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UZASADNIENIE

1. KONTEKST WNIOSKU
. Przyczyny i cele wniosku

W ostatniej dekadzie nastapit gwaltowny wzrost liczby nowych substancji psychoaktywnych
(NSP) na swiecie 1 w Europie 1 nie ma zadnych oznak spowolnienia tego trendu. W 2015 r.
100 nowych substancji zostato zgloszonych po raz pierwszy do unijnego systemu wczesnego
ostrzegania (EWS), co dalo taczng liczbe monitorowanych nowych substancji przekraczajaca
560, przy czym az 380 z nich (70 %) wykryto w ciggu ostatnich pieciu lat,

Zgromadzenie Ogdllne Narodéw Zjednoczonych na specjalnej sesji w sprawie
ogolnoswiatowego problemu narkotykow (UNGASS, 19-21 kwietnia 2016 r.) przyjeto
dokument koncowy pt. ,Nasze wspoOlne zaangazowanie na rzecz skutecznego
przeciwdziatania problemowi narkotykéw na $wiecie i jego zwalczania®. Specjalna sekcje
po$wiecono nowym i utrzymujgcym si¢ wyzwaniom i zagrozeniom, w tym NSP. Dokument
ten wzywa do wzmocnienia dziatan w celu rozwigzania problemu NSP, a takze do ulepszenia
sieci wymiany informacji i wczesnego ostrzegania.

W dniu 17 wrzesnia 2013 r., Komisja przedstawita pakiet dwoch wnioskow ustawodawczych
w sprawie nowych substancji psychoaktywnych: wniosek w sprawie rozporzadzenia w
sprawie nowych substancji psychoaktywnych® oraz wniosek w sprawie dyrektywy
zmieniajace] decyzje ramowa Rady 2004/757/WSiSW z dnia 25 pazdziernika 2004 r.
ustanawiajagca minimalne przepisy okreslajace znamiona przestgpstw i1 kar w dziedzinie
nielegalnego handlu narkotykami w odniesieniu do definicji narkotykéw®. Celem tych
wnioskow byto ograniczenie dostepnosci nowych substancji psychoaktywnych stwarzajacych
zagrozenia poprzez szybsze i1 skuteczniejsze dziatania na poziomie Unii w pordwnaniu z
obecnym systemem opartym na decyzji Rady 2005/387/WSiSW z dnia 10 maja 2005 r. w
sprawie wymiany informacji, oceny ryzyka i kontroli nowych substancji psychoaktywnych®.

Migdzyinstytucjonalne negocjacje w sprawie tego pakietu ustawodawczego trwaja od ponad
dwoch lat. Parlament Europejski przyjat rezolucje ustawodawcze w dniu 17 kwietnia 2014 r°.
Rada nie przyjela ogolnego podejscia do tych wnioskdéw; podczas analizowania wnioskow
panstwa czlonkowskie wyrazity watpliwosci dotyczace wyboru art. 114 Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE) jako podstawy prawnej proponowanego
rozporzadzenia.

Aby osiagnac ten sam cel szybszych i1 skuteczniejszych dziatan na poziomie UE w sprawie
NSP, Komitet Statych Przedstawicieli (COREPER) w dniu 6 kwietnia 2016 r.” przyjat
podejscie zaproponowane przez prezydencj¢ niderlandzka w jej dokumencie konsultacyjnym,
obejmujace zmiany do projektu dyrektywy opartej na art. 83 TFUE, ktéra zawierata bedzie w
szczegolnosci definicje nowych substancji psychoaktywnych oraz przepisy dotyczace
szybkiego podejmowania decyzji na szczeblu unijnym w celu kryminalizacji szkodliwych
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2

PL



PL

NSP we wszystkich panstwach cztonkowskich. COREPER zwroécit si¢ réwniez do Komisji o
przedstawienie wniosku w sprawie zmiany podstawowego rozporzadzenia (WE) nr
1920/2006 w sprawie Europejskiego Centrum Monitorowania Narkotykéw i Narkomanii
(EMCDDA). Wedtug skroconego protokotu z 2580. posiedzenia COREPER-u decyzja ta
rozpoczyna bieg trzymiesigcznego terminu na wyrazenie zgody (opt-in) dla panstw
cztonkowskich, ktorych dotyczy protokoét 21, a takze ma skutki w ramach protokolu 22
zalaczonego do TUE. Parlament Europejski zostal poinformowany o tej zmianie pismem
przeslanym przez Rade.

Zwazywszy, ze decyzja COREPER-u ma za zadanie osiggnigcie tych samych celow
proponowanych w pakiecie z 2013 r., Komisja proponuje wprowadzenie ukierunkowanych
zmian do rozporzadzenia 1920/2006 poprzez wlaczenie do rozporzadzenia ustanawiajacego
EMCDDA projektu przepisow dotyczacych systemu wczesnego ostrzegania oraz procedury
oceny ryzyka, ktore stanowity cz¢s¢ wniosku Komisji z 2013 r. dotyczacego rozporzadzenia
w sprawie nowych substancji psychoaktywnych. Przygotowujac swoj program prac na 2017
r., Komisja rozwazy mozliwo$¢ wycofania wniosku dotyczacego rozporzadzenia w sprawie
nowych substancji psychoaktywnych.

Podobnie jak poprzedni, nowy wniosek ma na celu wzmocnienie unijnego systemu
wczesnego ostrzegania i oceny ryzyka oraz uproszczenie procedur w celu zapewnienia
bardziej skutecznego 1 szybkiego dziatania. W zwigzku z tym, majac na uwadze
przyspieszenie procedury, przewidziano istotne skrocenie termindéw w poréwnaniu z obecnym
systemem opartym na decyzji Rady 2005/387/WSiSW. W celu szybkiego i efektywnego
gromadzenia informacji na temat NSP, EMCDDA powinna bez zbednej zwtoki dokonaé
uzgodnien roboczych z Europolem, Europejska Agencja Lekoéw, Europejska Agencja
Chemikaliéw i Europejskim Urzedem ds. Bezpieczenstwa Zywnoéci po publikacji
rozporzadzenia w Dzienniku Urzedowym.

Obecny wniosek przewiduje takze udzial Europolu w systemie wczesnego ostrzegania i
procedurze oceny ryzyka, w szczegdlnosci w zakresie informacji o udziale grup
przestepczych w produkeji i dystrybucji nowych substancji psychoaktywnych.

Zgodnie z art. 23 rozporzadzenia 1920/2006 Komisja moze zaproponowa¢ w stosownych
przypadkach oraz w §wietle zmian odnoszacych si¢ do agencji regulacyjnych dalsze zmiany
rozporzadzenia ustanawiajacego EMCDDA w oparciu o nastgpng oceng¢ dziatalno$ci centrum.

. Spojnos¢ z przepisami obowiazujacymi w tej dziedzinie polityki

Whiosek uwzglednia priorytety okreslone w europejskiej agendzie bezpieczenstwa® przyjetej
w dniu 28 kwietnia 2015 r. W europejskiej agendzie bezpieczenstwa podkreslono, ze rynek
niedozwolonych $rodkow odurzajacych pozostaje najbardziej dynamicznym rynkiem
przestgpczym, na ktorym najnowsza tendencja jest rozprzestrzenianie si¢ nowych substancji
psychoaktywnych. Stwierdzono takze, ze produkcja tych substancji odbywa si¢ w coraz
wiekszym stopniu w UE, co wskazuje na pilng potrzebe przyjecia nowych unijnych ram
prawnych.

Niniejszy wniosek nalezy interpretowa¢ w powigzaniu z dyrektywa (UE) .../ ... [zmieniajaca
decyzje ramowa Rady 2004/757/WSiSW z dnia 25 pazdziernika 2004 r. ustanawiajaca
minimalne przepisy okreslajace znamiona przestepstw i kar w dziedzinie nielegalnego handlu

8 COM(2015) 185 final.
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narkotykami]. Oba instrumenty maja na celu zastapienie mechanizmu ustanowionego na
mocy decyzji Rady 2005/387/WSiSW.

2. PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOSC I PROPORCJONALNOSC
. Podstawa prawna

Podstawa wniosku jest art. 168 ust. 5 TFUE, ktory upowaznia Parlament Europejski i Rad¢ do
przyjecia $rodkdw dotyczacych monitorowania, wczesnego ostrzegania 1 zwalczania
powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia, jednoczesnie wykluczajac jakagkolwiek
harmonizacj¢ przepisOw ustawowych 1 wykonawczych panstw cztonkowskich.

