komitetu Naukowego. Przewodniczacy moze uczestniczy¢ w posiedzeniach
Zarzadu w charakterze obserwatora.

Posiedzenia Komitetu Naukowego odbywaja si¢ co najmniej raz w roku.

Agencja podaje do wiadomosci publicznej iuaktualnia wykaz cztonkéw Komitetu

Naukowego na swojej stronie internetowe;.
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Artykut 31
Europejska Sie¢ Informacji o Narkotykach i Narkomanii (sie¢ REITOX)

[...]|_Za posrednictwem Europejskiej Sieci Informacji o Narkotykach i Narkomanii (sie¢

REITOX) panstwa czlonkowskie przyczyniaja sie do realizacji zadania Agencji

dotvczacego gromadzenia iprzedkladania spojnvch iujednoliconych informacji

dotyczacych zjawiska narkotykéw w calej Unii. Sie¢ REITOX sktada si¢ z krajowych

punktow kontaktowych wyznaczonych zgodnie zart.32 oraz punktu kontaktowego
Komisji.

Sie¢ REITOX zbiera si¢ przynajmniej raz w roku na posiedzeniu zwyczajnym. Posiedzenia
zwotuje Agencja, ktora im réwniez przewodniczy. Ponadto sie¢ zbiera si¢ z inicjatywy
Rzecznika lub na wniosek co najmniej jednej trzeciej swych czionkow.

Sie¢ REITOX wybiera sposrdéd swoich czlonkow Rzecznika i [...] przynajmniej jednego

Zastepce Rzecznika. Rzecznik reprezentuje sie¢ REITOX wobec Agencji i [...] uczestniczy

w posiedzeniach Zarzadu w charakterze obserwatora.

Artykut 32
Krajowy punkt kontaktowy
Kazde panstwo uczestniczace wyznacza jeden krajowy punkt kontaktowy, ustanowiony na
stale 1 majacy wyraznie okreslony mandat, w drodze odpowiednich [...] krajowych [...]

srodkoéw prawnych lub administracyjnych. Informacja o wyznaczeniu krajowego punktu

kontaktowego 1 mianowaniu kierownika tego punktu, jak réwniez o wszelkich zmianach
w tym zakresie jest przekazywana Agencji za posrednictwem krajowego cztonka Zarzadu.

Odpowiedzialny organ krajowy zapewnia, aby krajowemu punktowi kontaktowemu
powierzono zadania okreslone w art. 33 ust. 2. Kierownik krajowego punktu kontaktowego

reprezentuje ten punkt w sieci REITOX. W przypadku jego nieobecnosci krajowy punkt

kontaktowy moze reprezentowac zastepca.
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Krajowy punkt kontaktowy jest niezalezny [...] naukowo izapewnia jako$¢ swoich

danych.
Krajowy punkt kontaktowy planuje swoja dziatalnos$¢ [...]

[...] zwyprzedzeniem i ma odpowiednie zasoby [...] budzetowe i kadrowe pozwalajace

mu wypetnia¢ swo6j mandat i zadania, o ktorych mowa w art. 33 ust. 2, oraz dysponuje
wystarczajacym sprze¢tem i obiektami do wspierania jego codziennej dziatalnosci. [...]
Krajowy punkt kontaktowy [...] otrzymuje [...] dofinansowanie swoich kosztow
podstawowych z dotacji udzielonej przez Agencjg, [...] jezeli spelnia warunki okreslone
w ust. 1-6. W celu uzyskania tego dofinansowania krajowy punkt kontaktowy podpisuje
z Agencja co roku umowe o udzielenie dotacji. Poziom [...] dofinansowania jest
proponowany przez Dyrektora Wykonawczego, zatwierdzany przez Zarzad i regularnie
poddawany przegladowi. Dodatkowe $rodki finansowe przyznawane przez Agencje
krajowym punktom kontaktowym moga by¢ przekazywane doraznie na udziat
w konkretnych projektach i ich realizacje.

Krajowy punkt kontaktowy podlega [...] ocenie przez Agencj¢ zgodnie z art. 34.
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Artykut 33

Zadania krajowych punktow kontaktowych

1. Krajowe punkty kontaktowe sa facznikiem i wspieraja interakcje w kontaktach miedzy
panstwami uczestniczacymi a Agencja.

2. Majac na uwadze wspieranie Agencji w skutecznej realizacji jej zadan okreslonych
w art. 4, przyczyniajac sie tym samym_do_skoordynowanego dzialania Unii, [...]
krajowe punkty kontaktowe [...] prowadza nastepujace dzialania:

a) do_celow przekazania tych danych Agencji, koordynujg na szczeblu krajowym
dziatania zwigzane =z gromadzeniem 1 monitorowaniem danych dotyczacych
narkotykéw;

b) [..]

