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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI NAVRHU
1.1. Obecné souvislosti

Na vnitinim trhu se objevuje a rychle §ifi stale veétsi pocet novych psychoaktivnich latek, které
napodobuji u€inky latek kontrolovanych podle tmluv OSN o drogéch a které jsou uvadény na
trh jako jejich legalni alternativy (,legalni omamné latky*). Tyto latky, které plsobi na
centrdlni nervovy systém a méni duSevni funkce, se uzivaji rovnéz v primyslu nebo ve
vyzkumu — napftiklad jako u¢inné latky pro 1é€ivé ptipravky. Nové psychoaktivni latky uziva
stale vyS$i pocet osob, zejména mladych lidi, navzdory rizikim, kterda mohou pfedstavovat
a jez mohou byt srovnatelna s riziky drog, které jsou kontrolovany podle tmluv OSN.

V minulych letech byla v EU kazdy tyden ozndmena jedna nova psychoaktivni latka
a ocekava se, ze v pfistich letech bude pocet ozndmeni nadale rtist rychlym tempem. Tyto
latky jsou prodavany volné, pokud je organy vefejné moci nepodrobi rliznym omezujicim
opatfenim, jez jsou podpofena spravnimi sankcemi nebo tresty, a to kvili rizikim, které tyto
latky predstavuji v pfipad¢ uziti ¢lovékem. Tato vnitrostatni omezujici opatfeni, ktera se
mohou mezi jednotlivymi c¢lenskymi staty a latkami liSit, mohou naruSovat obchod na
vnitinim trhu a branit vyvoji budouciho priimyslového nebo obchodniho pouziti.

Nové psychoaktivni latky nepodléhaji na rozdil od psychoaktivnich latek, jako je kokain nebo
amfetaminy, kontrolnim opatienim podle umluv OSN o drogach, ackoli lze uvazit jejich
kontrolu na urovni OSN na zaklad¢ hodnoceni rizika provedeného Svétovou zdravotnickou
organizaci na Zadost nejméné jednoho ¢lenského statu OSN.

Sdéleni Komise s nazvem ,,Na cesté k razantn&jii evropské reakci viiéi drogam*', které bylo
zalezitosti protidrogové politiky, kterd vyZzaduje razantngjs$i reakci EU. Sdéleni stanovilo
zaklad pro nové legislativni ndvrhy EU tykajici se novych psychoaktivnich latek, jeZ navazuji
na rozhodnuti Rady 2005/387/SVV o vyméné informaci, hodnoceni rizika a kontrole novych
psychoaktivnich latek®. V prosinci 2011° Rada Komisi pozadala, aby predlozila legislativni
navrh, ktery reviduje rozhodnuti Rady 2005/387/SVV. Legislativni ndvrh tykajici se novych
psychoaktivnich latek je planovan v pracovnim programu Komise na rok 2013*,

Tento ndvrh nafizeni ma zlepsit fungovani vnitfniho trhu, pokud jde o legalni pouZiti novych
psychoaktivnich latek, a to sniZenim piekdzek obchodu, zamezenim vzniku takovychto
pfekazek a zvySenim pravni jistoty hospodarskych subjekti pfi soucasném omezeni
dostupnosti latek, které predstavuji rizika, prostfednictvim rychlejSiho, w¢innéjsiho
a pfiméfenéjsiho jednani EU. K tomuto navrhu je pfipojen navrh smérnice, kterou se méni
ramcové rozhodnuti Rady 2004/757/SVV ze dne 25. fijna 2004, kterym se stanovi minimalni
ustanoveni tykajici se znakli skutkovych podstat trestnych ¢inlt a sankci v oblasti

KOM(2011) 689 v konecném znéni.

Ut. vést. L 127, 10.5.2005, s. 32.

http://www.consilium.europa.eu/uedocs/cms data/docs/pressdata/en/jha/126879.pdf
COM(2012) 629 final.
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nedovoleného obchodu s drogami’. Tato smérnice ma rozsifit oblast ptisobnosti ramcového
rozhodnuti tak, aby se vztahovalo na nejSkodlivéjsi nové psychoaktivni latky, které
pfedstavuji zévazna rizika. To znamend, Zze na latky, které ptfedstavuji zadvazna zdravotni,
spolecenska a bezpe€nostni rizika, a podléhaji tudiz trvalému omezeni trhu podle tohoto
navrhovaného nafizeni, se prostfednictvim navrhovaného pozménéného ramcového

rozhodnuti budou vztahovat rovnéz trestnépravni predpisy tykajici se kontrolovanych drog.

v

Pro rychlejsi, uc¢innéjsi a pfimefencjsi jednani na irovni EU s ohledem na nové psychoaktivni
latky existuje padny divod vzhledem k rychlym zméndm na tomto trhu, které vnitrostatni
organy nuti jednat. V minulych letech ozndmily ¢lenské staty Evropskému monitorovacimu
centru pro drogy a drogovou zavislost (déle jen ,,centrum EMCDDA®) rostouci pocet novych
psychoaktivnich latek. Mezi rokem 1997 a 2012 ozndmily pfiblizné 290 latek. Mezi
rokem 2009 a 2012 se pocet oznamenych latek ztrojnasobil (z 24 na 73). Ptiblizné¢ 80 %
téchto latek nahlasil vice neZ jeden €lensky stat. Pocet latek, které se mohou objevit, mize jit
do tisich kvuli skutec¢nosti, Ze s pomérné nizkymi naklady lze vyrabét mnoho variant
existujicich nebo novych, dosud nevyuzitych latek. Tato otazka byla dale zdlraznéna ve
vyro¢nich zpravach EMCDDA z let 2012° a 20137, jakoZ i ve zpravé EMCCDA a Europolu
,Drogové trhy EU: strategicka analyza“®, ktera byla zvefejnéna v lednu 2013.

Zda se, ze se uzivani novych psychoaktivnich latek v Evrop€ zvySuje a ze tyto latky uZzivaji
pfedevSim mladi lidé. Podle prizkumu Eurobarometr z roku 2011 s ndzvem ,,Pfistup mladeze
k drogdm* tyto latky nejméné jednou za Zivot uzilo 5 % mladych lidi v EU, pfi¢emz
nejvyssiho poctu 16 % bylo dosazeno v Irsku a v Polsku, LotySsku a Spojeném kralovstvi se
tento pocet blizil 10 %. Podle vysledkli bleskovych prizkumt, které provedlo centrum
EMCDDA, vzrostl mezi rokem 2010 a 2012 pocet internetovych obchodu prodavajicich nové
psychoaktivni latky ¢tyindsobné, a to na 690.

UZivani novych psychoaktivnich latek miiZze mit Skodlivé ucinky na zdravi a bezpe¢nost osob
vedouci k umrti, poskozeni nebo onemocnéni a mize piedstavovat rizika a zatéz pro
spolecnost, jelikoz miize mit za nasledek nésilné chovani a trestnou Cinnost. Tato rizika
zvySuje skuteCnost, Zze mnoho téchto latek je spotiebitelim prodavano bez naleZitého
oznaceni a navodu k pouziti. V n€kterych piipadech se tyto latky prodavaji na ¢erném trhu
spole¢né s kontrolovanymi drogami nebo misto téchto drog.

Rychly vyskyt a Sifeni téchto latek a mozna rizika, kterd ptredstavuji, vedou vnitrostatni
organy k tomu, Ze je podrobuji riznym omezujicim opatfenim. V minulych letech byly
v Clenskych statech rliznym omezujicim opatfenim podrobeny stovky takovychto latek nebo
jejich smési. Tato vnitrostatni opatfeni narusuji obchod za ucelem legélniho pouziti téchto
latek. Ptiblizn€ pétina latek oznamenych ¢lenskymi staty ma i jiné pouZiti (informace o tomto
pouziti vSak nejsou v EU shromazd’'ovany systematicky).

Vnitrostatni omezujici opatieni, kterd se mohou liSit v zavislosti na ¢lenském statu a latce,
maji za nasledek pifekazky obchodu za ucelem legalniho pouziti, roztfiSténi, nerovné

3 Ut. vést. L 335, 11.11.2004, s. 8.

EMCDDA, Vyrocni zprava za rok 2012 o stavu drogové problematiky v Evropé; dostupna na strankach
http://www.emcdda.europa.eu/publications/annual-report/2012.

EMCDDA, Evropskd zprava o problematice drog za rok 2013; dostupna na strankach
http://www.emcdda.europa.eu/edr2013.