. Pomocniczos$é

UE koniecznie musi podja¢ dziatania w odniesieniu do nowych substancji psychoaktywnych.
Same panstwa cztonkowskie nie moga ograniczy¢ problemow wynikajacych z
rozprzestrzeniania si¢ szkodliwych nowych substancji psychoaktywnych. Nieskoordynowane
dziatania krajowe w tej dziedzinie mogtyby tancuchowo wywolywa¢ niepozadane skutki, np.
przemieszczanie szkodliwych substancji z jednego panstwa cztonkowskiego do drugiego.
Grupy przestepcze moglyby wykorzystac te sytuacje.

W zwigzku z tym dziatania na szczeblu UE sg niezbe¢dne, by potencjalnie szkodliwe nowe
substancje psychoaktywne, ktére wzbudzaja obawy w catej Unii, mogly by¢ identyfikowane,
poddane ocenie i — jezeli stwarzaja zagrozenia — objete kryminalizacja we wszystkich
panstwach cztonkowskich. Niniejszy wniosek nalezy wiec interpretowa¢ w powigzaniu z
dyrektywa (UE) .../ ... [zmieniajaca decyzj¢ ramowa Rady 2004/757/WSiSW z dnia 25
pazdziernika 2004 r. ustanawiajaca minimalne przepisy okreslajagce znamiona przestepstw 1
kar w dziedzinie nielegalnego handlu narkotykami], poniewaz oba instrumenty maja na celu
zastgpienie mechanizmu ustanowionego na mocy decyzji Rady 2005/387/WSiSW.

. Proporcjonalnos¢

Whiosek jest zgodny z zasadg proporcjonalnosci i nie wykracza poza to, co jest konieczne do
osiaggnigcia jego celow, poniewaz dotyczy on tylko tych nowych substancji psychoaktywnych,
ktére wzbudzaja obawy na poziomie UE.

. Wybdr instrumentu

Whniosek dotyczy zmiany rozporzadzenia. Nic nie wskazuje na to, by wlasciwy byl inny
instrument niz rozporzadzenie.

3. WYNIKI OCEN EX POST, KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI
STRONAMI | OCEN SKUTKOW
. Konsultacje z zainteresowanymi stronami

Niniejszy wniosek jest nastepstwem porozumienia osiggnietego przez COREPER w dniu 6
kwietnia 2016 r. w sprawie kompromisowego podejscia zaproponowanego przez prezydencje
niderlandzkg w Radzie. Na posiedzeniu Komisji Wolnosci Obywatelskich, Sprawiedliwosci i
Spraw Wewnetrznych (LIBE) Parlamentu Europejskiego z dnia 15 czerwca 2016 r.,
sprawozdawcy i kontrsprawozdawcy ogtosili, ze podjeli decyzje o utrzymaniu tego nowego
podejscia jako pakiet, a takze o wspolpracy z Rada i Komisja w celu osiagnigcia
porozumienia. Poniewaz jego tres¢ odzwierciedla wyzej wymienione porozumienie, niniejszy
whniosek nie wymaga dalszych konsultacji z zainteresowanymi stronami.

o Dz.U. L 335z 11.11.2004, s. 8.
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. Ocena skutkow

Komisja przeprowadzita ocen¢ skutkow wariantow strategicznych w kontekscie pakietu
dwoch wnioskow przedstawionych w dniu 17 wrze$nia 2013 r. W ocenie tej stwierdzono w
szczegdlnosci, ze jako$¢ 1 ilo$¢ informacji dostgpnych na szczeblu UE 1 panstw
cztonkowskich, a takze zdolno$¢ do szybkiej identyfikacji i oceny nowych substancji
psychoaktywnych, wymagaja poprawy'’. Przeprowadzenie nowej oceny skutkéw nie jest
zatem konieczne dla niniejszego wniosku.

4, WPLYW NA BUDZET

EMCDDA jest odpowiedzialne za wymiang informacji, system wczesnego ostrzegania oraz
procedur¢ oceny ryzyka w odniesieniu do nowych substancji psychoaktywnych. Dotacja dla
tego centrum jest juz uwzgledniona w budzecie Unii.

Jednakze, aby centrum to moglo odpowiednio poradzi¢ sobie z rosngcg liczba wnioskow
dotyczacych wymiany informacji na temat nowych substancji psychoaktywnych, a takze z
proponowanymi usprawnionymi procedurami dotyczacymi unijnego systemu wczesnego
ostrzegania oraz procedury oceny ryzyka, niezbedne bgdzie powigkszenie budzetu centrum o
taczng kwote 676 000 EUR na okres 2017-2020 na rozwdj systemow oraz kwote
100 000 EUR rocznie na sfinansowanie wynagrodzenia trzech dodatkowych pracownikow
kontraktowych.

5. ELEMENTY FAKULTATYWNE
. Monitorowanie, ocena i sprawozdania

EMCDDA podlega regularnej ocenie zgodnie z art. 23 rozporzadzenia 1920/2006. Zgodnie z
tym artykulem Komisja wszczyna co sze$¢ lat zewngtrzng oceng EMCDDA, tak by jej
przeprowadzenie zbieglo si¢ z ukonczeniem dwoch trzyletnich programéw pracy centrum.

. Szczegotowe objasnienia poszczegdlnych przepisow wniosku
Art. 1 przewiduje wprowadzenie nastepujacych zmian do rozporzadzenia 1920/2006:

Nowa lit. f) w art. 2 (Zadania) — przepis ten wyjasnia, ze do zadan EMCDDA naleza wymiana
informacji i wczesne ostrzeganie w odniesieniu do nowych substancji psychoaktywnych, a
takze ocena ryzyka. Centrum monitoruje rowniez wszystkie nowe substancje psychoaktywne,
ktore zostaty zgtoszone przez panstwa cztonkowskie.

Nowy artykut 5a (Wymiana informacji, system wczesnego ostrzegania oraz procedura oceny
ryzyka w odniesieniu do nowych substancji psychoaktywnych) — przepisy tego artykutu
okreslaja odnosny zakres obowigzkéw panstw cztonkowskich, EMCDDA i Europolu w
procesie wymiany informacji i wczesnego ostrzegania w odniesieniu do nowych substancjach
psychoaktywnych.

Nowy artykut 5b (Wstgpne sprawozdanie) — przepisy tego artykulu okreslaja zawarto$¢
wstepnego sprawozdania dotyczacego nowej psychoaktywnej substancji oraz procedury jego
sporzadzania 1 przekazywania przez EMCDDA. Europol, Europejska Agencja Lekow,
Europejska Agencja Chemikaliow i Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci
uczestniczg w gromadzeniu informacji na potrzeby wstepnego sprawozdania.

Nowy artykut 5¢ (Procedura oceny zagrozen i sprawozdanie) — na mocy przepisow tego
artykutu Komisja moze zwrécic¢ si¢ do EMCDDA o oszacowanie zagrozen stwarzanych przez

10 SWD(2013) 319 final, s. 46-75.
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nowg substancj¢ psychoaktywng, na temat ktorej sporzadzono wstgpne sprawozdanie. W
artykule tym okreslono procedury oceny zagrozen, ktérg przeprowadza komitet naukowy
EMCDDA, oraz sporzadzania i przekazywania sprawozdania na temat oceny zagrozen.

Nowy artykut 5d (Wylqczenie z oceny zagrozen) — w artykule tym wyszczegolniono, w jakich
okolicznos$ciach nie przeprowadza si¢ oceny zagrozen stwarzanych przez nowa substancje
psychoaktywna.

W art. 2 okreslono, kiedy rozporzadzenie wchodzi w zycie.
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2016/0261 (COD)
Whiosek

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1920/2006 w zakresie wymiany informacji, systemu
wczesnego ostrzegania oraz procedury oceny ryzyka w odniesieniu do nowych substancji

psychoaktywnych

PARLAMENT EUROPEJSKI | RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

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

3,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego’,

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Region(’)wz,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

()

3)

(4)

Nowe substancje psychoaktywne moga powodowaé powazne transgraniczne
zagrozenia dla zdrowia, co sprawia, ze konieczne jest wzmocnienie monitorowania,
wczesnego ostrzegania oraz zwalczania tych zagrozen.