¢ [...]

d) gromadza [..] odpowiednie dane iinformacje krajowe [..] w obszarach
uwzglednionych w art. 4 wylaniajace sie z krajowego pakietu sprawozdawczego,
o ktorym mowa w [...] art. 6 ust. 2, i przekazuja je Agencji. W tym celu krajowe
punkty kontaktowe gromadza do§wiadczenia z réznych sektoréw — w szczegdlnosci
zdrowia, sprawiedliwo$ci 1i$cigania przestepstw — oraz moga wspotpracowad
z ekspertami 1 krajowymi organizacjami, Srodowiskiem naukowym, organizacjami
spoleczenstwa _obywatelskiego iinnymi _odpowiednimi _zainteresowanymi
stronami dziatajacymi w obszarze polityki w dziedzinie narkotykow;

e) [..] przyczyniaja si¢ do sporzadzania sprawozdan dla  organizacji
miedzynarodowych;

f)  wspieraja, w stosownych przypadkach, rozwd; nowych Zroédet danych
epidemiologicznych w celu terminowego zglaszania tendencji w uzywaniu
substancji;
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g)

h)

ha)

wspieraja dziatania ad hoc iukierunkowane dziatania w zakresie gromadzenia
danych w zwiazku z nowymi zagrozeniami dla zdrowia i bezpieczenstwa;

dostarczaja Agencji informacji dotyczacych nowych tendencji i wyzwan w uzywaniu
istniejgcych  substancji  psychoaktywnych lub nowych potaczen substancji
psychoaktywnych, ktore stwarzajg potencjalne ryzyko dla zdrowia [...], jak rowniez
informacji dotyczacych mozliwych $srodkéw odnoszacych si¢ do zdrowia [...];

przyczyniaja sie do wymiany informacji o nowych substancjach

ia)

psychoaktywnych i systemu wczesnego ostrzegania o nich, zegodnie z rozdzialem

11

przyczyniaja si¢ do ustalenia odpowiednich [...] wskaznikéw i innych odpowiednich
zbioro6w danych, tacznie z ustanowieniem wytycznych do celéow ich wdrazania, aby
uzyska¢ wiarygodne 1 pordéwnywalne informacje na poziomie Unii, zgodnie z art. 6;

w stosownvch przypadkach mianuja ekspertow krajowych do dyskusji na temat

)

k)
)

m)

n)
0)

odpowiednich wskaznikow oraz do innych doraznych i ukierunkowanych

dzialan w zaKkresie gsromadzenia danych:

propaguja wykorzystanie uzgodnionych na szczeblu migdzynarodowym protokotow
i standardow gromadzenia danych w celu monitorowania problemu narkotykéw
1 uzywania narkotykow w danym panstwie;

przedstawiajg Agencji roczne sprawozdania z dziatalnosci; oraz [...]

[...]

[...] wdrazaja mechanizmy zapewniania jako$ci [...] wcelu zapewnienia
wiarygodnos$ci uzyskanych danych i informacji [...].

[...]

[...]
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2a.

W miare mozliwo$ci i w zaleznosci od swoich zdolnos$ci krajowe punkty kontaktowe

moga rowniez monitorowaé, analizowacé i interpretowaé odpowiednie informacje

w obszarach objetych art. 4. atakze dostarcza¢ informacji na temat politvk

i zastosowanvch rozwiazan.

Krajowe [...] punkty kontaktowe [...] ustanawiaja [...] niezbedng wspolprace

z odpowiednimi krajowymi iregionalnymi organami, podmiotami, agencjami

i organizacjami [...] do _celéow gromadzenia informacji potrzebnych im do wykonywania

[...] ich zadan zgodnie z ust. 2. [...]

Przy oromadzeniu danvch zgodnie z niniejszym artykulem Kkrajowe punkty

kontaktowe, w miare mozliwosci, zapewniaja. aby gromadzone dane byvly

segsregowane wedlug krvterium plci oraz aby gsromadzenie i prezentacia danvych

uwzglednialy te aspekty polityki w zakresie narkotykéow, ktore sa uzaleznione od plci.

Nie przekazuja danych umozliwiajacych identyvfikacje oséb fizycznych lub malvch

orup o0so0b. Powstrzymuja sie one od przekazywania informacji dotvczacvch

konkretnych osob fizvcznych.

Artykut 34
[...] Ocena krajowych punktow kontaktowych
[...]
Agencja [...] ocenia, czy kazdy krajowy punkt kontaktowy [...] poprzez realizacj¢ zadan

okreslonych w art. 33 ust. 2 przyczynia si¢ do realizacji zadan Agencji.

[...] Ocena nie powinna dotyczy¢ innych funkcji organu, w ktorego strukturach utworzono
krajowy punkt kontaktowy, ani ogdlnej struktury, w ktéra wpisany jest krajowy punkt
kontaktowy.

Pierwsza ocene wszystkich krajowych punktow kontaktowych nalezy przeprowadzié

do dnia /prosimy UP o wstawienie daty = 36 miesiecy od daty wejscia w Zycie niniejszego

rozporzadzenial, a nastepnie w razie potrzeby w regularnych odstepach czasu.
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3a.

[...] Ocena powinna opiera¢ sie na odpowiednich informacjach [...] udostepnionych

przez krajowy punkt kontaktowy. O ile bedzie to konieczne, Agencja [...] moze

przeprowadzi¢ wizytacj¢ [...] w krajowym punkcie kontaktowym.

Kazda ocena sporzadzona przez Agencje jest przedstawiana odpowiedniemu

3b.

krajowemu punktowi kontaktowemu i krajowemu wlasciwemu organowi. Ocena

moze obejmowaé zalecenia dotyczace spelnienia wymogow okreslonych w art. 32 oraz

realizacji zadan okreslonvch w art. 33 ust. 2. w tym oferte wsparcia ze strony Agencji

dla krajowego punktu kontaktowego w zakresie budowania zdolnosci.