Dostupna na strankéch http://www.emcdda.europa.eu/publications/joint-publications/drug-markets.
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podminky a pravni nejistotu u hospodaiskych subjektl a spole¢nostem ztézuji piisobeni na
vnitinim trhu. Mohou ztéZzovat vyzkum a branit vyvoji novych pouziti téchto latek. Na
hospodariské subjekty na rtiznych trzich maji fetézovy Ucinek, jelikoz se tyto latky pouzivaji
pii vyrobé jinych latek nebo smési, jez se zase pouZzivaji pfi vyrobé rizného zbozi. Ponévadz
trh s novymi psychoaktivnimi latkami pravdépodobné poroste, budou se zvétSovat 1 tyto
ptekazky legélniho obchodu.

V z4jmu snazSiho fungovani vnitiniho trhu pfi soucasné ochrané spotiebitelii pred Skodlivymi
novymi psychoaktivnimi latkami zajisti opatieni na urovni EU volny pohyb novych
psychoaktivnich latek pro obchodni a primyslové pouziti a pro védecky vyzkum a vyvoj
a stanovi odstupfiovany soubor omezujicich opatieni pro latky ptedstavujici rizika, a to
umerné urovni rizika.

Tento navrh proto zfizuje UCinny systém pro rychlou vyménu informaci o novych
psychoaktivnich latkach, které se objevuji na trhu, vcetné jejich obchodniho a priimyslového
pouZiti, za ucelem hodnoceni rizik latek, jezZ mohou vyvolavat obavy v celé EU, a staZzeni
latek, které predstavuji rizika, z trhu.

Latky, u nichZ existuje podezieni, ze predstavuji bezprostfedni riziko pro vetfejné zdravi,
budou ze spotiebitelského trhu docasné stazeny. Jakmile bude provedeno hodnoceni rizik,
budou pfijata opatieni, kterd jsou imérna rizikiim téchto latek. U latek, které predstavuji nizka
zdravotni, spoleCenska a bezpecnostni rizika, nebudou na twrovni EU zavedena zadna
omezeni, latky pfedstavujici mirna rizika budou podrobeny omezeni spotiebitelského trhu,
coz znamena, Ze nemohou byt prodavany spotiebitelim (s vyjimkou vyslovné povolenych
pouziti, naptiklad podle pravnich pfedpisii tykajicich se lé¢ivych piipravki), obchodovani
s témito latkami pro obchodni a primyslové Ucely a rovnéz za ucelem védeckého vyzkumu
a vyvoje je vSak povoleno.

Nové psychoaktivni latky, které predstavuji zdvaznad rizika, budou podléhat trvalému
omezeni, které se bude vztahovat na spotiebitelsky 1 obchodni trh, a jejich uzivani bude
mozné pouze pro vyslovné povolené primyslové a obchodni ucely a rovnéz pro védecky
vyzkum a vyvoj. Jak bylo objasnéno vySe, na tyto latky se budou mimoto vztahovat
trestnépravni predpisy EU, a to na zaklad¢ pfipojeného navrhu smérnice, kterou se méni
rdmcové rozhodnuti o nedovoleném obchodu s drogami.

Ve vztahu k novym psychoaktivnim latkam, s ohledem na né¢z EU nepfijala Zadna opatfeni,
mohou ¢lenské staty zavést vnitrostatni technické pfedpisy, ptficemz pln¢ dodrzi predpisy EU,
které zamezuji vzniku neopodstatnénych piekazek obchodu’.

1.2 Pravni souvislosti
Brzy po vytvofeni vnitiniho trhu bez hranic a po objeveni se a rychlém Sifeni syntetickych

drog, jako jsou amfetaminy a extdze, bylo zfejmé, Ze uCinnost vnitrostatnich opatfeni je
omezena a Ze je nezbytné opatfeni EU, aby se omezilo Sifeni Skodlivych latek. K vyfeSeni

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/38/ES ze dne 22. Cervna 1998 o postupu pfi poskytovani
informaci v oblasti norem a technickych pfedpisti a piedpisti pro sluzby informacni spolecnosti,
Ut. vést. L 204, 21.7.1998. s. 37.
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tohoto problému byla v roce 1997 piijata spolecnd akce 97/396/SVV o vyméné informaci,
hodnoceni rizika a kontrole novych syntetickych drog'’.

Rozhodnuti Rady 2005/387/SV'V, které spolecnou akci 97/396/SVV zrusilo, ztfidilo pro celou
EU systém, ktery se zabyva novymi psychoaktivnimi latkami (syntetickymi i pfirodnimi), jez
vyvolavaji obavy na urovni EU. Toto rozhodnuti stanovi pravidla pro vyménu informaci
o téchto latkdch mezi Clenskymi staty, kterou koordinuje centrum EMCDDA a Europol, za
ucelem hodnoceni rizik latek, které pfedstavuji riziko, a jejich podrobeni kontrole a trestim v
celé EU.

Hodnotici zprava Komise'' z gervence 2011 dospéla k zavéru, Ze ackoli je rozhodnuti Rady
2005/387/SVV uziteénym néstrojem, vzhledem k rozsahu a sloZitosti problému neni
pfiméfené, a vyzaduje proto revizi. Divodem je skuteCnost, Ze znamena zdlouhavy proces,
nereaguje dostatené rychle a neexistuji alternativy k podrobeni kontrole a trestim.

Toto nafizeni rozhodnuti Rady 2005/387/SVV nahrazuje.

2. VYSLEDKY ] KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI STRANAMI
A POSOUZENI DOPADU
2.1. Konzultace se zicastnénymi stranami

Pii ptipravé tohoto navrhu byly vyuzity rozsdhlé konzultace se zucastnénymi stranami
a odborniky spolecné s internetovymi vefejnymi konzultacemi a externi studie. Do hodnoceni
fungovani rozhodnuti Rady 2005/387/SVV zapojila Komise prostiednictvim pisemnych
konzultaci vSechny clenské staty. V ramci externi studie Komise ziskala a posoudila nazory
mnoha vnitrostatnich organli (orgdnii odpovédnych za pravni predpisy tykajici se drog,
ministerstev spravedlnosti a zdravotnictvi, zdravotnich tstavi a donucovacich orgéani) a
agentur EU podilejicich se na uplatiiovani rozhodnuti Rady 2005/387/SVV. Komise rovnéz
ziskala a vyhodnotila nazory mezindrodnich organizaci (v€etné Svétové zdravotnické
organizace), organizaci obcanské spolecnosti, hospodarskych subjektli na rtznych trzich,
védeckych ustavil a akademickych pracovnikd.

Prizkum mezi ¢lenskymi staty, ktery byl proveden v rdmci hodnotici zpravy, ukazal, Ze
vysoky pocet €lenskych statd povazuje neexistenci alternativ kontroly a trestli ve stavajicim
nastroji za nepfiméfenou a navrhuje, aby byla uvazena Sir§i $kdla mozZnosti podpofenych
spravnimi pfedpisy. VSechny ¢lenské staty mimoto souhlasily s tim, ze s ohledem na nové
psychoaktivni latky je zapotfebi jednat rychleji (vCetné docCasnych opatieni) a Ze stavajici
rozhodovaci proces je ptili§ pomaly.

Béhem dvou schiizek odbornikti, které Komise uspofadala dne 15. prosince 2011
a 1. bfezna 2012, akademicti pracovnici a odbornici z praxe zdiraznili, Ze rozhodnuti Rady a
pravni piedpisy tykajici se bezpe€nosti vyrobkli nejsou pifiméfené k feSeni problému
vysokého poctu novych psychoaktivnich latek, které se objevuji na trhu a jejichZ Gcinky a
rizika nejsou vétSinou zndmé. Rovnéz uvedli, ze by nové pravni predpisy tykajici se novych
psychoaktivnich latek mély byt pfizpisobeny rlznym uwrovnim rizik, ktera tyto latky

10 Ut. vést. L 167, 25.6.1997, s. 1.
H KOM(2011) 430 v koneéném znéni a SEK(2011) 912 v kone&ném znéni.
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predstavuji. N&kteti ucastnici vyjadrtili obavu, Ze by pfrili§ ptisné politické reakce (jako jsou
plosna omezeni celych skupin latek nebo rozsahlé vyuzivani trestit) mohly mit nepfiznivé
dopady. K témto neptiznivym dopadiim patii pfemistovani latek z legalniho trhu na nelegéalni

trh, nahrazovani latek stazenych z trhu jinymi latkami, pfipadné jest¢ SkodlivéjSimi, a
nedostupnost téchto latek pro vyzkum.

U hospodarskych subjektil, které tyto latky vyrabé&ji pro rizné primyslové pouziti, a jejich
obchodnich sdruZeni a rovnéZ u subjektl, které vyrabéji nebo distribuuji nové psychoaktivni
latky pro rekreacni uzivani, byly provedeny prizkumy a pohovory. Pohovory byly vedeny
rovnéZ s rekreacnimi uzivateli novych psychoaktivnich latek.