W ostatnich latach wzrosta liczba nowych substancji psychoaktywnych zglaszanych
przez panstwa czlonkowskie za posrednictwem mechanizmu szybkiej wymiany
informacji, ustanowionego wspolnym dziataniem 97/396/WSiSW przyjetym przez
Rad¢ na podstawie art. K.3 Traktatu o Unii Europejskiej, dotyczacym wymiany
informacji, oceny ryzyka oraz kontroli nowych lekéw syntetycznych®, ktéry zostat
dodatkowo wzmocniony decyzja Rady 2005/387/WSiSW*,

Nowymi substancjami psychoaktywnymi, ktére stwarzajg zagrozenia zdrowotne i
spoleczne w calej Unii, nalezy zaja¢ si¢ na poziomie Unii. Niniejsze rozporzadzenie
nalezy zatem interpretowa¢ w zwiazku z decyzja ramowa Rady 2004/757/WSiSW>

zastgpienie mechanizmu ustanowionego na mocy decyzji Rady 2005/387/WSiSW.

Niezbg¢dne jest wprowadzenie do rozporzadzenia (WE) nr 1920/2006 Parlamentu
Europejskiego 1 Rady przepisow dotyczacych wymiany informacji i systemu

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

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

Wspdlne dziatanie Rady 97/396/JHA z dnia 16 czerwca 1997 r. dotyczace wymiany informacji, oceny
ryzyka oraz kontroli nowych lekéw syntetycznych (Dz.U. L 167 z 25.6.1997, s. 1).

Decyzja Rady 2005/387/WSiSW z dnia 10 maja 2005 r. w sprawie wymiany informacji, oceny ryzyka i
kontroli nowych substancji psychoaktywnych (Dz.U. L 127 z 20.5.2005, s. 32).

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

(6)

(7)

(8)

wczesnego ostrzegania w odniesieniu do nowych substancji psychoaktywnych, jak
rowniez procedury oceny ryzyka®. Nalezy w szczegolnosci wzmocnié przepisy
dotyczace wczesnego ostrzegania o nowych substancjach psychoaktywnych, a takze
usprawni¢ procedury sporzadzania wstgpnego sprawozdania oraz procedure oceny
ryzyka. Nalezy takze znacznie skroci¢ terminy dla wszystkich etapow procedury.

Wszelkie dziatania Unii wzgledem nowych substancji psychoaktywnych powinny
opierac si¢ na dowodach naukowych.

Po przeprowadzeniu oceny zagrozen Komisja powinna okresli¢, czy nowe substancje
psychoaktywne powinny zosta¢ objete kryminalizacja, zgodnie z procedurg
przewidziang w decyzji ramowej Rady 2004/757/WSiSW [zmienionej dyrektywa
(UE).../...]. Niniejsze rozporzadzenie wejdzie w zycie tego samego dnia, co dzien
transpozycji dyrektywy, poniewaz oba te akty prawne maja na celu zastgpienie
mechanizmu ustanowionego na mocy decyzji Rady 2005/387/WSiSW.

Nie nalezy przeprowadzaé oceny zagrozen nowej substancji psychoaktywnej, jesli
podlega ona ocenie na mocy prawa mi¢dzynarodowego lub jesli jest substancja czynng
w produkcie leczniczym lub weterynaryjnym produkcie leczniczym.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1920/2006,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zmiany w rozporzadzeniu Rady (WE) nr 1920/2006

W rozporzadzeniu (WE) nr 1920/2006 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w art. 2 dodaje si¢ lit. f) w brzmieniu:

”ﬂ

Wymiana informacji, system wczesnego ostrzegania oraz procedura oceny
ryzyka w odniesieniu do nowych substancji psychoaktywnych

0] gromadzenie, zestawianie, analiza 1 ocena dostepnych informacji
pochodzacych z osrodkéw krajowych sieci Reitox oraz jednostek krajowych
Europolu, dotyczacych nowych substancji psychoaktywnych zgodnie z
definicja zawarta w art. [...] decyzji ramowej Rady 2004/757/WSiSW
[zmienionej dyrektywa (UE).../...], a takze przekazywanie tych informacji do
osrodkow krajowych sieci Reitox, jednostek krajowych Europolu oraz Komisji
bez zbednej zwloki;

(i) sporzadzanie  wstgpnego sprawozdania lub  potaczonego wstepnego
sprawozdania zgodnie z art. 5b;

Rozporzadzenie (WE) nr 1920/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w
sprawie Europejskiego Centrum Monitorowania Narkotykdw i Narkomanii (Dz.U. L 376 z 27.12.2006,
s. 1).
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(ili)  organizowanie procedury oceny ryzyka zgodnie z art. 5¢ i 5d,;

(iv)  monitorowanie, we wspolpracy z Europolem i przy wsparciu ze strony
osrodkoéw krajowych sieci Reitox 1 jednostek krajowych Europolu, wszystkich
nowych substancji psychoaktywnych, ktore zostaly zgltoszone przez panstwa
cztonkowskie.”;

2) w art. 5 ust. 2 skresla si¢ akapit drugi 1 trzeci;

3) dodaje si¢ nastgpujace artykuly Sa, 5b, Sc 1 5d:

SArtykut 5 a

Wymiana informacji i system wczesnego ostrzegania w odniesieniu do nowych
substancji psychoaktywnych

Kazde panstwo cztonkowskie zapewnia, by jego osrodki krajowe sieci Reitox oraz jednostki
krajowe Europolu terminowo i bez zbg¢dnej zwtoki przekazywaty Centrum oraz Europolowi
dostgpne informacje na temat nowych substancji psychoaktywnych. Informacje te odnoszg si¢
do wykrywania i identyfikacji, stosowania i wzorcéw stosowania, potencjalnych i
rozpoznanych zagrozen, sposobow wytwarzania, ekstrakcji, dystrybucji 1 przemytu, a takze
handlowego, medycznego i naukowego wykorzystania tych substanciji.

Centrum, we wspotpracy z Europolem, gromadzi, analizuje, ocenia i przekazuje te informacje
w odpowiednim czasie do panstw cztonkowskich w celu dostarczania panstwom
cztonkowskim wszelkich niezbednych informacji na potrzeby wczesnego ostrzegania i by
umozliwi¢ Centrum sporzadzenie sprawozdania wstgpnego lub polaczonego wstepnego
sprawozdania zgodnie z art. 5b.

Artykut 5b
Wstepne sprawozdanie

1. W przypadku gdy Centrum, Komisja lub Rada, stanowigc zwykla wigkszoscig
glosow panstw cztonkowskich, uwazaja, ze udostgpnione informacje dotyczace
nowej substancji psychoaktywnej, zebrane na mocy art. 5a w co najmniej jednym
panstwie czlonkowskim budza obawy, ze nowa substancja psychoaktywna moze
stwarza¢ zagrozenia zdrowotne lub spoteczne na szczeblu Unii, Centrum sporzadza
wstepne sprawozdanie na temat tej nowej substancji psychoaktywnej.

2. Wstepne sprawozdanie zawiera:

a)  pierwszg wskazowke dotyczaca charakteru lub skali zagrozenia zdrowotnego i
spotecznego zwigzanego z nowg substancja psychoaktywna;

b)  opis chemiczny i fizyczny nowej substancji psychoaktywnej, informacje na
temat metod oraz prekursorow stosowanych przy jej wytwarzaniu lub
ekstrakcji;

c) farmakologiczny i toksykologiczny opis nowej substancji psychoaktywnej;
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d) informacje o udziale grup przestepczych w wytwarzaniu lub dystrybucji nowej
substancji psychoaktywnej;

e) informacje o zastosowaniu nowej substancji psychoaktywnej do leczenia ludzi
1 zwierzat, w tym jako substancji czynnej w produkcie leczniczym lub
weterynaryjnym produkcie leczniczym;

f) informacje o tym, czy nowa substancja psychoaktywna podlega jakimkolwiek
srodkom ograniczajacym w panstwach cztonkowskich;

g) informacje o tym, czy nowa substancja psychoaktywna jest obecnie poddawana
lub zostata poddana ocenie w ramach systemu ustanowionego przez jednolitg
konwencje o $rodkach odurzajacych z 1961 r. zmieniong protokotem z 1972 r.
lub przez konwencje o substancjach psychotropowych z 1971 r. (system
Organizacji Narodéw Zjednoczonych).

Do celow wstepnego sprawozdania Centrum wykorzystuje informacje, ktorymi juz
dysponuje.