Na tej podstawie krajowy punkt kontaktowy albo informuje Agencje o przvjeciu

4a.

zalecen i proponowanych dzialan, albo, w przypadku sprzeciwu wobec zalecen,

przekazuje Agencji swoja pisemna uzasadniona opinie.

Agencja informuje Zarzad o wynikach tej oceny. W przypadku braku zgody miedzy

Agencja a krajowym punktem kontaktowym Agencja przedstawia Zarzadowi do

zatwierdzenia wiekszoscia dwoch trzecich glosow czlonkow uprawnionych do

glosowania plan_dzialania, ktéry ma pomoéc [...] krajowemu punktowi kontaktowemu

w spelnieniu [...] wymogéw okre§lonych w art. 32 oraz w realizacji zadan okreslonych
w art. 33 ust. 2 [...]

Jezeli w okreslonym w planie dzialania terminie Kkrajowy punkt kontaktowy nie

spelni wymogow, Zarzad moze zdecydowaé wiekszoscia dwoch trzecich glosow

czlonkow uprawnionych do glosowania zgodnie z art. 23, Zze Agencja nie zapewni

temu krajowemu punktowi dofinansowania na nastepny rok.
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ROZDZIAL VI
PRZEPISY FINANSOWE

Artykut 35

Jednolity dokument programowy
Do dnia 15 grudnia kazdego roku Zarzad przyjmuje projekt jednolitego dokumentu
programowego obejmujacego programowanie wieloletnie iroczne, atakze wszystkie
dokumenty wymienione w art. 32 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2019/715%4,
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. Zarzad
przekazuje ten dokument Parlamentowi Europejskiemu, Radzie i Komisji do 31 stycznia
nastgpnego roku.
Jednolity dokument programowy staje si¢ ostateczny po ostatecznym przyjeciu budzetu
og6lnego, a w razie koniecznosci jest odpowiednio dostosowywany.
Roczny program prac zawiera szczegdOlowe cele oraz oczekiwane rezultaty, w tym
wskazniki wykonania. Zawiera rowniez opis dziatan, ktére maja by¢ finansowane, oraz
wskazanie zasobow finansowych i ludzkich przeznaczonych na kazde dziatanie zgodnie
z zasadami budzetowania zadaniowego 1 zarzgdzania kosztami dziatan. Roczny program
prac jest spojny z wieloletnim programem prac, o ktérym mowa w ust. 4. Jednoznacznie
okresla on zadania, ktére dodano, zmieniono lub usuni¢to w stosunku do poprzedniego
roku budzetowego.
Programowanie roczne lub wieloletnie obejmuje informacje na temat wdrazania ram
wspoOtpracy miedzynarodowej, o ktorych mowa w art. 20, oraz dziatan zwigzanych z ta

strategia.

24

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2019/715 z dnia 18 grudnia 2018 r. w sprawie

ramowego rozporzadzenia finansowego dotyczacego organdw 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).

9297/22

mi/AP/gt 65
JAIB PL



3. Zarzad dokonuje zmiany przyjetego rocznego programu prac w przypadku przydzielenia
Agencji nowego zadania.
Wszelkie znaczace zmiany w rocznym programie prac przyjmuje si¢ w drodze tej samej
procedury co pierwotny roczny program prac. Zarzagd moze przekaza¢ Dyrektorowi
Wykonawczemu uprawnienia do dokonywania w rocznym programie prac zmian innych
niz istotne.

4. Wieloletni program prac okre$la ogdlne zatozenia strategiczne, w tym cele, oczekiwane
wyniki 1 wskazniki skuteczno$ci dzialania. Obejmuje on réwniez programowanie
w zakresie zasobow, w tym wieloletnie planowanie budzetu i zasobow kadrowych.
Programowanie w zakresie zasobow jest aktualizowane co roku. Programowanie
strategiczne uaktualniane jest w miar¢ potrzeb, w szczego6lnosci celem uwzglgdnienia
wynikéw oceny, o ktorej mowa w art. 51.

5. Wieloletnie iroczne programy prac przygotowuje si¢ zgodnie z art. 32 rozporzadzenia

delegowanego (UE) 2019/715.

Artykut 36
Budzet
1. Preliminarz wszystkich dochodow 1 wydatkow Agencji jest przygotowywany w kazdym
roku budzetowym odpowiadajagcym rokowi kalendarzowemu 1ijest wykazywany
w budzecie Agencji.
2. Dochody i wydatki wykazane w budzecie Agencji muszg si¢ rownowazyc.
3. Bez uszczerbku dla innych zasobéw dochody Agencji obejmuja:
a)  wklad Unii wpisany do budzetu ogdlnego Unii Europejskiej;
b)  dobrowolne wkiady finansowe panstw cztonkowskich;
c)  oplaty uiszczane za ustugi §wiadczone zgodnie z art. 37; oraz
d) wszelkie wklady finansowe wnoszone przez organizacje iorgany oraz panstwa
trzecie, o ktorych mowa odpowiednio w art. 53 1 54.
4. Wydatki Agencji obejmuja wynagrodzenia pracownikow, koszty administracyjne, koszty
infrastruktury oraz koszty operacyjne. Koszty operacyjne moga obejmowaé wydatki na