Nazory mladych lidi (ve véku 15 az 24 let) byly ziskdny prostfednictvim Eurobarometru
zroku 2011 s ndzvem ,,Pfistup mladeze k drogdm®. Téméf polovina respondentii (47 %) se
domnivala, Ze by omezeny mély byt pouze ty latky, u nichz bylo prokdzano, Zze predstavuji
zdravotni rizika, zatimco 34 % se domnivalo, Ze by omezeny mély byt vSechny latky, které
napodobuji G€¢inky kontrolovanych drog.

V obdobi od 28.fijna2011 do 3.unora2012 uskutecnila Komise vefejné konzultace
o protidrogové politice. Tyto konzultace obsahovaly otazku tykajici se regulacnich opatfeni,
kterd by méla EU vyvinout k omezeni Sifeni novych psychoaktivnich latek. Z celkem
134 odpovédi jich vétSina zdlraznovala potfebu rychlejSiho jednani s ohledem na nové
psychoaktivni latky a varovala pfed ukladanim trestli bez rozdilu. Evropsky hospodaisky
a socialni vybor Komisi vyzval'’, aby prezkoumala moZnosti, které zamezi tomu, aby se
uzivani té€chto latek pro vlastni potfebu povazovalo za trestny €in.

2.2. Posouzeni dopadii

Komise provedla posouzeni dopadi jednotlivych mozZnosti politiky, pfi¢emz zohlednila
konzultace se zucastnénymi stranami a vysledky externich studii. Posouzeni dopadit dospélo
k zavéru, ze se uptednostiiuje toto feSeni:

— odstupnovangj$i a Iépe zaméfeny soubor omezujicich opatieni tykajicich se novych
psychoaktivnich latek, kterd by neméla branit primyslovému pouziti téchto latek,

— omezujici opatfeni by méla byt zavedena diive a latky, u nichz existuje podezieni, Ze
pfedstavuji bezprostfedni rizika pro vefejné zdravi, by mély podléhat do¢asnym
omezenim,

— omezujici opatfeni by méla byt imérna 1épe stanovené urovni rizika latek, pficemz
latky, které predstavuji mirna rizika, by mély podléhat omezenim na spotiebitelském
trhu (podle spravnich pfedpisii), zatimco latky, které predstavuji zadvazna rizika, by
mély podléhat SirSimu omezeni trhu a zaroven by se na né mély vztahovat
trestnépravni predpisy,

— omezujici opatieni by méla byt zavadéna prostednictvim rychlejsiho postupu.

Posouzeni dopadii dospélo k zavéru, Ze nejucinnéjSim zpusobem, jak zabranit vstupu
Skodlivych novych psychoaktivnich latek na trh, je uplatnit na nové psychoaktivni latky, které

12 Ut. vést. C 229, 31.7.2012, s. 85.
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pfedstavuji zavaznad rizika, predpisy EU tykajici se nedovolené¢ho obchodu s drogami.
Uplatiiovani stejnych trestnépravnich ptedpisii na kontrolované drogy a na stejné Skodlivé
nové psychoaktivni latky, které predstavuji zdvazna rizika, pomize odrazovat od obchodu s
témito latkami a od zapojeni zlo¢ineckych skupin a soucasné zjednodu$i a objasni pravni
ramec EU vztahujici se na drogy.

3. PRAVNI STRANKA NAVRHU
3.1. Pravni zaklad

Navrh ma zajistit, aby nebyl omezen obchod s novymi psychoaktivnimi latkami, které maji
primyslové a obchodni pouziti, a aby se zlepsilo fungovani tohoto trhu, a souc¢asné chranit
zdravi a bezpecnost jednotlived pred Skodlivymi latkami, které vyvolavaji obavy na Grovni
EU.

Navrh vychazi z ¢lanku 114 Smlouvy o fungovani Evropské unie (dale jen ,,Smlouva®), ktery
Evropsky parlament a Radu opraviiuje k pfijimani opatieni ke sbliZzovani ustanoveni pravnich
a spravnich predpist ¢lenskych statl, jejichz ti¢elem je vytvofeni a fungovani vnitiniho trhu.
Ustanoveni ¢l. 114 odst. 3 Smlouvy vyzaduje, aby Komise ve svych navrzich podle ¢l. 114
odst. 1 Smlouvy usilovala o =zajiSténi vysoké tUrovné ochrany zdravi, bezpecnosti
a spotiebitele. Tento navrh spadd do oblasti plisobnosti opatieni ke zlepSeni fungovani
vnitiniho trhu, a to z téchto davodu:

— odstraiiuje piekazky obchodu s novymi psychoaktivnimi latkami, které maji dvoji
pouziti, a soucasné¢ umozinuje piijeti opatfeni k omezeni dostupnosti latek, které
ptfedstavuji rizika, pro spotiebitele,

— odstraniuje pravni nejistotu u hospodarskych subjektd tim, ze harmonizuje reakci
na latky, které vyvolavaji obavy v celé EU,

— propojuje trh pro primyslové pouziti novych psychoaktivnich latek s Sir§im vnitinim
trhem.

3.2 Subsidiarita, proporcionalita a respektovani zakladnich prav

Existuje zjevna potieba opatieni EU tykajiciho se novych psychoaktivnich latek. Dlivodem je
skute¢nost, Ze samotné ¢lenské staty nemohou snizit problémy zpisobené Sitenim Skodlivych
novych psychoaktivnich latek na vnitinim trhu a rozSifovanim rozdilnych vnitrostatnich
reakci. Nekoordinovana vnitrostatni opatfeni v této oblasti mohou mit nepfiznivé fetézoveé
ucinky, naptiklad pfekazky fungovani vnitiniho trhu, co se tyka legalniho obchodu s témito
latkami, nebo pfemist'ovani Skodlivych latek z jednoho Elenského statu do druhého.

Opatieni na urovni EU je proto nezbytné k tomu, aby bylo zajisténo, Ze potencialné Skodlivé
nové psychoaktivni latky, které vyvolavaji obavy v celé EU, lze identifikovat, posoudit
a v piipadég, Ze predstavuji rizika, ve vSech ¢lenskych statech rychle stahnout z trhu.

Navrh se dotyka téchto prav a zasad zakotvenych v Listin¢ zdkladnich prav EU: prava na
zdravotni pé¢i (zejména na vysoky stupeni ochrany lidského zdravi, ¢lanek 35) a ochrany
spotiebitele (clanek 38), svobody podnikdni (Clanek 16), prava na vlastnictvi (¢lanek 17),
prava na G¢innou pravni ochranu a spravedlivy proces (¢lanek 47), presumpce neviny a prava

CS



CS

na obhajobu (¢lanek 48). Tato prava a svobody mohou podléhat omezenim, avSak pouze
v mezich a podle pozadavkd, které jsou stanoveny v €l. 52 odst. 1 Listiny zakladnich prav EU.

Navrh je pfiméfeny a nepiekraCuje ramec toho, co je nezbytné k dosazeni cild, jelikoz se
zabyva pouze novymi psychoaktivnimi latkami, které vyvolavaji obavy na urovni EU,
a jelikoz stanovi vyvaZeny, odstupfiovany piistup, na jehoz zéklad¢ jsou pfijatd opatieni
umerna skute¢nym rizikiim téchto latek.

Vyslovné zaruky obsaZené v samotném nastroji zajist'uji, Ze kazda osoba, jejiz prava byla
dotCena uplatnénim spravnich opatieni nebo sankci podle nafizeni, md pravo na Uc¢inné
prostiedky napravy pied soudem.

3.3. Volba nastroje

Ke stanoveni jednotnych pravidel, zajisténi jasnosti pojmil a postupli a poskytnuti pravni
jistoty trznim subjektlim pfi soucasném zaji$téni toho, aby omezujici opatfeni byla pfimo
pouzitelna ve vSech Clenskych statech, je vhodnym nastrojem natizeni.

34 Konkrétni ustanoveni

Cldnek 1: Predmét a oblast piisobnosti — toto ustanoveni objasiiuje tcel a oblast plisobnosti
navrhu, a zejména to, Ze stanovi pravidla pro omezeni volného pohybu novych
psychoaktivnich latek na vnitinim trhu.

Clanek 2: Definice — toto ustanoveni obsahuje definice, které se pouzivaji v celém nastroji.

Cldnek 3: Volny pohyb — toto ustanoveni stanovi zasadu volného pohybu novych
psychoaktivnich latek pro priimyslové a obchodni pouZiti a pro ucely vyzkumu a vyvoje.

Clanek 4: Zamezeni piekdzkam volného pohybu — toto ustanoveni objasiiuje, za jakych
podminek mohou ¢lenské staty zavést omezeni tykajici se novych psychoaktivnich latek.

Clanek 5: Vyména informaci — toto ustanoveni stanovi pfislusné tilohy ¢lenskych stati, centra
a Europolu v procesu vymény informaci o novych psychoaktivnich latkach.