Jezeli Centrum uzna to za konieczne, moze zwroci¢ si¢ do krajowych punktow
kontaktowych sieci Reitox z wnioskiem o dostarczenie dodatkowych informacji na
temat nowej substancji psychoaktywnej. Krajowe punkty kontaktowe sieci Reitox
dostarczajg te informacje w terminie dwoch tygodni od otrzymania wniosku.

Centrum zwraca si¢ do Europejskiej Agencji Lekow z wnioskiem o dostarczenie
informacji o tym, czy w Unii lub ktéorymkolwiek panstwie cztonkowskim nowa
psychoaktywna substancja jest:

a) substancja czynng w produkcie leczniczym lub weterynaryjnym produkcie
leczniczym, ktore uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu;

b)  substancjg czynng w produkcie leczniczym lub weterynaryjnym produkcie
leczniczym, dla ktorych ztozono wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu,

C) substancjg czynng w produkcie leczniczym lub weterynaryjnym produkcie
leczniczym, ktore uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, jednak
zostalo one zawieszone przez wlasciwy organ;

d)  substancja czynng w produkcie leczniczym nieobjetym pozwoleniem zgodnie z
art. 5 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady’ lub w
weterynaryjnym produkcie leczniczym przygotowanym doraznie przez osobe
upowazniong do dokonania tego na mocy krajowego ustawodawstwa zgodnie z
art. 10 ust. 1 lit. ¢) dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady?®.

e) substancjg czynng w dozwolonych badaniach klinicznych oraz w badanych
produktach leczniczych zgodnie z art.2 lit.d) dyrektywy 2001/20/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady”.

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

wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311
2 28.11.2001, s. 67).

Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie

wspolnotowego kodeksu odnoszgcego sie do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U. L 311 z
28.11.2001, s. 1).

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

zblizania przepisow ustawowych, wykonawczych 1 administracyjnych panstw cztonkowskich,
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11.

Centrum zwraca si¢ do Europolu z wnioskiem o dostarczenie informacji o udziale
grup przestgpczych w wytwarzaniu lub dystrybucji nowej substancji psychoaktywnej
oraz we wszelkich jej zastosowaniach.

Centrum zwraca si¢ do Europejskiej Agencji Chemikaliow 1 Europejskiego Urzedu
ds. Bezpieczenstwa Zywnosci z wnioskiem o dostarczenie posiadanych informacji i
danych o nowej substancji psychoaktywnej.

Szczegodly dotyczace wspotpracy pomigdzy Centrum oraz agencjami i organami, o
ktorych mowa w ust. 5, 6 i 7, reguluja uzgodnienia robocze. Uzgodnienia te
zawierane sg zgodnie z art. 20 akapit drugi.

Centrum przestrzega warunkéw wykorzystania informacji, ktére zostaly mu
przekazane, w tym warunkéw dotyczacych bezpieczenstwa informacji 1 danych oraz
ochrony poufnych informacji handlowych.

Centrum przekazuje wstepne sprawozdanie Komisji 1 Radzie w terminie pigciu
tygodni od wniosku o udzielenie informacji, o ktérym mowa w ust. 5,61 7.

Jezeli Centrum gromadzi informacje na temat kilku nowych substancji
psychoaktywnych o podobnej strukturze chemicznej, przedktada Komisji i Radzie, w
terminie szesciu tygodni od dnia rozpoczgcia procedury wstepnego sprawozdania,
indywidualne wstepne sprawozdania lub polaczone sprawozdania dotyczace kilku
nowych substancji psychoaktywnych, pod warunkiem ze specyfika kazdej nowej
substancji psychoaktywnej zostanie wyraznie okre$lona.

Artykut 5¢
Procedura oceny zagrozen i sprawozdanie

W terminie dwoch tygodni od dnia otrzymania wstgpnego sprawozdania, o ktérym
mowa w art. 5b ust. 10, Komisja moze zwréci¢ sie¢ do Centrum o oszacowanie
potencjalnych zagrozen stwarzanych przez dang nowa substancje psychoaktywna i o
sporzadzenie sprawozdania na temat oceny zagrozen. Oceng zagrozen przeprowadza
komitet naukowy.

W terminie dwoéch tygodni od dnia otrzymania polaczonego wstepnego
sprawozdania, o ktorym mowa w art. 5b ust. 11, Komisja moze zwréci¢ si¢ do
Centrum o oszacowanie potencjalnych zagrozen stwarzanych przez kilka nowych
substancji psychoaktywnych o podobnej strukturze chemicznej i o sporzadzenie
potaczonego sprawozdania na temat oceny zagrozen. Polaczong oceng zagrozen
przeprowadza komitet naukowy Centrum.

Sprawozdanie na temat oceny zagrozen lub potaczone sprawozdanie na temat oceny
zagrozen zawiera:

a) informacje na temat chemicznych i fizycznych whasciwosci nowej substancji
psychoaktywnej, informacje na temat metod oraz prekursoréw stosowanych
przy jej wytwarzaniu lub ekstrakcji;

b) informacje na temat farmakologicznych i toksykologicznych witasciwosci
nowej substancji psychoaktywnej;

PL

odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych

produktow leczniczych przeznaczonych do stosowania przez cztowieka (Dz.U. L 121 z 1.5.2001, s. 34).
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€) analizg¢ zagrozen dla zdrowia zwigzanych z nowg substancja psychoaktywng, w
szczegllnosci z jej ostra 1 przewlekla toksycznoscia, ryzykiem jej naduzywania
1 wlasciwo$ciami uzalezniajacymi, a takze jej skutkami fizycznymi,
psychicznymi i behawioralnymi;

d) analiz¢ zagrozen spotecznych zwigzanych z nowg substancjg psychoaktywna,
zwlaszcza jej wptyw na funkcjonowanie spoteczenstwa, porzadek publiczny i
dziatalno$¢ przestgpcza, a takze informacje na temat udziatu grup
przestepczych ~ w  wytwarzaniu  lub  dystrybucji nowej  substancji
psychoaktywnej;

e) informacje na temat rozpowszechnienia uzywania i wzorcow stosowania nowej
substancji psychoaktywnej, jej dostepnosci 1 potencjatu rozpowszechniania w
Unii;

f)  informacje na temat zastosowan handlowych i przemystowych nowej
substancji psychoaktywnej, skali takich zastosowan oraz na temat zastosowan
do celow badan naukowych i rozwojowych.

Komitet naukowy dokonuje oceny zagrozen, jakie stwarza nowa substancja
psychoaktywna lub grupa nowych substancji psychoaktywnych. Sktad komitetu
moze zosta¢ poszerzony, jezeli uznane to zostanie za niezbgdne przez dyrektora,
dziatajacego zgodnie z opinig przewodniczgcego komitetu naukowego, poprzez
wilaczenie ekspertow reprezentujacych dziedziny nauki wlasciwe dla zapewnienia
wywazonej oceny zagrozen stwarzanych przez nowg substancje psychoaktywna.
Dyrektor wyznacza ich na podstawie listy ekspertow. Zarzad zatwierdza listg
ekspertow co trzy lata.

Komisja, Centrum, Europol i Europejska Agencja Lekéw maja prawo wyznaczy¢ po
dwach obserwatorow.

Komitet naukowy przeprowadza oceng ryzyka na podstawie dostepnych informacji i
wszelkich innych stosownych dowodéw naukowych. Komitet uwzglednia wszystkie
opinie swoich cztonkéw. Centrum organizuje proces oceny ryzyka, w tym okresla
przyszte potrzeby w zakresie informacji oraz odpowiednich badan.

Centrum przedklada Komisji sprawozdanie na temat oceny zagrozen w terminie
sze$ciu tygodni od dnia otrzymania wniosku Komisji.

Na nalezycie umotywowany wniosek Centrum Komisja moze przedluzy¢ termin
sporzadzenia oceny zagrozen lub polaczonej oceny zagrozen, aby umozliwié
przeprowadzenie dodatkowych badan i1 zgromadzenie dodatkowych informacji.
Whniosek Centrum zawiera informacje o okresie niezbednym do zakonczenia oceny
zagrozen lub potaczonej oceny zagrozen.