wsparcie krajowych punktow kontaktowych, o ktérych mowa w art. 32 ust. 7.
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Artykut 37
Optaty
Agencja moze pobiera¢ optaty za:

a)  szkolenia [...] zgodnie z art. 19;

b) niektére dzialania wspierajgce na rzecz panstw cztonkowskich, ktore to dziatania nie
zostaty okreslone jako priorytetowe, ale mogtyby by¢ prowadzone efektywnie gdyby
otrzymaty wsparcie ze srodkow krajowych;

c) programy budowania zdolnosci dla panstw trzecich, ktore nie sg objete oddzielnym
specjalnym finansowaniem unijnym;

d) [..] ocene organéw krajowych ustanowionych w panstwach trzecich zgodnie
z art. 20 ust. 3;

e) inne ushugi wchodzace w zakres jej mandatu i$wiadczone na wniosek panstwa
uczestniczacego, ktére wymagaja zainwestowania Srodkéw w celu wsparcia dziatan
krajowych.

Na wniosek Dyrektora Wykonawczego Zarzad Agencji ustala wysoko$¢ optat i sposob ich

uiszczania w SposOb przejrzysty.

Optaty musza by¢ proporcjonalne do kosztow odpowiednich ustug §wiadczonych w sposdb
gospodarny 1 wystarczajgce na pokrycie tych kosztéw. Opflaty ustala si¢ na takim
poziomie, aby zapewni¢ ich niedyskryminacyjny charakter oraz aby unikng¢ naktadania
nadmiernych obcigzen finansowych lub administracyjnych na zainteresowane strony.

Optaty powinny by¢ ustalone na takim poziomie, aby unikna¢ deficytu lub znacznej
kumulacji nadwyzki w budzecie. Jezeli znaczace dodatnie saldo w budzecie, ktore wynika
ze $wiadczenia ustug objetych optlatami, staje si¢ powtarzalne, obowigzkowa staje si¢
zmiana poziomu optat lub wktadu Unii. W przypadku zaistnienia znaczacego ujemnego
salda wynikajacego ze $wiadczenia ustug objetych optatami, [...] moze zostaé

zastosowana zmiana poziomu optat.
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Artykut 38

Ustanawianie budzetu
Co roku Dyrektor Wykonawczy sporzadza projekt preliminarza dochodow i1 wydatkow
Agencji na kolejny rok budzetowy, obejmujacy rowniez plan zatrudnienia, i przesyta go
Zarzadowi.
Na podstawie tego projektu Zarzad przyjmuje wstepny projekt preliminarza dochodow
1 wydatkow Agencji na nastgpny rok budzetowy.
Wstepny projekt preliminarza dochodow 1 wydatkow Agencji przesylany jest Komisji do
dnia 31 stycznia kazdego roku. Zarzad przesyta Komisji ostateczny projekt preliminarza do
dnia 31 marca.
Preliminarz przesylany jest przez Komisj¢ wladzy budzetowej wraz z projektem budzetu
ogoblnego Unii Europejskie;.
Na podstawie preliminarza Komisja wprowadza do projektu budzetu ogoélnego Unii
szacunkowe kwoty, ktore uwaza za niezbedne w odniesieniu do planu zatrudnienia, oraz
kwoty dotacji z budzetu ogdlnego i przedstawia je wladzy budzetowej zgodnie z art. 313
1314 TFUE.
Wiladza budzetowa zatwierdza $rodki przewidziane na wktad dla Agencji.
Wtladza budzetowa przyjmuje plan zatrudnienia dla Agencji.
Budzet Agencji przyjmowany jest przez Zarzad wigkszo$cig dwoch trzecich glosow
cztonkéw uprawnionych do glosowania. Ostateczne jego zatwierdzenie nast¢puje po
ostatecznym przyjeciu budzetu ogoélnego Unii Europejskiej. W stosownych przypadkach
budzet jest odpowiednio dostosowywany.
W przypadku przedsigwzigcia z zakresu nieruchomosci, ktére moze mie¢ znaczny wptyw
na budzet Agencji, stosuje si¢ przepisy rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE)

2019/715%.

25 Dz.U.L 122z 10.5.2019, s. 1.
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1a.

Artykut 39
Wykonanie budzetu
Dyrektor Wykonawczy wykonuje budzet Agencji.
Co roku Dyrektor Wykonawczy przesyla wtadzy budzetowej wszelkie informacje istotne

z punktu widzenia procedur oceny okreslonych w art. 51.

Artykut 40
Przedstawienie sprawozdan finansowych i absolutorium
Do dnia 1 marca nastepnego roku budzetowego ksiegowy Agencji przesyta wstepne
sprawozdanie finansowe ksiggowemu Komisji oraz Trybunatowi Obrachunkowemu.

Do dnia 31 marca nastepnego roku budzetowego Kksiegcowy Komisji przesyla

Tryvbunalowi Obrachunkowemu wstepne sprawozdanie finansowe Agencji

skonsolidowane ze sprawozdaniem finansowym Komisji.

Do dnia 31 marca nastepnego roku budzetowego Agencja przesyla sprawozdanie
z zarzadzania budzetem i finansami Parlamentowi Europejskiemu, Radzie i Trybunatowi
Obrachunkowemu.

[...]