Cldnek 6: Spolecnd zprdva — toto ustanoveni stanovi obsah a postupy vypracovani
a pfedlozeni spole¢né zpravy o nové psychoaktivni latce ze strany centra a Europolu. Na
shromazd’ovani informaci pro spole¢nou zpravu se podileji Komise, Evropska agentura pro
lécivé pripravky, Evropskd agentura pro chemické latky a Evropsky ufad pro bezpecnost
potravin.

Cldnek 7: Postup hodnoceni rizik a zprdva — toto ustanoveni Komisi opraviiuje centrum
EMCDDA pozadat, aby posoudilo rizika urCité nové psychoaktivni latky, pro niz byla
vypracovana spolecnd zprava. Stanovi postupy hodnoceni rizik, které ma provadét védecky
vybor centra, a vypracovani a ptedlozeni zpravy o hodnocenti rizik.

Clanek 8: Vylouceni z hodnoceni rizik — toto ustanoveni uvadi okolnosti, za nichZ nema byt
hodnoceni rizik nové psychoaktivni latky provedeno.

Clanek 9: Bezprostiedni rizika pro verejné zdravi a docasné omezeni spotrebitelského trhu —
toto ustanoveni stanovi kritéria, na jejichz zdklad¢ Komise rozhodne, zda urcitd nova
psychoaktivni latka pfedstavuje bezprostfedni rizika pro vefejné zdravi, a opraviiuje Komisi
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k tomu, aby docasné zakazala dodavani této latky na spotiebitelsky trh, pokud pfedstavuje
takovato bezprostiedni rizika pro vetejné zdravi.

Clanek 10: Stanoveni virovné zdravotnich, spolecenskych a bezpecnostnich rizik na zakladé
hodnoceni rizik — toto ustanoveni stanovi kritéria, na jejichz zédkladé¢ Komise stanovi troven
zdravotnich, spoleCenskych a bezpec¢nostnich rizik, kterd piedstavuje nova psychoaktivni
latka.

Clanek 11: Nizka rizika — toto ustanoveni objasiiuje, Ze u novych psychoaktivnich latek, které
pfedstavuji nizkd zdravotni, spoleenskd a bezpe€nostni rizika, nezavede Komise Zadna
omezujici opatfeni, a uvadi definici nizkych rizik.

Clanek 12: Mirna rizika a trvalé omezeni spotiebitelského trhu — toto ustanoveni opraviiuje
Komisi k tomu, aby zakézala dodadvani novych psychoaktivnich latek, které predstavuji mirna
zdravotni, spolecenskd a bezpe€nostni rizika, na spotiebitelsky trh, a uvadi definici mirnych
rizik.

Clanek 13: Zdvazna rizika a trvalé omezeni trhu — toto ustanoveni opraviuje Komisi zak4zat
produkci, vyrobu, doddvani na trh, pfepravu, dovoz nebo vyvoz novych psychoaktivnich
latek, které pfedstavuji zavazné zdravotni, spolecenské a bezpe¢nostni rizika, a uvadi definici
zavaznych rizik.

Cldnek 14: Povolené pouziti — toto ustanoveni uvadi vyjimky z omezeni trhu, ktera jsou
zavedena podle tohoto nafizeni.

Cldnek 15: Sledovani — toto ustanoveni uklada povinnosti s ohledem na sledovani latek, pro
néz byla vypracovana spolecna zprava.

Clanek 16: Opétovny prezkum virovné rizik — toto ustanoveni objasiiuje postup opétovného
pfezkumu Urovné rizik, kterd pfedstavuje nova psychoaktivni latka, na zdkladé novych
informaci a diikaza tykajicich se dané latky.

Cldnek 17: Sankce — toto ustanoveni uklada ¢lenskym statfim povinnost stanovit pravidla
tykajici se spravnich sankci, které se vztahuji na poruSeni omezeni trhu, a zajistit, aby tyto
sankce byly ucinné, ptimétené a odrazujici.

Cldnek 18: Prostredky ndpravy — toto ustanoveni stanovi pravo na ucinnou pravni ochranu,
které je zakotveno v ¢lanku 47 Listiny zakladnich prav.

Clanek 19: Vybor — toto ustanoveni obsahuje b&zna pravidla pro vykon provadécich
pravomoci v souladu s ¢lankem 291 Smlouvy.

Clanek 20: Vyzkum a analyza — toto ustanoveni popisuje zptsoby, jakymi EU podporuje
vypracovani, sdileni a $ifeni informaci a poznatkli o novych psychoaktivnich latkach, s cilem
napomahat rychlé vyméné informaci o novych psychoaktivnich latkdch a hodnoceni rizik
téchto latek.

Cldnek 21: Poddvani zprav — toto ustanoveni vyzaduje, aby centrum EMCDDA a Europol
podavaly kazdy rok zpravu o uplatnovani urcitych aspektl natizeni.
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Clanek 22: Hodnoceni — toto ustanoveni ukladd Komisi povinnost pravidelné posuzovat
provadéni, uplatiiovani a G¢innost tohoto natizeni a podavat zpravy Evropskému parlamentu
a Radg¢.

Clanek 23: Nahrazeni rozhodnuti 2005/387/SVV — toto ustanoveni uvadi, Ze toto natizeni
nahrazuje rozhodnuti Rady 2005/387/SVV.

Cldnek 24: Vstup v platnost — toto ustanoveni stanovi datum vstupu nafizeni v platnost.

4. ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Navrh nema piimy dopad na rozpocet EU a neuklada centru, Europolu, Evropské agentute pro
1écivé pripravky, Evropské agentuie pro chemické latky a Evropskému ufadu pro bezpecnost
potravin nové ukoly. Pro tcely tohoto natizeni se pouze vyzaduje, aby Evropskd agentura pro
chemické latky a Evropsky Ufad pro bezpecnost potravin sdilely informace, které mayji
k dispozici, o omezeném poctu latek a nevyzaduje se od nich vypracovdvani novych
informaci.
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2013/0305 (COD)
Navrh
NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o novych psychoaktivnich latkach

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 114 této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni ndvrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodatského a socialniho vyboru'?,

v souladu s fadnym legislativnim postupem, vzhledem k témto divodim:

vzhledem k témto duvodum:

(1)

2)

3)

Nové psychoaktivni latky, které se mohou pouzivat pro fadu obchodnich
a pramyslovych ucelt a rovnéz pro védecké ucely, mohou v ptipad¢ uziti ¢lovékem
pfedstavovat zdravotni, spoleenska a bezpecnostni rizika.

V minulych letech oznamovaly ¢lenské staty stale vétsi pocet novych psychoaktivnich
latek prostfednictvim mechanismu pro rychlou vyménu informaci, ktery byl zfizen
spole¢nou akci 97/396/SVV ze dne 16. Cervna 1997 piijatou Radou na zakladé
¢lanku K.3 Smlouvy o Evropské unii o vyméné informaci, hodnoceni rizika a kontrole
novych syntetickych drog'* a dale posilen rozhodnutim Rady 2005/387/SVV ze dne
10. kvétna 2005 o vymén€ informaci, hodnoceni rizika a kontrole novych
psychoaktivnich ltek'”. Velkou vétsinu t&chto novych psychoaktivnich latek oznamil
vice nez jeden cClensky stat. Mnoho téchto novych psychoaktivnich latek bylo
spotiebitelim proddno bez naleZitého oznaceni a navodu k pouZiti.

Piislusné organy vefejné moci v €lenskych statech zavadéji riizna omezujici opatieni
tykajici se téchto novych psychoaktivnich latek s cilem odstranit rizika, ktera
pfedstavuji nebo mohou pfedstavovat pii uzivani. Jelikoz nové psychoaktivni latky
jsou cCasto pouzivany pii vyrobé riizného zbozi nebo jinych latek, které se pouzivaji

Ut. vést. C[...], [...], s. [...].
Ut. vést. L 167, 25.6.1997, s. 1.
Ut. vést. L 127, 20.5.2005, s. 32.
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4)

)

(6)

(7

(8)

)

(10)

(1D

k vyrobé zbozi, jako jsou léCivé piipravky, primyslovad rozpoustédla, Ccistici
prostiedky, vyrobky v technologicky vyspélych odvétvich, mize mit omezeni jejich
pfistupu k tomuto pouziti vyznamny dopad na hospodaiské subjekty a piipadné
naruSovat jejich obchodni ¢innosti na vnitinim trhu.

Stale vétsi pocet novych psychoaktivnich latek, které jsou dostupné na vnitinim trhu,
jejich rostouci rozmanitost, rychlost, s jakou se objevuji na trhu, rGzné rizika, ktera
mohou predstavovat v pfipad€ uziti clovékem, a rostouci pocet osob, které je uzivaji,
zpochybiiuji schopnost organti vefejné moci ucinné reagovat v zajmu ochrany
vefejného zdravi a bezpe€nosti, aniz by bylo pfitom naruseno fungovani vnitiniho
trhu.