Artykut 5d
Wylaczenie z oceny zagrozen

Nie przeprowadza si¢ oceny zagrozen, jezeli nowa substancja psychoaktywna jest
przedmiotem znajdujacej si¢ w zaawansowanej fazie oceny w ramach systemu
Narodéw Zjednoczonych, to znaczy po opublikowaniu przez komitet ekspertéw ds.
uzaleznien od $rodkow odurzajacych Swiatowej Organizacji Zdrowia krytycznego
przegladu wraz z pisemnym zaleceniem, z wyjatkiem przypadku, gdy istnieja istotne
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— nowe lub majgce szczegolne znaczenie dla Unii — informacje, ktore nie zostaly
uwzglednione przez system Narodow Zjednoczonych.

2. Nie przeprowadza si¢ oceny zagrozen, jezeli nowa substancja psychoaktywna zostata
poddana ocenie w ramach systemu Narodow Zjednoczonych, ale podjeto decyzje o
nieumieszczaniu jej w wykazie zalagczonym do jednolitej konwencji Narodow
Zjednoczonych o $rodkach odurzajacych z 1961 r., zmienionej protokolem z 1972 r.
lub do konwencji Narodéw Zjednoczonych o substancjach psychotropowych z 1971
r., z wyjatkiem przypadku, gdy istniejg istotne — nowe lub majace szczeg6lne
znaczenie dla Unii — informacje.

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

a) substancjg czynng w produkcie leczniczym lub weterynaryjnym produkcie
leczniczym, ktore uzyskalty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu;

b)  substancjg czynng w produkcie leczniczym lub weterynaryjnym produkcie
leczniczym, dla ktorych ztozono wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu;

C) substancja czynng w produkcie leczniczym lub weterynaryjnym produkcie
leczniczym, ktore uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, jednak
zostalo one zawieszone — ale jeszcze nie cofnigte — przez wlasciwy organ;

d) substancjg czynng wykorzystywang w dozwolonych badaniach klinicznych
oraz w badanych produktach leczniczych.”;

(4) w art. 13 ust. 2 akapit czwarty otrzymuje brzmienie:

,,Do celow dokonania oceny zagrozen stwarzanych przez nowa substancje¢ psychoaktywna lub
grupe nowych substancji psychoaktywnych, komitet naukowy moze zosta¢ rozszerzony
zgodnie z procedurg okreslong w art. 5c ust. 4.”.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie [tego samego dnia, co dzien transpozycji
dyrektywy (UE) .../ ... [zmieniajacej decyzj¢ ramowg Rady 2004/757/WSiSW z dnia 25
pazdziernika 2004 r. ustanawiajgca minimalne przepisy okreslajace znamiona przestgpstw i
kar w dziedzinie nielegalnego handlu narkotykami].

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

Sporzadzono w Brukseli dnia r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczqgcy Przewodniczgcy
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OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH REGULACJI

1. STRUKTURA WNIOSKU/INICIATYWY

1.1.
1.2.

Tytut wniosku/inicjatywy
Dziedziny  polityki w  strukturze ABM/ABB, ktorych

whniosek/inicjatywa

1.3. Charakter wniosku/inicjatywy
1.4. Cele
1.5. Uzasadnienie wniosku/inicjatywy
1.6. Okres trwania dziatania i jego wptyw finansowy
1.7. Przewidywane tryby zarzadzania
2. SRODKI ZARZADZANIA
2.1. Zasady nadzoru i sprawozdawczosci
2.2. System zarzadzania i kontroli

2.3. Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidlowos$ciom

3. SZACUNKOWY WPLYW FINANSOWY WNIOSKU/INICIJATYWY

dotyczy

3.1. Dzialy wieloletnich ram finansowych 1 linie budzetowe po stronie wydatkow,
na ktére wniosek/inicjatywa ma wplyw

3.2.

Szacunkowy wplyw na wydatki

3.2.1. Synteza szacunkowego wplywu na wydatki

3.2.2. Szacunkowy wplyw na srodki operacyjne

3.2.3. Szacunkowy wphyw na srodki administracyjne

3.2.4. Zgodnos¢ z obowigzujgcymi wieloletnimi ramami finansowymi

3.2.5. Udziat 0sob trzecich w finansowaniu

3.3.  Szacunkowy wplyw na dochody
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH REGULACJI
STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY

Tytut wniosku/inicjatywy

Wnhiosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacego
rozporzgdzenie (WE) nr 1920/2006 z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie
Europejskiego Centrum Monitorowania Narkotykow i Narkomanii, w zakresie
wymiany informacji, systemu wczesnego ostrzegania oraz procedury oceny ryzyka w
odniesieniu do nowych substancji psychoaktywnych

Dziedziny polityki w strukturze ABM/ABB, kt6rych dotyczy wniosek/inicjatywa®

‘ 18 — Migracja i sprawy wewnetrzne

Charakter wniosku/inicjatywy

Whiosek/inicjatywa dotyczy nowego dzialania w ramach mandatu agencji
(wykladniczy wzrost)

O Whiosek/inicjatywa dotyczy nowego dzialania bedacego nastepstwem projektu
pilotazowego/dzialania przygotowawczego ",

O Whniosek/inicjatywa wiaze si¢ z przedluzeniem biezacego dzialania

O Whniosek/inicjatywa dotyczy dzialania, ktore zostalo przeksztalcone pod katem
nowego dzialania

Cele
Wieloletnie cele strategiczne Komisji wskazane we wniosku/inicjatywie

Tytut programu prac Komisji na rok 2016 ,,Obszar sprawiedliwosci 1 przestrzegania
praw podstawowych, ktorego podstawa jest wzajemne zaufanie” odnosi si¢ do
realizacji Europejskiej agendy bezpieczenstwa (COM(2015) 185 final, przyjetej w
dniu 28.4.2015 r. W Europejskiej agendzie bezpieczenstwa stwierdzono:

»Rynek niedozwolonych $rodkéw odurzajacych jest w dalszym ciggu najbardziej
dynamicznym rynkiem przestgpczym, na ktorym najnowsza tendencja jest
rozprzestrzenianie si¢ nowych substancji psychoaktywnych (NSP). Produkcja NSP
odbywa si¢ w coraz wigkszym stopniu w UE, co wskazuje na pilng potrzebe
przyjecia nowych ram prawnych.”

Cele szczegbdtowe 1 dziatania ABM/ABB, ktérych dotyczy wniosek/inicjatywa

Istotne cele ogdlne:

Przyczynianie si¢ do zapewnienia wysokiego poziomu bezpieczenstwa w Unii przy
jednoczesnym utatwieniu legalnego podrézowania dzigki jednolitej, wysokiej jako$ci
kontroli granic zewnetrznych 1 dzigki skutecznemu rozpatrywaniu wnioskow
wizowych Schengen, zgodnie ze zobowigzaniem Unii do poszanowania
podstawowych wolnosci 1 praw czlowieka.

Cel szczegbdlowy 6:

Wspieranie inicjatyw w dziedzinie polityki antynarkotykowej odnoszacych si¢ do
aspektow wspotpracy wymiarow sprawiedliwosci 1 zapobiegania przestgpczosci

20
21

ABM: zarzadzanie kosztami dziatan; ABB: activity-based budgeting: budzet zadaniowy.
o ktérym mowa w art. 54 ust. 2 lit. a) lub b) rozporzadzenia finansowego.
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1.4.3.

1.4.4.

scisle zwigzanych z celem ogdlnym programu ,,Sprawiedliwo$¢”, o ile nie sa one
objete zakresem Funduszu Bezpieczenstwa Wewnetrznego lub programu ,.Zdrowie
na rzecz wzrostu”.

Cel szczegbdlowy 7:

Przyczynianie si¢ do redukcji stosowania i przemytu narkotykéw oraz szkodliwych
skutkow narkotykow dla osob fizycznych i spoteczenstwa poprzez podjecie srodkow
na rzecz ograniczenia dostgpnosci nowych narkotykow, poprawa jakosci ustug
ograniczania popytu na narkotyki oraz zrozumienia podazy narkotykow, poprzez
wspieranie dzialan majacych na celu zwigkszanie §wiadomosci zagrozen zwigzanych
z narkotykami, zwigkszenie skutecznosci leczenia oraz wspieranie transgranicznej
wspolpracy operacyjnej w zakresie zwalczania narkotykow.

Dziatania ABM/ABB, ktorych dotyczy wniosek/inicjatywa

Zwalczanie narkotykéw

Oczekiwane wyniki 1 wptyw

Nalezy wskazac, jakie efekty przyniesie wniosek/inicjatywa beneficjentom/grupie docelowej.