Otrzymawszy uwagi Trybunatlu Obrachunkowego dotyczace wstepnego sprawozdania
finansowego Agencji na podstawie art. 246 rozporzadzenia finansowego”®, Dyrektor
Wykonawczy sporzadza na wlasng odpowiedzialno$¢ ostateczne sprawozdanie finansowe

Agencji 1 przesyla je Zarzadowi do zaopiniowania.

26

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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5. Zarzad wydaje opini¢ na temat koncowego sprawozdania finansowego Agencji.

6. Do dnia 1 lipca nastgpujacego po zakonczeniu kazdego roku budzetowego ksiggowy
przesyta koncowe sprawozdanie finansowe wraz zopinia Zarzadu Parlamentowi
Europejskiemu, Radzie, Komisji i Trybunatowi Obrachunkowemu.

7. Koncowe sprawozdanie finansowe publikowane jest w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej do dnia 15 listopada nastgpnego roku budzetowego.

8. Do dnia 30 wrzesnia Dyrektor Wykonawczy przesyta Trybunatowi Obrachunkowemu
odpowiedz na jego uwagi. Dyrektor Wykonawczy przesyta t¢ odpowiedz réwniez
Zarzadowi.

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 wust.3 rozporzadzenia
finansowego.

10. Na zalecenie Rady, stanowigcej wigkszoscig kwalifikowang, do dnia 15 maja roku N + 2
Parlament Europejski udziela Dyrektorowi Wykonawczemu absolutorium z wykonania

budzetu za rok budzetowy N.

Artykut 41
Zasady finansowe
Przepisy finansowe majace zastosowanie do Agencji przyjmuje Zarzad po konsultacji z Komisja.
Nie odbiegaja one od rozporzadzenia delegowanego (UE) 2019/715, chyba ze takie odstepstwo jest
niezbedne ze wzgledu na szczegdlne wymogi dzialalno$ci Agencji i uzyskano wczesniejszg zgode

Komis;ji.
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ROZDZIAL VIl
PERSONEL

Artykut 42
Przepisy ogolne
Do personelu Agencji maja zastosowanie Regulamin pracowniczy urzednikéw Unii
Europejskiej 1 warunki zatrudnienia innych pracownikéw Unii Europejskiej oraz przepisy
przyjete w drodze porozumienia mi¢dzy instytucjami Unii w celu nadania skuteczno$ci
temu regulaminowi pracowniczemu i warunkom zatrudnienia innych pracownikow.
Przy zatrudnieniu pracownikow =z panstw trzecich w nastgpstwie zawarcia umoéw,
o ktérych mowa w art. 54, Agencja musi w kazdym przypadku stosowac si¢ do regulaminu

pracowniczego 1 warunkow zatrudnienia, o ktorych mowa w ust. 1.

Artykut 43
Dyrektor Wykonawczy
Dyrektor Wykonawczy zatrudniany jest w Agencji jako pracownik zatrudniony na czas
okreslony zgodnie z art. 2 lit. a) warunkow zatrudnienia innych pracownikow.
Dyrektor Wykonawczy jest powotywany przez Zarzad z listy kandydatow zaproponowane;j

przez Komisj¢ [...], przy udziale — w charakterze obserwatora — przedstawiciela

wyznaczonego przez Zarzad, w wyniku otwartej 1 przejrzystej procedury naboru

odbywajacej sie po opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej

zaproszenia do wyrazenia zainteresowania.

Do celow zawarcia umowy w sprawie objecia stanowiska Dyrektora Wykonawczego
Agencje reprezentuje Przewodniczacy Zarzadu.
Kadencja Dyrektora Wykonawczego wynosi pig¢ lat. Przed uptywem tego okresu Komisja

— po_konsultacji z Zarzadem — przeprowadza oceng, w ktorej uwzglednia si¢ wyniki

oceny pracy Dyrektora Wykonawczego oraz przyszte zadania i wyzwania stojace przed

Agencja.
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Zarzad, [...] po konsultacji z Komisja [...] 1 uwzgledniajac ocene, o ktorej mowa w ust. 4,

moze jednokrotnie przedtuzy¢ kadencje Dyrektora Wykonawczego na okres nie dluzszy
niz pig¢ lat.

Dyrektor Wykonawczy, ktérego kadencja zostata przedtuzona, nie moze bra¢ udziatu
w kolejnej procedurze wyboru na to samo stanowisko po zakonczeniu catego okresu
petnienia swojej funkc;ji.

Dyrektor Wykonawczy moze zosta¢ odwotany ze stanowiska jedynie decyzja Zarzadu [...]

po konsultacji z Komisja.

Zarzad podejmuje decyzje w sprawie mianowania, przedluzenia kadencji lub odwotania ze
stanowiska Dyrektora Wykonawczego wickszoscia dwoch trzecich gloséw swoich

cztonkow z prawem glosu.

Artykut 44
Oddelegowani eksperci krajowi i inni pracownicy

Agencja moze korzysta¢ z pomocy oddelegowanych ekspertow krajowych oraz innych
pracownikow niezatrudnionych przez Agencje. Do takich cztonkéw personelu nie stosuje
si¢ regulaminu pracowniczego urzednikow ani warunkéw zatrudnienia innych
pracownikow.

Zarzad przyjmuje decyzje okreslajaca zasady delegowania ekspertow krajowych do
Agencji.