Omezujici opatieni se v jednotlivych ¢lenskych statech zna¢né 1i8i, coZ znamena, ze
hospodaiské subjekty, které nové psychoaktivni latky pouzivaji pii vyrob€ rtizného
zboZzi, musi v pifipad€ stejné nové psychoaktivni latky spliiovat rizné poZzadavky, jako
je oznameni pfed vyvozem, vyvozni povoleni nebo dovozni a vyvozni licence.
Rozdily mezi pravnimi a spravnimi ptedpisy c¢lenskych stati tykajicimi se novych
psychoaktivnich latek proto naruSuji fungovani wvnitinitho trhu kvili vytvéareni
pfekazek obchodu, roztfiSténi trhu, nedostatecné pravni jasnosti a nerovnym
podminkdm pro hospodaiské subjekty, coz spolecnostem ztéZuje pltisobeni na vnitinim
trhu.

Omezujici opatfeni nejenze vytvaieji piekazky obchodu s novymi psychoaktivnimi
latkami, které jiz maji obchodni, primyslové nebo védecké pouziti, nybrz mohou
rovnéZ branit vyvoji téchto pouziti a hospodaiskym subjektiim, které usiluji o vyvoj
téchto pouziti, pravdépodobné vytvateji prekazky obchodu, jelikoZ jim k t€émto novym
psychoaktivnim latkdm ztézuji pfistup.

Rozdily mezi rlznymi omezujicimi opatfenimi, kterd se vztahuji na nové
psychoaktivni latky, mohou vést rovnéz k pfemistovani Skodlivych novych
psychoaktivnich latek mezi ¢lenskymi staty, coZ naruSuje usili o omezeni jejich
dostupnosti pro spotiebitele a snizuje ochranu spotiebitele v Unii.

Ocekava se, Zze se tyto rozdily budou zvétSovat, jelikoz clenské staty pii feSeni
problematiky novych psychoaktivnich latek uplatiuji rozdilné pfistupy. Prekazky
obchodu a roztfi§téni trhu a nedostate€na pravni jasnost a nerovné podminky se proto
budou podle ocekavani zvétSovat a dale narusovat fungovani vnitiniho trhu.

Toto naruSeni fungovani vnitiniho trhu je tfeba vyloucit a za timto ucelem by mélo byt
zajiSténo sblizovani pravidel tykajicich se novych psychoaktivnich latek, které
vyvolavaji obavy na urovni Unie, a soucasné zajistit vysokou troveil ochrany zdravi,
bezpecnosti a spotiebitele.

Nové psychoaktivni latky a smési by se mély v Unii volné pohybovat, pokud jsou
uréeny pro obchodni a primyslové pouziti a rovnéz pro ucely védeckého vyzkumu
a vyvoje. Toto nafizeni by mélo stanovit pravidla pro zavadéni omezeni tohoto
volného pohybu.

Novymi psychoaktivnimi latkami, které predstavuji zdravotni, spolecenska

a bezpecnostni rizika v celé Unii, je nutné se zabyvat na trovni Unie. Opatieni tykajici
se novych psychoaktivnich latek na zakladé tohoto nafizeni by méla pfispét k vysoké
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

urovni ochrany lidského zdravi a bezpecnosti, jak je stanoveno v Listiné zékladnich
prav Evropské unie.

Toto natfizeni by se nemélo vztahovat na prekursory drog, jelikoZ zneuZivanim téchto
chemickych latek k nedovolené vyrobé omamnych nebo psychotropnich latek se jiz
zabyva nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.273/2004 ze dne
11. inora 2004 o prekursorech drog'® a natizeni Rady (ES) & 111/2005 ze dne
22. prosince 2004, kterym se stanovi pravidla pro sledovani obchodu s prekursory

. . ; w o yoi17
drog mezi Spolecenstvim a tfetimi zemémi .

Jakékoli opatteni Unie tykajici se novych psychoaktivnich latek by mélo byt zalozeno
na ve&deckych dikazech a podléhat zvlaStnimu postupu. Na zdkladé informaci
oznamenych cClenskymi stdty by méla byt vypracovana zprava o novych
psychoaktivnich latkach, které vyvolavaji obavy v celé Unii. V této zpravé by mélo
byt uvedeno, zda je nezbytné provést hodnoceni rizik. Na zdkladé¢ hodnoceni rizik by
meéla Komise rozhodnout, zda by nové psychoaktivni latky mély byt podrobeny
omezujicim opatfenim. V piipadé bezprostfedni hrozby pro vefejné zdravi by Komise
méla tyto latky podrobit do¢asnému omezeni spotiebitelského trhu, dokud nebude
dokonceno hodnoceni rizik. Pokud se objevi nové informace o nové psychoaktivni
latce, mé¢la by Komise znovu posoudit Groven rizik, ktera tato latka ptedstavuje.
Zpravy o novych psychoaktivnich latkach by mély byt zvetejnény.

Hodnoceni rizik podle tohoto nafizeni by se nemé&lo provadét v ptipadé€, je-li nova
psychoaktivni latka pfedmétem hodnoceni podle mezinarodniho prava nebo je-li
ucinnou latkou v 1é€ivém piipravku nebo veterinarnim lé¢ivém piipravku.

Je-li nova psychoaktivni latka, o niZ byla vypracovana zprava, U¢innou latkou
v [éCivém piipravku nebo veterinarnim léCivém piipravku, méla by Komise spolecné
s Evropskou agenturou pro 1é€ivé ptipravky posoudit potiebu dalSich kroki.

Opatieni, jez byla s ohledem na nové psychoaktivni latky pfijata na urovni Unie, by
méla byt imérna jejich zdravotnim, spole¢enskym a bezpec¢nostnim riziklim.

Ne&které nové psychoaktivni latky pfedstavuji bezprostiedni rizika pro vetejné zdravi
a vyzaduji bezodkladné opatieni. Jejich dostupnost pro spotiebitele by proto méla byt
do doby, nez bude dokonceno hodnoceni rizik, omezena.

Na urovni Unie by neméla byt zavedena omezujici opatieni tykajici se novych
psychoaktivnich latek, které predstavuji nizka zdravotni, spole¢enskéd a bezpecnostni
rizika.

Nové psychoaktivni latky, které predstavuji mirnd zdravotni, spolecenska
a bezpecnostni rizika, by nemély byt dodavany spotiebitelim.

Nové psychoaktivni latky, které predstavuji zavaznd zdravotni, spolecCenska
a bezpecnostni rizika, by nemély byt dodavany na trh.

Ut. vést. L 47, 18.2.2004, s. 1.
Ut. vést. L 22, 26.1.2005, s. 1.
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2

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

27)

(28)

Toto nafizeni by mélo stanovit vyjimky s cilem zajistit ochranu zdravi lidi a zvifat,
usnadnit védecky vyzkum a vyvoj a umoznit pouzivani novych psychoaktivnich latek
v prumyslu za pfedpokladu, ze nemohou byt zneuZity nebo zpétné ziskany.

V zajmu zajisténi jednotného uplatiiovani tohoto nafizeni by mély clenské staty
stanovit pravidla tykajici se sankci pouzitelnych v pfipadé poruSeni omezujicich
opatfeni. Tyto sankce by mély byt i€¢inné, priméfené a odrazujici.

Hlavni tlohu pii vyméné informaci o novych psychoaktivnich latkéch a pti hodnoceni
jejich zdravotnich, spolecenskych a bezpecnostnich rizik by mélo mit Evropské
monitorovaci centrum pro drogy a drogovou zavislost (dale jen ,,centrum EMCDDA*)
ziizené nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.1920/2006 ze dne
12. prosince 2006'*.

Mechanismus pro rychlou vyménu informaci o novych psychoaktivnich latkach se
ukazal jako uziteCny kanal pro sdileni informaci o novych psychoaktivnich latkéch,
novych trendech v uzivani kontrolovanych psychoaktivnich latek a souvisejicich
varovanich ohledné U¢inkli na vefejné zdravi. Tento mechanismus by se m¢l dale
posilit, aby mohl i¢innéji reagovat na rychly vyskyt a Sifeni novych psychoaktivnich
latek v Unii.

Pro ucinné fungovani postupil, jimiz se rozhoduje o omezeni trhu s novymi
psychoaktivnimi latkami, maji zisadni vyznam informace &lenskych stati. Clenské
staty by proto mély pravidelné shromazd’ovat udaje o uzivani novych psychoaktivnich
latek, souvisejicich zdravotnich, bezpecnostnich a spolecenskych problémech
a politickych reakcich v souladu s rdmcem centra EMCDDA pro sbér udaji pro
kliové epidemiologické ukazatele a jinych dulezitych udaji. Clenské staty by mély
tyto udaje sdilet.