Zapewnienie wydajnego i skutecznego systemu wczesnego ostrzegania oraz
procedury oceny ryzyka w odniesieniu do nowych substancji psychoaktywnych, aby
aktywnie chroni¢, identyfikowaé, zatwierdza¢ i reagowaé, a takze zapobiegad
powaznym szkodom spowodowanym substancjami psychoaktywnymi, oraz upewnic
si¢, ze szkodliwe NSP moga by¢ objete kryminalizacja we wszystkich panstwach
cztonkowskich na podstawie decyzji ramowej Rady 2004/757/WSiSW [zmienionej
dyrektywa (UE).../...]

Wskazniki wynikow 1 wptywu

Nalezy okresli¢ wskazniki, ktore umozliwig monitorowanie realizacji wniosku/inicjatywy.

Wskaznik wynikow 1 (cel 6):

Liczba nowych substancji psychoaktywnych poddanych ocenie (w tym poprzez
badania, w razie koniecznosci) w celu umozliwienia UE 1 jej panstwom
cztonkowskim podjecia odpowiednich dziatan chronigcych konsumentéw, w
zaleznosci od rodzaju i poziomu ryzyka stwarzanego przez te substancje w
przypadku ich spozycia przez ludzi.

Wskaznik wynikow 3 (cel 7):

Stopien, w jakim nowe substancje psychoaktywne, ktére zostaty zgloszone przez
kilka panstw cztonkowskich i ktore wydaja si¢ stanowi¢ zagrozenie, zostaty poddane
ocenie zagrozen (w tym badaniom, jesli bylo to konieczne), tak aby UE i jej panstwa
cztonkowskie mogly podja¢ odpowiednie dziatania w celu ochrony konsumentow.
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

1.6.

Uzasadnienie wniosku/inicjatywy

Potrzeby, ktore nalezy zaspokoi¢ w perspektywie krotko- lub dtugoterminowej

- Ochrona zdrowia 0séb przed zagrozeniami stwarzanymi przez nowe szkodliwe
substancje psychoaktywne

- Zapewnienie podstawy podejmowania decyzji na poziomie Unii w sprawie
kryminalizacji nowych szkodliwych substancji psychoaktywnych, w oparciu o
decyzje ramowa Rady 2004/757/WSiSW [zmieniong dyrektywa (UE).../...]

- Zwigkszenie zdolno$ci do szybkiej identyfikacji i oceny nowych substancji
psychoaktywnych

Wartos$¢ dodana z tytutu zaangazowania Unii Europejskiej

Wzmocniony system wczesnego Ostrzegania spowodowaltby pobudzenie wymiany
informacji mi¢dzy panstwami cztonkowskimi, a ewidentng warto$cig dodang byloby
ostrzeganie panstw cztonkowskich o potencjalnie szkodliwych substancjach, jakie
pojawity si¢ w innych panstwach cztonkowskich, tak aby mogly przewidzie¢ one
potencjalne zagrozenie dla zdrowia publicznego. Warto$cig dodang oceny zagrozen
stwarzanych przez nowe substancje psychoaktywne na poziomie UE jest laczenie
zasobow naukowych i zdolnosci analitycznych podmiotéw z catej UE, co pozwala
uzyska¢ najlepsze dostepne dowody dotyczace danej substancji, tworzac w ten
sposob solidng podstawe dla podejmowania decyzji na poziomie UE w sprawie
nowych substancji psychoaktywnych, w oparciu o decyzj¢ ramowag Rady
2004/757/WSiSW [zmieniong dyrektywa (UE).../...]

Gloéwne wnioski wyciagniete z podobnych dziatan

Obecny system oparty na decyzji Rady 2005/387/WSiSW w sprawie wymiany
informacji, oceny ryzyka i kontroli nowych substancji psychoaktywnych jest zbyt
wolny, by skutecznie rozwigza¢ problem szybko rosnacej liczby nowych substancji

psychoaktywnych.

Spdjnos¢ z innymi wlasciwymi instrumentami oraz mozliwa synergia

Dziatania w dziedzinie nowych substancji psychoaktywnych sg zgodne z unijnymi
dokumentami  strategicznymi, w  szczegdlnosci z  Europejska  agenda
bezpieczer’lstvva22 1 strategig antynarkotykowg UE na lata 2013-2020. Dziatania UE w
dziedzinie nowych substancji psychoaktywnych sa réwniez w pelni spojne z
dziataniami na poziomie ONZ.

Okres trwania dziatania i jego wptyw finansowy
[ Whniosek/inicjatywa o ograniczonym okresie trwania

— O Okres trwania wniosku/inicjatywy: od [DD/MM]RRRR r. do
[DD/MM]RRRRr.

— O Okres trwania wplywu finansowego: od RRRR r. do RRRR r.
Whiosek/inicjatywa o nieograniczonym okresie trwania
— [ Wprowadzenie w zycie z okresem rozruchu od 2017 r. do 2020 r.,

— O po ktoérym nastepuje faza operacyjna.

22

COM(2015) 185 final.
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1.7.

Uwagi

Przewidywane tryby zarzadzania®

L1 Bezpos$rednie zarzadzanie przez Komisj¢

0 w ramach jej stuzb, w tym za posrednictwem jej pracownikow w

delegaturach Unii;

[ przez agencje wykonawcze

[0 Zarzadzanie dzielone z panstwami czlonkowskimi

Xl Zarzadzanie poSrednie poprzez przekazanie zadan zwigzanych z wykonaniem
budzetu:

O panstwom trzecim lub organom przez nie wyznaczonym,

0 organizacjom mi¢dzynarodowym i ich agencjom (nalezy wyszczegodlnic);
[1 EBI oraz Europejskiemu Funduszowi Inwestycyjnemu;

organom, o ktérych mowa w art. 208 i 209 rozporzadzenia finansowego;
[0 organom prawa publicznego;

L0 podmiotom podlegajacym prawu prywatnemu, ktore $wiadcza ushugi
uzyteczno$ci publicznej, o ile zapewniaja one odpowiednie gwarancje
finansowe;

0 podmiotom podlegajagcym prawu prywatnemu panstwa cztonkowskiego,
ktorym powierzono realizacj¢ partnerstwa publiczno-prywatnego oraz ktore
zapewniaja odpowiednie gwarancje finansowe;

0] osobom odpowiedzialnym za wykonanie okreslonych dziatan w dziedzinie
wspodlnej polityki zagranicznej 1 bezpieczenstwa na mocy tytutu V Traktatu o
Unii Europejskiej oraz okreslonym we wlasciwym podstawowym akcie
prawnym.

W przypadku wskazania wigcej niz jednego trybu nalezy poda¢ dodatkowe informacje w
czgsel ,,Uwagi”.

23

Wyjasénienia dotyczace trybow zarzadzania oraz odniesienia do rozporzadzenia finansowego znajduja

si¢ na nastgpujacej stronie: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

PL

SRODKI ZARZADZANIA

Zasady nadzoru i sprawozdawczo$ci

Nalezy okresli¢ czestotliwosé i warunki.

Zgodnie z art.23 rozporzadzenia nr 1920/2006 w sprawie ustanowienia
Europejskiego Centrum Monitorowania Narkotykéw i Narkomanii, co sze$¢ lat
Komisja wszczyna zewnetrzng ocen¢ Centrum, tak aby jej przeprowadzenie zbiegto
si¢ z ukonczeniem dwoch trzyletnich programéw pracy Centrum.

Zgodnie z art.9 ust. 7 rozporzadzenia nr 1920/2006 w sprawie ustanowienia
Europejskiego Centrum Monitorowania Narkotykow 1 Narkomanii ,,Zarzad
przyjmuje roczne sprawozdanie z dziatalnosci Centrum i przesyla je do dnia
15 czerwca Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Komisji, Trybunatowi
Obrachunkowemu oraz panstwom cztonkowskim”.

System zarzadzania i kontroli

Zidentyfikowane ryzyko

Ewentualne opdznienia w realizacji nalezy ograniczy¢ poprzez regularne
monitorowanie

Informacje dotyczace struktury wewnetrznego systemu kontroli

Standardowe procedury Komisji w zakresie kontroli/postgpowania w sprawie
naruszenia dotyczace stosowania zmienionego rozporzadzenia.

Oszacowanie kosztéw 1 korzysci wynikajacych z kontroli 1 ocena prawdopodobnego
ryzyka btedu

Nie dotyczy poniewaz nie stwierdzono ryzyka.

Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym 1 nieprawidlowos$ciom

Okreslic istniejgce lub przewidywane srodki zapobiegania i ochrony

Zgodnie z art. 16 rozporzadzenia nr 1920/2006 w sprawie ustanowienia
Europejskiego Centrum Monitorowania Narkotykéw i Narkomanii, w celu
zwalczania naduzy¢ finansowych, korupcji 1 innej nielegalnej dziatalno$ci
przynoszacej szkody interesom finansowym Wspolnot, w odniesieniu do Centrum
stosuje si¢ bez ograniczen przepisy rozporzadzenia (WE) nr 1073/1999.

19
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SZACUNKOWY WPLYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY

3.1. Dziaty wieloletnich ram finansowych i linie budzetowe po stronie wydatkow, na
ktore wniosek/inicjatywa ma wpltyw
. Istniejace linie budzetowe
Wedtug dziatéw wieloletnich ram finansowych i linii budzetowych
.. . Rodzaj
Dyt Linia budzetowa wydatkow Wktad
wieloletnic e .
b ramn Zrdznicowa pafistw krajow W rozumieniu art.
finansowyc | Numer ne/ 25 | kandydujac | panstw 21 ust. 2 lit. b)
h Dziat 3 niezréznico | EFTA ych trzecich rozporzadzenia
wane?. finansowego
Europejskie  Centrum  Monitorowania
Narkotykow i Narkomanii (EMCDDA) Zrésmico
18 06 02 wane NIE NIE NIE NIE
o Nowe linie budzetowe, o ktorych utworzenie si¢ wnioskuje - nie dotyczy
Wedtug dziatow wieloletnich ram finansowych i linii budzetowych
.. . Rodzaj
Daiat Linia budzetowa wydatkow Wktad
wieloletnic ]
fi h ram Numer Zr(,)zr?elcloWa panstw krajow panstw Weril;{n ize rI]iitu S)I’t-
Inansowyc : : . .
h [...][Dzial.........coooviii niezrosmico EETA kandycrllujqc trzecich rozporzadzenia
o] wane ye finansowego
[ JIXXYY.YY.YY] TAK/ | TAK/ | TAKI | e
NIE NIE NIE

24
25
26

PL

Srodki zréznicowane/ $rodki niezréznicowane

EFTA: Europejskie Stowarzyszenie Wolnego Handlu
Kraje kandydujace oraz w stosownych przypadkach potencjalne kraje kandydujace Batkandéw

Zachodnich.
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3.2. Szacunkowy wptyw na wydatki

3.2.1. Synteza szacunkowego wptywu na wydatki

w min EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Dzial wieloletnich ram Numer Dziat 3

finansowych
Rok Wprowadzi¢ taka liczbg kolumn
0 Rok Rok Rok dla poszczegolnych lat, jaka jest .
EMCDDA 20]_727 2018 2019 2020 niezbedna, by odzwierciedli¢ OGOLEM
caty okres wplywu (por. pkt 1.6)
» Srodki operacyjne
jgggﬁ;ima "1 @ | 151356 | 15,1356 | 15,2866 | 15,5886 61,1464
Numer linii budzetowej 18 06 02 Srodki
p}r:l)tnols'ci " @ | 151356 | 15,1356 | 15,2866 | 15,5886 61,1464
j(r)ob(;]\iii zania . (1a)
Numer linii budzetowe;j - - 2
Srodki na (2a)
platnosci
Srodki administracyjne finansowane ze $rodkéw przydzielonych na
okreélone programy operacyjne
Numer linii budzetowe;j ©)] 1 1 1 1
, ooboniyzania | o | 15,1356 | 15,1356 | 152866 | 155886 61,1464
OGOLEM Ssrodki
dla EMCDDA S 242
;f;il:sci " | 15,1356 | 15,1356 | 15,2866 | 15,5886 61,1464

27
28

Rok N jest rokiem, w ktérym rozpoczyna si¢ wprowadzanie w zycie wniosku/inicjatywy.
Wsparcie techniczne lub administracyjne oraz wydatki na wsparcie w zakresie wprowadzania w zycie programow lub dziatan UE (dawne linie ,,BA”), posrednie
badania naukowe, bezposrednie badania naukowe.
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Srodki na

zobowiazania (4 15,1356 | 15,1356 | 15,2866 | 15,5886 61,1464
» OGOLEM $érodki operacyjne Srodi
pg’mols,ci "1 | 15,1356 | 15,1356 | 15,2866 | 15,5886 61,1464
* OGOLEM érodki administracyjne finansowane ze $rodkoéw ©
przydzielonych na okreS§lone programy operacyjne
OGOLEM érodki fgggljviiqzania " | =a+6 | 15,1356 | 15,1356 | 15,2866 | 15,5886 61,1464
na DZIAL 3 -
wieloletnich ram finansowych i{;’tﬁ‘éd " | 5.6 | 15,1356 | 15,1356 | 15,2866 | 15,5886 61,1464
Jezeli wplyw wniosku/inicjatywy nie ogranicza sie do jednego dzialu: NIE DOTYCZY
Srodki na
N 0]
. . . zobowigzania
* OGOLEM érodki operacyjne .
Srodki na ©
platnosci

* OGOLEM érodki administracyjne finansowane ze $rodkoéw
przydzielonych na okreslone programy operacyjne

(6)

OGOLEM S$rodki

na DZIALY 1 do 4
wieloletnich ram finansowych

(kwota referencyjna)

Srodki na

. . =4+6
zobowigzania
Srodklr ‘ na | _ .
platnosci

PL

22

PL



Dzial wieloletnich ram
finansowych

»Wydatki administracyjne”

w min EUR (do

trzech miejsc po przecinku)

Wprowadzi¢ taka liczbe kolumn

Rok Rok Rok Rok dla poszczegblnych lat, jaka jest .
2017 2018 2019 2020 niezbedna, by odzwierciedli¢ OGOLEM
caty okres wptywu (por. pkt 1.6)
Dyrekcja Generalna: HOME
*Zasoby ludzkie 0,402 0,402 0,402 0,402 1,6080
* Pozostate wydatki administracyjne
OGOLEM Dyrekcja Generalna HOME | Srodki 0,402 0,402 | 0,402 | 0,402 1,6080
OGOLEM S$rodki (Srodki na zobowigzania
na DZIAL S ogdtem = $rodki na 0,402 0,402 0,402 0,402 1,6080
wieloletnich ram finansowych platnosci ogétem)
w min EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Wprowadzi¢ taka liczbg kolumn
Rok* Rok Rok Rok dla poszczegélnych lat, jaka jest OGOLEM
2017 2018 2019 2020 niezbedna, by odzwierciedli¢
caty okres wptywu (por. pkt 1.6)
2 . . . 15,990
OGOLEM srodki Srodki na zobowigzania 15,5376 | 15,5376 | 15,6886 6 62,7544
na DZIALY 1 do 5
wieloletnich ram finansowych Srodki na platnosci 15,5376 | 15,5376 | 15,6886 15'992 62,7544

PL
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Rok N jest rokiem, w ktdrym rozpoczyna si¢ wprowadzanie w zycie wniosku/inicjatywy.
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3.2.2.  Szacunkowy wplyw na $rodki operacyjne
— [0 Wnhniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z koniecznoscig wykorzystania srodkéw operacyjnych

Xl Wniosek/inicjatywa wigze si¢ z koniecznoscig wykorzystania dodatkowych srodkoéw operacyjnych, jak okreslono ponizej:
Srodki na zobowigzania w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Wprowadzi¢ taka liczbe kolumn dla
Rok Rok Rok Rok poszczegblnych lat, jaka jest niezbedna, by OGOLEM
2017 2018 2019 2020 odzwierciedli¢ caly okres wplywu (por. pkt
OKkreslié cele i 1.6)
produkty*
PRODUKTY
¥ Rodzaj | §redn | g P P = = E = Liczba | Koszt
30 i S Koszt ) Koszt 3} Koszt ) Koszt ) Koszt | & | Koszt S Koszt | ogote | catkowit
koszt | | | | | | | m y
. .31
CELE SZCZEGOLOWE nr 6 i 7
- Produkt Tworzen 1 0,2416 1 0,2416 1 0,0966 1 0,0966 0676
e
systemu
- Produkt
Cele szczegbtowe nr 6 i 7 — suma 1 0,2416 1 0,2416 1 0,0966 1 0,0966 0676
czastkowa
KOSZT OGOLEM 1 0,2416 1 0,2416 1 0,0966 1 0,0966 0676
* Przedstawiony produkt obejmuje tylko nowe zadania zwigzane z nowymi substancjami psychoaktywnymi.
30 Produkty odnoszg sie do produktow i ustug, ktore zostang zapewnione (np. liczba sfinansowanych wymian studentéw, liczba kilometréw zbudowanych drdg itp.).