ROZDZIAE VIIIT
PRZEPISY OGOLNE I KONCOWE

Artykut 45

Przywileje i immunitety

Do Agencji 1jej pracownikoOw stosuje si¢ Protokot w sprawie przywilejéw 1 immunitetéw Unii

Europejskiej.
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Artykut 46

System jezykowy

Do Agencji majg zastosowanie przepisy rozporzadzenia Rady nr 177,

Artykut 47
Przejrzystos¢
1. Do dokumentéw bedacych w posiadaniu Agencji zastosowanie ma rozporzadzenie (WE)
nr 1049/2001.
2. Przetwarzanie danych osobowych przez Agencje podlega rozporzadzeniu Parlamentu

Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725%%,

3. W terminie sze$ciu miesigcy od daty pierwszego posiedzenia po dacie rozpoczgcia
stosowania niniejszego rozporzadzenia, o ktérej mowa w art. 63 akapit drugi, Zarzad
ustanawia $rodki na potrzeby stosowania rozporzadzenia (UE) 2018/1725 przez Agencje,
wtym srodki dotyczace powolania inspektora ochrony danych Agencji. Srodki te

ustanawia si¢ po konsultacji z Europejskim Inspektorem Ochrony Danych.

2 Rozporzadzenie Rady nr 1 w sprawie okreslenia systemu jezykowego Europejskiej

Wspdlnoty Gospodarczej (Dz.U. 17 z 6.10.1958, s. 385).

8 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i 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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Artykut 48
Zwalczanie naduzy¢ finansowych

W celu zwalczania naduzy¢ finansowych, korupcji i innych dziatan niezgodnych z prawem
w odniesieniu do Agencji majg zastosowanie przepisy rozporzadzenia (UE, Euratom)
nr 883/2013%.
Agencja przystepuje do Porozumienia mig¢dzyinstytucjonalnego z dnia 25 maja 1999 r.
dotyczacego dochodzen wewnetrznych prowadzonych przez OLAF [...] z dniem wej$cia
w zycie niniejszego rozporzadzenia [...] oraz przyjmuje odpowiednie przepisy majgce
zastosowanie do wszystkich pracownikéw Agencji, z wykorzystaniem wzoru okreslonego
w zalaczniku do tego porozumienia.
Trybunal Obrachunkowy jest uprawniony do kontroli, na podstawie dokumentacji i na
miejscu, wszystkich beneficjentéw dotacji, wykonawcow i podwykonawcow, ktorzy
otrzymuja od Agencji unijne $rodki finansowe.
Zgodnie z przepisami i procedurami okreslonymi w rozporzadzeniu (UE, Euratom)
nr 883/2013 i w rozporzadzeniu (Euratom, WE) nr2185/96 OLAF iEPPO moga

w granicach swoich mandatéw prowadzi¢ dochodzenia, [...] ktére w przypadku OLAF-

u mogg obejmowa¢é réwniez kontrole na miejscu i inspekcje, w celu ustalenia, czy doszto

do naduzy¢ finansowych, korupcji lub jakiejkolwiek innej nielegalnej dziatalno$ci
naruszajgcej interesy finansowe Unii w zwigzku zdotacja lub zamoOwieniem
finansowanymi przez Agencje*’.

Nie naruszajac przepisow ust. 14, wumowach o wspolpracy z organizacjami
migdzynarodowymi 1 panstwami trzecimi, o ktorych mowa w art. 53 1 54, zamoOwieniach,
umowach o udzielenie dotacji 1 decyzjach o udzieleniu dotacji przez Agencj¢ zawiera si¢
przepisy wyraznie upowazniajace Trybunat Obrachunkowy i OLAF do przeprowadzania

takich kontroli i dochodzen, zgodnie z ich odpowiednimi kompetencjami.

29

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i 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).

30 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 interesow
finansowych Wspolnot Europejskich przed naduzyciami finansowymi i 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

Agencja przyjmuje wlasne przepisy bezpieczenstwa roOwnowazne z przepisami
bezpieczenstwa Komisji dotyczacymi ochrony informacji niejawnych UE (EUCI) oraz
szczegoblnie chronionych informacji jawnych, zgodnie z decyzjami Komisji (UE, Euratom)
2015/443%" 1 2015/44432. Przepisy Agencji w zakresie bezpieczenstwa musza obejmowac,
miedzy innymi, przepisy dotyczace wymiany, przetwarzania i przechowywania takich
informacji.

Agencja moze wymienia¢ informacje niejawne z odpowiednimi organami panstwa
trzeciego lub z organizacja migdzynarodowa lub udostepnia¢ informacje niejawne UE
innemu organowi Unii jedynie w ramach porozumien administracyjnych. Kazde takie
porozumienie administracyjne wymaga zatwierdzenia przez Zarzad po konsultacjach
z Komisjg. W przypadku braku takiego porozumienia administracyjnego kazde
nadzwyczajne dorazne udostepnienie informacji niejawnych UE tym organom wymaga

decyzji Dyrektora Wykonawczego po konsultacjach z Komisja.

Artykut 50
Odpowiedzialnos¢

Umowng odpowiedzialno$¢ Agencji okresla ustawodawstwo majace zastosowanie do
danej umowy.

Do wydawania wyrokow na podstawie klauzuli arbitrazowej zamieszczonej w umowie
zawarte] przez Agencje wlasciwy jest Trybunal Sprawiedliwosci Unii Europejskie;.