Utinné reakci brani nedostate¢na schopnost uréit a predjimat vyskyt a $ifeni novych
psychoaktivnich latek a nedostatecné ditkkazy o jejich zdravotnich, spolecenskych a
bezpecnostnich rizicich. Je proto tfeba poskytnout podporu, véetné na trovni Unie, k
usnadnéni spoluprace mezi centrem EMCDDA, vyzkumnymi ustavy a forenznimi
laboratofemi s piisluSnymi odbornymi znalostmi, aby se zvysila jejich schopnost
hodnotit nové psychoaktivni latky a i¢inné se jimi zabyvat.

Postupy vymény informaci, hodnoceni rizik a pfijimadni docasnych a trvalych
omezujicich opatieni tykajicich se novych psychoaktivnich latek, které zavadi toto
nafizeni, by mély umoznit rychlé jednani. Opatieni k omezeni trhu by méla byt pfijata
bez zbyte¢nych prodlev, a to nejpozdéji do osmi tydnl od obdrzeni spolecné zpravy
nebo zpravy o hodnoceni rizik.

Pokud Unie nepfijala opatieni s cilem podrobit urcitou novou psychoaktivni latku
omezeni trhu podle tohoto natfizeni, mohou ¢lenské staty prijmout technické predpisy
tykajici se této nové psychoaktivni latky v souladu s ustanovenimi smérnice
Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne 22. ¢ervna 1998 o postupu pii
poskytovani informaci v oblasti norem a technickych ptedpisii a predpisii pro sluzby

Ut. vést. L 376, 27.12.2006, s. 1.
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(29)

(30)

€2y

(32)

(33)

(34)

informa¢ni spole¢nosti'”. Aby se zachovala jednota vnitfniho trhu Unie a zamezilo
vzniku neopodstatnénych piekdzek obchodu, mély by ¢lenské staty Komisi neprodlené
sdélovat veSkeré navrhy technickych ptedpisii tykajicich se novych psychoaktivnich
latek postupem stanovenym ve smérnici 98/34/ES.

Pti feSeni rostouciho uzivani novych psychoaktivnich latek a jejich moznych rizik jsou
dilezitad preventivni a 1é€ebnd opatieni a opatieni k snizovani nepfiznivych nasledkd.
Internet, ktery je jednim z dileZitych distribucnich kanalli, jejichZ prostfednictvim se
nové psychoaktivni latky prodavaji, by se mél vyuzivat k Sifeni informaci
o zdravotnich, spole¢enskych a bezpecnostnich rizicich, kterd tyto latky predstavuji.

Lécivymi piipravky a veterindrnimi lé¢ivymi pfipravky se zabyva smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolegenstvi tykajicim se veterinarnich 1é¢ivych piipravka®, smérice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se huménnich 1é¢ivych pripravka®' a nafizeni Evropského parlamentu
aRady (ES) ¢.726/2004 ze dne 31.bfezna 2004, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych };fipravkﬁ a dozor nad
nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 16¢ivé piipravky”>. Toto nafizeni by se
proto nemélo vztahovat na jejich zneuzivani nebo nespravné uzivani.

Za uUcCelem zajiSténi jednotnych podminek pro uplatiovani docasného a trvalého
omezeni trhu by mély byt Komisi svéfeny provadéci pravomoci. Tyto pravomoci by
mély byt vykonavany v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 182/2011 ze dne 16. inora 2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zéasady
zptisobu, jakym ¢lenské staty kontroluji Komisi pii vykonu provadécich pravomoci®.

Komise by méla pfijmout okamzité¢ pouzitelné provadéci akty, pokud to v fadné
odivodnénych piipadech souvisejicich s rychlym nartistem poctu nahlasenych umrti
spojenych s uzivanim doty¢né nové psychoaktivni latky v n€kolika ¢lenskych statech
vyZzaduji zdvazné naléhavé divody.

Pfi uplatiiovani tohoto nafizeni by méla Komise konzultovat odborniky ¢Elenskych
statl, ptisluSné agentury Unie, obanskou spolecnost a hospodarské subjekty.

Jelikoz cilti zamyslené ¢innosti nemuize byt uspokojivé dosazeno na urovni ¢lenskych
statli, a proto jich mize byt z divodu U¢inkii zamyslené Cinnosti 1épe dosazeno na
urovni Unie, miZe Unie pfijmout opatieni v souladu se zésadou subsidiarity
stanovenou Vv ¢lanku5 Smlouvy o Evropské wunii. V souladu se zéasadou
proporcionality stanovenou v uvedeném clanku nepiekracuje toto nafizeni ramec toho,
co je nezbytné k dosazeni téchto cilu.

20
21
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Ut. vést. L 204, 21.7.1998. s. 37
Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67
Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1.
Ut. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.
Ut. vé&st. L 55,28.2.2011, s. 13.
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(35)

(36)

V z4jmu stanoveni jednotnych pravidel a zaji$téni jasnosti pojm a postupll a rovnéz
poskytnuti pravni jistoty hospodarskym subjektiim je vhodné pfijmout tento akt ve
formé nafizeni.

Toto nafizeni respektuje zékladni prava a cti zdsady uzndvané Listinou zékladnich
prav Evropské unie, v¢etné svobody podnikéni, prava na vlastnictvi a prava na
ucinnou pravni ochranu,

PRIJALY TOTO NARIZENTI:

KAPITOLA 1

PREDMET — OBLAST PUSOBNOSTI — DEFINICE

Clinek 1

Predmét a oblast ptlisobnosti

Toto nafizeni stanovi pravidla pro omezeni volného pohybu novych psychoaktivnich
latek na vnitinim trhu. Za timto uc¢elem zfizuje mechanismus pro vyménu informaci
o novych psychoaktivnich latkach, hodnoceni jejich rizik a podrobovani téchto latek
opatfenim k omezeni trhu na Grovni Unie.

Toto nafizeni se nevztahuje na uvedené latky, jak jsou vymezeny v natfizeni (ES)

¢. 273/2004 a natizeni (ES) €. 111/2005.

Clanek 2

Definice

Pro tcely tohoto nafizeni se pouziji tyto definice:

(a)

,novou psychoaktivni latkou* se rozumi pfirodni nebo synteticka latka, kterd muze
v piipad¢ uziti ¢lovékem vyvolat stimulaci centrdlniho nervového systému nebo
deprese vedouci k halucinacim ¢i porucham motorickych funkei, mysleni, chovani,
vniméni, védomi nebo nélady, kterd je urcena k lidské spotieb&é nebo kterd bude
pravdépodobné uzivana lidmi 1 v ptipadé€, Ze neni k takovéto spotfeb& urcena, za
ucelem vyvolani jednoho ¢i vice vySe zminénych G€inka a kterd neni kontrolovana
podle Jednotné Umluvy Organizace spojenych ndrodi o omamnych latkach
z roku 1961 ve znéni protokolu z roku 1972 ani podle Umluvy Organizace spojenych
narodl o psychotropnich latkach z roku 1971; tento pojem se nevztahuje na alkohol,
kofein a tabak ani na tabakové vyrobky ve smyslu smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/37/ES ze dne 5. ¢ervna 2001 o sblizovani pravnich a spravnich ptedpist
élensk)'/czl}t statl tykajicich se vyroby, obchodni Upravy a prodeje tabakovych
vyrobkl™;

24

Ut. vést. L 194, 18.7.2001, s. 26.
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(b)

(c)

(d)

(e)

®

(2

(h)

(@)

Q)

,»smesi“ se rozumi smés nebo roztok obsahujici jednu nebo vice novych
psychoaktivnich latek;

»lé¢ivym piipravkem® se rozumi piipravek definovany v €L 1 bodu2 smérnice
2001/83/ES;

,veterinarnim 1é¢ivym piipravkem® se rozumi pfipravek definovany v ¢l. 1 bodu 2
smeérnice 2001/82/ES;

»registraci se rozumi povoleni k uvedeni 1é¢ivého ptipravku nebo veterinarniho
lécivého pripravku na trh v souladu se smérnici 2001/83/ES, smérnici 2001/82/ES
nebo natfizenim (ES) €. 726/2004;

(3

»doddavanim na trh* se rozumi doddni nové psychoaktivni latky na trh Unie za
ucelem distribuce, spotfeby nebo pouziti v rdmci obchodni ¢innosti, a to za Uplatu,
nebo bezplatné;

,»spotfebitelem* se rozumi jakakoli fyzicka osoba, jeZ jednd za Gcelem, ktery nelze
povazovat za provozovani jejtho obchodu, Zivnosti nebo femesla anebo vykonu
jejiho svobodného povolani;

,»obchodnim a primyslovym pouzitim* se rozumi produkce, zpracovani, zhotoveni,
skladovani, smichani, vyroba a prodej jinym fyzickym a pravnickym osobdm neZz
spotfebiteliim;

,»védeckym vyzkumem a vyvojem* se rozumi védecké pokusy, analyza nebo vyzkum
provadéné za pfisn¢ kontrolovanych podminek v souladu s nafizenim (ES)
¢. 1907/2006;

»systétmem Organizace spojenych narodi“ se rozumi Svétova zdravotnickd
organizace, Komise pro omamné latky a Hospodarsky a socialni vybor, jednajici
vramci svych pfislusnych povinnosti uvedenych v ¢lanku 3 Jednotné umluvy
Organizace spojenych narodii o omamnych latkdch z roku 1961 ve znéni protokolu
z roku 1972 nebo v &lanku 2 Umluvy Organizace spojenych narodii o psychotropnich
latkach z roku 1971.