3 Zgodnie z opisem w pkt 1.4.2. , Cele szczegotowe ...”.
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3.2.3.

3.2.3.1. Streszczenie

w min EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Szacunkowy wptyw na §rodki administracyjne

— [ Whniosek/inicjatywa nie wiaze si¢ z koniecznosciag wykorzystania $rodkow
administracyjnych

— Whiosek/inicjatywa wigze si¢ z koniecznoscig wykorzystania Srodkow
administracyjnych, jak okre§lono ponize;j:

2017 %

2018

2019

2020

Wprowadzi¢ taka liczbe kolumn dla
poszczegolnych lat, jaka jest niezbedna, by
odzwierciedli¢ caty okres wptywu (por. pkt

1.6)

OGOLEM

DZIAL 5
wieloletnich ram
finansowych

2017

2018

2019

2020

Zasoby ludzkie
(ekwiwalenty pelnego
czasu pracy w DG
HOME)

0,402

0,402

0,402

0,402

1,6080

Pozostate wydatki
administracyjne

Ogétem na DZIAL 5
wieloletnich ram
finansowych

0,402

0,402

0,402

0,402

1,6080

OGOLEM

0,402

0,402

0,402

0,402

1,6080

Potrzeby w zakresie $srodkow na zasoby ludzkie i inne $rodki o charakterze administracyjnym zostang pokryte z zasobow DG
juz przydzielonych na zarzadzanie tym dzialaniem lub przesunigtych w ramach dyrekcji generalnej, uzupetnionych w razie
potrzeby wszelkimi dodatkowymi zasobami, ktére moga zosta¢ przydzielone zarzadzajacej dyrekcji generalnej w ramach
procedury rocznego przydziatu srodkow oraz w §wietle istniejacych ograniczen budzetowych.

3.2.3.2. Szacowane zapotrzebowanie na zasoby ludzkie

— [0 Wnhniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania zasobow
ludzkich

— Whiosek/inicjatywa wiaze si¢ z konieczno$cia wykorzystania zasobow
ludzkich, jak okreslono ponize;j:

Wartosci szacunkowe nalezy wyrazi¢ w ekwiwalentach pelnego czasu pracy

Rok

Rok
N+1

Rok N+2

Wprow
adzi¢
takg
liczbg
kolumn
dla
poszcz
egbiny
ch lat,
jaka

PL
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Rok N jest rokiem, w ktdrym rozpoczyna si¢ wprowadzanie w zycie wniosku/inicjatywy.
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jest
niezbe
dna, by
odzwie
rciedli¢
caly
okres
wplyw
u (por.
pkt
1.6)

.Stanowiska przewidziane w
pracownikow zatrudnionych na

planie zatrudnienia (stanowiska urzednikow i
czas okreslony)

Komisji )

18 01 01 01 (w centrali i w biurach przedstawicielstw

3 3 3 3

XX 01 01 02 (w delegaturach)

XX 01 05 01 (posrednie badania naukowe)

10 01 05 01 (bezposrednie badania naukowe)

+Personel zewnetrzny (w ekwiwa

lentach pelnego czasu pracy: epc)®

XX 010201 (AC, END, INT z globalnej koperty
finansowej)

XX 010202 (AC, AL, END, INT i JED w
delegaturach)

- w centrali

XX 01 04 yy*

- w delegaturach

XX 010502 (AC, END, INT -
posrednie badania naukowe)

10 01 05 02 (AC, END, INT — bezposrednie badai
naukowe)

nia

Inna linia budzetowa (okresli¢)

OGOLEM

3 3 3 3

XX oznacza odpowi

Potrzeby w zakresie zasob.

ednig dziedzing polityki lub odpowiedni tytut w budzecie

ow ludzkich zostang pokryte z zasobéw DG juz przydzielonych na zarzadzanie tym

dziataniem lub przesuni¢tych w ramach dyrekcji generalnej, uzupelionych w razie potrzeby wszelkimi
dodatkowymi zasobami, ktére moga zosta¢ przydzielone zarzadzajacej dyrekcji generalnej w ramach procedury
rocznego przydziatu Srodkéw oraz w §wietle istniejacych ograniczen budzetowych.

Opis zadan do wykonania:

Urzednicy i pracownicy zatrudnieni
na czas okreslony

Reprezentowanie Komisji w zarzadzie agencji. Sporzadzanie opinii Komisji w sprawie
rocznego programu prac oraz monitorowanie jego realizacji. Nadzorowanie
sporzadzania budzetu agencji i monitorowanie wykonania budzetu. Wspomaganie
agencji w prowadzeniu jej dzialalnosci zgodnie z politykami UE, wlacznie z
uczestnictwem w posiedzeniach ekspertow.

Personel zewnetrzny

3.2.4. Zgodnos¢ z obowigzujacymi wieloletnimi ramami finansowymi

- Whiosek/inicjatywa jest zgodny(-a) z obowigzujagcymi wieloletnimi ramami

finansowymi.

33

AC = personel kontraktowy; AL = personel miejscowy; END = oddelegowany ekspert krajowy; INT =

personel tymczasowy; JED = mtodszy oddelegowany ekspert.
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W ramach putapu czastkowego na personel zewnetrzny ze srodkéw operacyjnych (dawne linie ,,BA”).
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— [ Whniosek/inicjatywa wymaga przeprogramowania odpowiedniego dzialu w
wieloletnich ramach finansowych.

Nalezy wyjasni¢, na czym ma polegaé przeprogramowanie, okreslajac linie budzetowe, ktorych ma
ono dotyczy¢, oraz podajac odpowiednie kwoty.

— [ Whniosek/inicjatywa wymaga zastosowania instrumentu elastycznosci lub
zmiany wieloletnich ram finansowych.

Nalezy wyjasni¢, ktory wariant jest konieczny, okreslajac linie budzetowe, ktorych ma on dotyczy¢,
oraz podajgc odpowiednie kwoty.

3.2.5.  Udziat oséb trzecich w finansowaniu
— Whiosek/inicjatywa nie przewiduje wspotfinansowania ze strony osob trzecich
— Whniosek/inicjatywa przewiduje wspoOHinansowanie szacowane zgodnie z
ponizszym:
Srodki w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Wprowadzi¢ taka liczbe kolumn
Rok Rok Rok Rok dla poszczegdlnych lat, jaka jest Owdlem
N N+1 N+2 N+3 niezbg¢dna, by odzwierciedli¢ &
caly okres wptywu (por. pkt 1.6)
Okresli¢ organ
wspotfinansujacy
OGOLEM srodki objete
wspotfinansowaniem
3.3. Szacunkowy wptyw na dochody
— Whiosek/inicjatywa nie ma wptywu finansowego na dochody.
— [0 Wnhniosek/inicjatywa ma wptyw finansowy okreslony ponize;j:
— O wplyw na zasoby wiasne
— O wplyw na dochody r6zne
w min EUR (do trzech miejsc po przecinku)
W o skwiniciatywy
Srodki ptyw wniosku/inicjatywy
- . zapisane W
Linia ~ budzetowa  po | " L. .0 Wprowadzi¢ taka liczbe kolumn dla
stronie dochodow biezacy rok Rok Rok Rok Rok poszczeg6lnych lat, jaka jest niezbedna,
budzetowy N N+1 N+2 N+3 by odzwierciedli¢ caty okres wptywu
(por. pkt 1.6)
Artykut .............

PL

W przypadku wptywu na dochody rdézne ,,przeznaczone na okre$lony cel” nalezy wskazaé linie

budzetowe po stronie wydatkow, ktore ten wplyw obejmie.

Nalezy okresli¢ metode obliczania wptywu na dochody.
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wskaza¢ kwoty netto, tzn. kwoty brutto po odliczeniu 25 % na poczet kosztéw poboru.
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W przypadku tradycyjnych zasoboéw wiasnych (oplaty celne, optaty wyréwnawcze od cukru) nalezy
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