W przypadku odpowiedzialno$ci pozaumownej Agencja naprawia szkode — wyrzadzong
przez jej jednostki lub jej pracownikow przy wykonywaniu ich obowigzkéow — zgodnie

z zasadami ogéIlnymi wspolnymi dla ustawodawstw panstw cztonkowskich.

31

32

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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4. Do orzekania w sporach dotyczacych odszkodowania za szkody, o ktorych mowa w ust. 3,
wiasciwy jest Trybunal Sprawiedliwosci Unii Europejskie;j.

5. Odpowiedzialno$¢ osobista pracownikow wobec Agencji uregulowana jest przepisami
regulaminu pracowniczego lub majacymi do nich zastosowanie warunkami zatrudnienia

innych pracownikow Unii Europejskie;j.

Artykut 51
Ocena i przeglgd

1. Najpozniej do dnia /prosimy UP o wstawienie daty = piec¢ lat od daty, o ktorej mowa
w art. 63] r., anastepnie co pi¢¢ lat, Komisja przeprowadza ocen¢ dzialan Agencji, pod
katem jej celoéw, mandatu, zadan i siedziby, zgodnie z wytycznymi Komisji. W ramach tej
oceny uwzglednia si¢ w szczegdlnosci ewentualng potrzeb¢ zmodyfikowania mandatu
Agencji 1 skutki finansowe takich modyfikacji.

2. Przy okazji co drugiej oceny wyniki osiggni¢te przez Agencje ocenia si¢ tez pod katem jej
celéw, mandatu i zadan, co obejmuje ocen¢ kwestii, czy kontynuacja dzialalnosci Agencji
jest nadal uzasadniona w odniesieniu do tych celéw, mandatu i zadan.

3. Komisja przekazuje ustalenia z oceny Parlamentowi Europejskiemu, Radzie 1 Zarzadowi.

Ustalenia z oceny podaje si¢ do wiadomosci publiczne;.

Artykut 52
Dochodzenia administracyjne
Dziatania Agencji podlegaja dochodzeniom prowadzonym przez Europejskiego Rzecznika Praw

Obywatelskich zgodnie z art. 228 TFUE.
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Artykut 53
Wspolpraca z innymi organizacjami i organami

Agencja aktywnie dazy do wspoélpracy z organizacjami mi¢dzynarodowymi i innymi
organami, w szczeg6élnosci unijnymi, rzagdowymi i pozarzadowymi, a takze z organami
technicznymi  wilasciwymi do spraw objetych zakresem stosowania niniejszego
rozporzadzenia w ramach uzgodnien roboczych zawartych ztymi organami, zgodnie
z Traktatem o funkcjonowaniu Unii Europejskiej oraz przepisami w sprawie kompetencji
tych organow. Uzgodnienia robocze nie obejmujg wymiany informacji niejawnych.

Takie uzgodnienia robocze przyjmuje Zarzad na podstawie projektu przedtozonego przez
Dyrektora Wykonawczego, po uzyskaniu wczesniejszej zgody Komisji. Jezeli Komisja nie
zgadza si¢ ztymi uzgodnieniami roboczymi, Zarzad przyjmuje je wigkszo$cig trzech
czwartych gltoséw cztonkdw, ktdrym przystuguje prawo glosu.

Poprawki lub zmiany dotyczace obowiazujacych uzgodnien roboczych, ktore to poprawki
lub zmiany majg ograniczony zakres i nie zmieniaja ogélnego zakresu i zamiaru uzgodnien
roboczych, lub techniczne uzgodnienia robocze =z innymi organami technicznymi
przyjmuje Zarzad na podstawie projektu przedtozonego przez Dyrektora Wykonawczego,

po wcezesniejszym poinformowaniu Komisji.

Artykut 54

Wspolpraca z panstwami trzecimi
W pracach Agencji moga uczestniczy¢ panstwa trzecie, ktore zawarty w tym celu umowy
z Unia.
Na podstawie odpowiednich postanowien umow, o ktorych mowa w ust. 1, opracowuje si¢
uzgodnienia okreslajace w szczegdlnosci charakter, zakres 1 sposob uczestniczenia danych
panstw trzecich w pracach Agencji, wtym postanowienia dotyczace udzialu
w inicjatywach podejmowanych przez Agencje¢, wktadow finansowych oraz personelu.
W odniesieniu do kwestii kadrowych uzgodnienia robocze muszg by¢ w kazdym

przypadku zgodne z regulaminem pracowniczym.
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Artykut 55
Konsultacje z organizacjami spoteczenstwa obywatelskiego
Agencja prowadzi S$cisty dialog z odpowiednimi organizacjami spoteczenstwa obywatelskiego,

w tym _organizacjami_oséb uzywajacych narkotykéw, dzialajacymi w obszarach objetych

zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia na szczeblu krajowym, unijnym lub

mi¢dzynarodowym.
Artykut 56
Umowa w sprawie siedziby i warunki dziatania
1. Niezbedne uzgodnienia dotyczace pomieszczen, jakie nalezy zapewni¢ Agencji

W przyjmujacym panstwie cztlonkowskim, oraz obiektow udostepnianych przez to panstwo
cztonkowskie, a takze przepisy szczegdlne majace zastosowanie w przyjmujacym panstwie
cztonkowskim do Dyrektora Wykonawczego, cztonkow Zarzadu, personelu Agencji oraz
cztonkéw ich rodzin, okresla si¢ w umowie w sprawie siedziby zawartej miedzy Agencja
a panstwem cztonkowskim, w ktorym znajduje si¢ jej siedziba.