KAPITOLA II

VOLNY POHYB

Cldnek 3
Volny pohyb

Nové psychoaktivni latky a smési se mohou v Unii volné pohybovat za G¢elem obchodniho
a primyslového pouZiti a rovnéZz za Gcelem védeckého vyzkumu a vyvoje.
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Clanek 4
Zamezeni prekazkam volného obchodu
Pokud Unie nepiijala opatfeni k podrobeni nové psychoaktivni latky omezeni trhu podle

tohoto nafizeni, mohou c¢lenské staty piijmout technické ptedpisy tykajici se této nové
psychoaktivni latky podle smérnice 98/34/ES.

Clenské staty neprodlend sdéli Komisi veskeré navrhy technickych piedpisti tykajicich se
novych psychoaktivnich latek podle smérnice 98/34/ES.

KAPITOLA III

VYMENA A SHROMAZDOVANI INFORMACI

Clének 5

Vymeéna informaci

Vnitrostatni kontaktni mista v ramci Evropské informacni sité¢ o drogéch a drogové zavislosti
(dale jen ,,sit’ Reitox*) a narodni jednotky Europolu poskytuji centru EMCDDA a Europolu
dostupné informace o uZivani, moznych rizicich, vyrobé¢, extrakeci, dovozu, obchodu,
distribuci, nedovoleném obchodu, obchodnim a védeckém pouziti latek, které se jevi jako
nové psychoaktivni latky nebo smési.

Centrum EMCDDA a Europol tyto informace neprodlené pfedavaji siti Reitox a narodnim
jednotkam Europolu.

Clanek 6

Spole¢na zprava

1. Pokud se centrum EMCDDA a Europol, nebo Komise domnivaji, ze pfedané
informace o nové psychoaktivni latce, ktera byla oznamena nékolika ¢lenskymi staty,
vyvolavaji obavy v celé Unii kvili zdravotnim, spoleCenskym a bezpecnostnim
rizikim, kterd mize tato nova psychoaktivni latka predstavovat, vypracuje centrum
EMCDDA a Europol o nové psychoaktivni latce spole¢nou zpravu.

2. Spole¢na zprava obsahuje tyto informace:

(a) povaha rizik, kterd novd psychoaktivni latka pfedstavuje v piipadé uziti
¢lovékem, a rozsah rizika pro vetejné zdravi, jak je uvedeno v €l. 9 odst. 1;

(b) chemicka a fyzicka identita nové psychoaktivni latky, metody a (jsou-li znamy)
chemické prekursory pouzivané k jeji vyrob&€ nebo extrakci a jiné nové

psychoaktivni latky s podobnou chemickou strukturou, které se objevily;

(c) obchodni a primyslové pouziti nové psychoaktivni latky a rovnéz jeji
pouzivani pro ucely védeckého vyzkumu a vyvoje;
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(d) pouZzivani nové psychoaktivni latky v humdnnim a veterinarnim lékafstvi,
véetné jako ucinné latky v léCivém pripravku nebo veterindrnim lécivém
ptipravku;

(e) ucast zlo¢ineckych skupin na vyrobé nové psychoaktivni latky, jeji distribuci
nebo obchodu s touto latkou a piipadné pouzivani nové psychoaktivni latky pti
vyrobé omamnych nebo psychotropnich latek;

(f)  to, zda je nova psychoaktivni latka v soucasnosti vyhodnocovana nebo zda byla
predmétem hodnoceni ze strany systému Organizace spojenych narodi;

(g) to, zda se na novou psychoaktivni latku vztahuji v ¢lenskych statech néjaka
omezujici opatient;

(h) jakakoli stavajici preventivni a léCebna opatfeni zavedend k odstranéni
nasledki uzivani nové psychoaktivni latky.

Centrum EMCDDA a Europol pozadaji vnitrostdtni kontaktni mista a narodni
jednotky Europolu o poskytnuti doplitkovych informaci o nové psychoaktivni latce.
Tyto informace jsou poskytnuty do Ctyf tydnt od obdrZeni Zadosti.

Centrum EMCDDA a Europol poZzadaji Evropskou agenturu pro 1é€ivé piipravky o
poskytnuti informaci o tom, zda je v Unii nebo v nékterém clenském stité¢ nova
psychoaktivni latka:

(a) ucinnou latkou v lécivém piipravku nebo veterindrnim 1é¢ivém piipravku,
ktery ziskal registraci;

(b) ucinnou latkou v lé¢ivém piipravku nebo veterinarnim léCivém piipravku,
ktery je predmétem Zadosti o registraci;

(¢) acinnou latkou v léc¢ivém piipravku nebo veterinarnim 1éCivém piipravku,
ktery ziskal registraci, pfislusny organ vsak tuto registraci pozastavil,

(d) ucinnou latkou v neregistrovaném lécivém piipravku v souladu s ¢lankem 5
smeérnice 2001/83/ES nebo ve veterinarnim 1é¢ivém piipravku piipraveném pro
tento piipad osobou, kterd je k tomu oprdvnéna na zaklad€é vnitrostatnich
pravnich ptedpist, v souladu s €l. 10 pism. ¢) smérnice 2001/82/ES.

Clenské staty poskytnou Evropské agentufe pro 1é&ivé piipravky vyse uvedené
informace v pfipad¢, ze je tato o né pozada.

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky poskytne informace, které ma k dispozici, do
Ctyt' tydnil od obdrzeni zadosti centra EMCDDA.

Centrum EMCDDA pozada Evropskou agenturu pro lécivé ptipravky a Evropsky
ufad pro bezpecnost potravin o poskytnuti informaci a Gdaji o nové psychoaktivni
latce, které maji k dispozici. Centrum EMCDDA dodrzi podminky pro pouziti téchto
informaci, které mu sdé€li Evropska agentura pro chemické latky a Evropsky ttad pro
bezpecnost potravin, véetné podminek tykajicich se zabezpe€eni informaci a udajt a
ochrany divérnych obchodnich informaci.
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Evropska agentura pro chemické latky a Evropsky ufad pro bezpecnost potravin
poskytnou informace a udaje, které maji k dispozici, do ¢tyf tydni od obdrzeni
zadosti.

Centrum EMCDDA a Europol ptfedlozi Komisi spole¢nou zpravu do osmi tydnt ode
dne podani Zadosti o dopliikové informace podle odstavce 3.

Pokud centrum EMCDDA a Europol ziskaji informace o smésich nebo o n¢kolika
novych psychoaktivnich latkdch s podobnou chemickou strukturou, ptedlozi Komisi
individudlni spole¢né zpravy do deseti tydnli ode dne podani zadosti o doplikové
informace podle odstavce 3.

KAPITOLA IV

HODNOCENI RIZIK

Clinek 7

Postup hodnoceni rizik a zprava

Do ¢tyt tydnit od obdrzeni spole¢né zpravy podle ¢lanku 6 mize Komise centrum
EMCDDA pozadat, aby vyhodnotilo moZznéd rizika, ktera pifedstavuje nova
psychoaktivni latka, a aby vypracovalo zpravu o hodnoceni rizik. Hodnoceni rizik
provadi védecky vybor centra EMCDDA.

Zprava o hodnoceni rizik obsahuje analyzu kritérii a informaci uvedenych v ¢l. 10
odst. 2, aby mohla Komise stanovit uroven zdravotnich, spole¢enskych
a bezpecnostnich rizik, ktera nova psychoaktivni latka predstavuje.

Védecky vybor centra EMCDDA posoudi rizika béhem zvlastniho zasedani. Vybor
mize byt roz§ifen o nejvyse pét odborniki, kteti zastupuji védecké oblasti, které jsou
dillezité k zajidténi vyvazeného hodnoceni rizik nové psychoaktivni latky. Reditel
centra EMCDDA tyto odborniky ur¢i ze seznamu odbornikd. Seznam odbornikl
schvaluje kazdé tii roky spravni rada centra EMCDDA. Komise, centrum EMCDDA,
Europol a Evropsk4 agentura pro lé¢ivé piipravky maji pravo jmenovat vzdy dva
pozorovatele.