2. Panstwo czlonkowskie przyjmujace Agencje oferuje najlepsze mozliwe warunki
zapewniajace sprawne i skuteczne funkcjonowanie Agencji, w tym wielojezyczng edukacje

o charakterze europejskim 1 odpowiednie potaczenia transportowe.

Artykut 57
Nastepstwo prawne

1. Agencja ustanowiona niniejszym rozporzadzeniem jest nastgpcg prawnym w odniesieniu
do wszystkich umow zawartych przez Europejskie Centrum Monitorowania Narkotykow
1 Narkomanii, ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1920/2006, wszystkich zobowigzan
cigzacych na EMCDDA oraz wszelkiej wlasnoS$ci przez niego nabyte;.

2. Niniejsze rozporzadzenie nie ma wptywu na moc prawng umow i uzgodnien zawartych
przez Europejskie Centrum Monitorowania Narkotykow 1 Narkomanii ustanowione
rozporzadzeniem (WE) nr 1920/2006 przed dniem /prosimy UP o wstawienie daty = 12

miesiecy od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzqdzenia] t.
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Artykut 58
Przepisy przejsciowe dotyczqce Zarzgdu

Zarzad Europejskiego Centrum Monitorowania Narkotykéw 1 Narkomanii ustanowionego
rozporzadzeniem (WE) nr 1920/2006 kontynuuje swoja prace idziatanie 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.

Do dnia [prosimy UP o wstawienie daty = dziewie¢ miesiecy od daty wejscia w Zycie
niniejszego rozporzqdzenial r. panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji imiona
inazwiska osob, ktore zostaty przez nie mianowane cztonkami i zastgpcami czlonkoéw
zarzadu zgodnie z art. 23.

Zarzad powotany zgodnie z art. 23 odbywa pierwsze posiedzenie w terminie jednego
miesigca od dnia rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzadzenia. Przy tej okazji

Zarzad moze przyja¢ swoj regulamin wewnetrzny.

Artykut 59
Przepisy przejsciowe dotyczgce Dyrektora Wykonawczego

Podczas pozostatego okresu kadencji Dyrektorowi Europejskiego Centrum Monitorowania
Narkotykow 1 Narkomanii mianowanemu na podstawie art. 11 rozporzadzenia (WE)
nr 1920/2006 powierza si¢ pelnienie obowigzkow Dyrektora Wykonawczego zgodnie
z przepisami art. 29 niniejszego rozporzadzenia. Pozostale warunki jego umowy pozostaja
bez zmian.

Jezeli kadencja konczy si¢ miedzy datg wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia a datg
jego stosowania ikadencji tej nie przedluzono juz na podstawie rozporzadzenia (WE)
nr 1920/2006, przedtuza si¢ ja automatycznie do dnia /prosimy UP o wstawienie daty = 24

miesigcy od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzqdzeniaj.
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2. Jezeli dyrektor mianowany na podstawie art. 11 rozporzadzenia (WE) nr 1920/2006 nie
wyraza checi lub nie jest w stanie dziala¢ zgodnie zust. 1, Zarzad, o ktérym mowa
w art. 23, wyznacza na okres maksymalnie 18 miesiecy, do czasu mianowania, o ktérym
mowa w art. 43 ust. 2, tymczasowego dyrektora wykonawczego do pelnienia obowigzkoéw

powierzonych Dyrektorowi Wykonawczemu.

Artykut 60
Przepisy przejsciowe dotyczgce krajowych punktow kontaktowych
Do dnia /prosimy UP o wstawienie daty = 11 miesiecy od daty wejscia w Zycie niniejszego
rozporzqdzenia] r. cztlonek Zarzadu przekazuje Komisji nazwe instytucji, ktéra wyznaczono na
krajowy punkt kontaktowy zgodnie z art. 32 ust. 1, oraz imi¢ i nazwisko kierownika krajowego
punktu kontaktowego. Moze to mie¢ miejsce w formie wiadomosci e-mail potwierdzajacej obecny

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 rozporzqdzenia (WE) nr 1920/2006

1. Rozporzadzenie (WE) nr 1920/2006 traci moc od dnia [prosimy UP o wstawienie daty =
12 miesigcy od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia] r.
Odestania do uchylonego rozporzadzenia traktuje si¢ jako odestania do niniejszego
rozporzadzenia zgodnie z tabelg korelacji znajdujaca si¢ w zaltgczniku.

2. Przepisy wewngetrzne i §rodki przyjete przez Zarzad na podstawie rozporzadzenia (WE)
nr 1920/2006 pozostaja w mocy po dniu /prosimy UP o wstawienie daty = 12 miesiecy od
daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzqdzenia] t., oile Zarzad nie zdecyduje inaczej

przy zastosowaniu niniejszego rozporzadzenia.
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Artykut 63
Wejscie w Zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie nastgpnego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.
Obowigzuje ono od dnia /prosimy UP o wstawienie daty = 12 miesiecy od daty wejscia w zZycie
niniejszego rozporzqdzenial t.
Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach

cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.

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