Védecky vybor centra EMCDDA provede hodnoceni rizik na zdklad€ informaci o
rizicich latky a o jejim pouzivéani, véetné obchodniho a primyslového pouziti, které
poskytnou c¢lenské staty, Komise, centrum EMCDDA, Europol, Evropskd agentura
pro lécivé pripravky, Evropska agentura pro chemické latky a Evropsky ufad pro
bezpecnost potravin, a na zaklad€ jakychkoli jinych relevantnich védeckych dikaza.
Védecky vybor centra EMCDDA vezme v Uvahu vSechna stanoviska svych ¢lend.
Centrum EMCDDA poskytuje pfi tomto hodnoceni rizik podporu a stanovuje
informacni potieby, v€etné cilenych studii nebo testi.

Centrum EMCDDA ptedlozi Komisi zpravu o hodnoceni rizik do dvanécti tydnt od
obdrZeni Zadosti Komise.
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Na zadost centra EMCDDA muze Komise prodlouzit lhiitu pro provedeni hodnoceni
rizik nejvySe o dvanact tydnd, aby bylo mozZno provést dalsi vyzkum a sbér udaji.
Centrum EMCDDA ptedlozi Komisi Zadost za timto c¢elem do Sesti tydnii ode dne
zahéjeni hodnoceni rizik. Pokud Komise do dvou tydnli od podani Zadosti nevznese
proti této zadosti namitky, lhiita pro hodnoceni rizik se prodlouzi.

Clének 8

Vylouceni z hodnoceni rizik

Hodnoceni rizik se neprovadi v ptipadé, je-li nova psychoaktivni latka v pokrocilé
fazi hodnoceni v ramci systému Organizace spojenych ndrodd, a to jakmile vybor
odbornikli Svétové zdravotnické organizace pro drogové zavislosti zvetejnil svij
hodnotici posudek spolecné s pisemnym doporucenim, s vyjimkou ptipadt, kdy se
objevi podstatné informace, které jsou nové nebo které maji obzvlastni vyznam pro
Unii a které nebyly systémem Organizace spojenych narodii vzaty v Gvahu.

Hodnoceni rizik se neprovadi v pfipadé, Ze nova psychoaktivni latka byla
vyhodnocena v rameci systému Organizace spojenych néarodd, bylo vSak rozhodnuto,
Ze nebude zafazena na seznam Jednotné imluvy o omamnych latkach z roku 1961 ve
znéni protokolu z roku 1972 nebo Umluvy o psychotropnich latkdch z roku 1961,
s vyjimkou piipadi, kdy se objevi podstatné informace, které jsou nové nebo které
maji obzvlastni vyznam pro Unii.

Hodnoceni rizik se neprovadi, je-1i nova psychoaktivni latka:

(a) ucinnou latkou v lécivém piipravku nebo veterindrnim 1é¢ivém piipravku,
ktery ziskal registraci;

(b) ucinnou latkou v lé¢ivém piipravku nebo veterinarnim léCivém piipravku,
ktery je predmétem Zadosti o registraci;

(¢) Gcinnou latkou v léc¢ivém piipravku nebo veterinarnim léCivém piipravku,
ktery ziskal registraci, pfislusny organ vsak tuto registraci pozastavil.

KAPITOLA V

OMEZENI TRHU

Clanek 9

Bezprostredni rizika pro verejné zdravi a do¢asné omezeni spoti-ebitelského trhu

Pokud Komise pozada o hodnoceni rizik nové psychoaktivni latky podle €l. 7 odst. 1,
zakadze prostfednictvim rozhodnuti dodavani nové psychoaktivni latky na trh pro
spotiebitele, pokud podle stavajicich informaci tato latka pfedstavuje bezprostiedni
rizika pro vefejné zdravi, coZ je doloZeno:
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(a) nahldSenymi piipady umrti nebo vadznymi zdravotnimi nasledky spojenymi
s uzivanim nové psychoaktivni latky v nékolika clenskych statech, které
souviseji se zdvaznou akutni toxicitou nové psychoaktivni latky;

(b) prevalenci a formami uZzivani nové psychoaktivni latky v celé populaci
a u urCitych skupin, zejména cetnosti, mnozstvim a zpilisobem podani, jeji
dostupnosti pro spotiebitele a potencidlem k Sifeni, které naznacuji zna¢nou
uroven rizika.

Komise pfijme rozhodnuti uvedené v odstavci 1 prostiednictvim provadécich akti.

Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 19 odst. 2.

V fadné odivodnénych a naléhavych ptipadech souvisejicich s rychlym nartistem
poctu nahldSenych amrti spojenych s uzivanim doty¢né nové psychoaktivni latky
v nékolika ¢lenskych statech pfijme Komise okamzité¢ pouzitelné provadéci akty
postupem podle ¢l. 19 odst. 3.

Omezeni trhu obsazené v rozhodnuti podle odstavce 1 nepfesdhne obdobi dvanacti
mésict.

Clanek 10

Stanoveni irovné zdravotnich, spoleCenskych a bezpecnostnich rizik na zakladé

hodnoceni rizik

Komise stanovi uroven zdravotnich, spolecenskych a bezpe€nostnich rizik, ktera
pfedstavuje nova psychoaktivni latka, pro niz byla vypracovéna zprava o hodnoceni
rizik. Komise tak ucini na zékladé¢ veSkerych dostupnych diikazl, zejména zpravy
o hodnoceni rizik.

Pfi stanovovani urovné rizika nové psychoaktivni latky vezme Komise v ivahu tato
kritéria:

(a) Skodlivé ucinky na zdravi zptisobené uzivanim nové psychoaktivni latky, které
souviseji s jeji akutni a chronickou toxicitou, pravdépodobnosti zneuziti
a potencialem této latky vytvaret zavislost, zejména poskozeni, onemocnéni
a fyzické a duSevni poruchy;

(b) Skodlivé spolecenské nasledky pro jednotlivce a spole€nost, zejména jeji dopad
na fungovani ve spolecnosti, vefejny pofadek a trestnou cCinnost,
organizovanou trestnou ¢innost spojenou s novou psychoaktivni latkou,
nelegalni zisky plynouci z vyroby nové psychoaktivni latky, obchodovani
s touto latkou a jeji distribuce a ekonomické naklady spojené se Skodlivymi
spolecenskymi nasledky;

(c) bezpecnostni rizika, zejména Sifeni nemoci, vetné pfenosu virll pfenosnych
krvi, vliv fyzickych a duSevnich poruch na schopnost fizeni motorového
vozidla, vliv vyroby, pfepravy a likvidace nové psychoaktivni latky
a souvisejiciho odpadniho materidlu na Zivotni prostiedi.

Komise vezme v tvahu rovnéz prevalenci a formy uzivani nové psychoaktivni latky
v celé populaci a u urcitych skupin, jeji dostupnost pro spotiebitele, potencial
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k Sifeni, pocet €lenskych statli, v nichz tato latka predstavuje zdravotni, spole¢enska
a bezpecnostni rizika, rozsah jejiho obchodniho a primyslového pouziti a jeji
pouzivani pro ucely védeckého vyzkumu a vyvoje.

Clanek 11

NizKka rizika

Komise nepfijme omezujici opatieni tykajici se nové psychoaktivni latky, pokud na zékladé
existujicich dikazi predstavuje celkové nizk4 zdravotni, spolecCenskd a bezpecnostni rizika,

zejména:

(a)

(b)

(c)

Skodlivé ucinky na zdravi zptisobené uzivanim nové psychoaktivni latky, které
souviseji s jeji akutni a chronickou toxicitou, pravdépodobnosti zneuziti
a potencidlem této latky vytvaret zavislost, jsou omezené, jelikoZ vyvolava
méné zadvazna poSkozeni a onemocnéni a méné zavazné fyzické nebo duSevni
poruchy;

Skodlivé spolecenské nésledky pro jednotlivce a spolenost jsou omezené,
zejména s ohledem na jeji dopad na fungovani ve spolecnosti a vefejny
poradek, trestnd cinnost spojend s novou psychoaktivni latkou je nizka,
nelegalni zisky plynouci z vyroby nové psychoaktivni latky, obchodovani
s touto latkou a jeji distribuce a souvisejici ekonomické naklady neexistuji,
nebo jsou zanedbatelné;

bezpecnostni rizika jsou omezend, zejména nizké riziko $ifeni nemoci, véetné
pfenosu krvi prenosnych virl, neexistujici nebo maly vliv fyzickych
a dusevnich poruch na schopnost fizeni motorového vozidla, a vliv vyroby,
pfepravy a likvidace nové psychoaktivni latky a souvisejiciho odpadniho
materialu na Zivotni prostredi je nizky.

Cldnek 12

Mirna rizika a trvalé omezeni spotiebitelského trhu

1. Komise prostfednictvim rozhodnuti zakdze bez zbytecnych prodlev dodavani nové
psychoaktivni latky na trh spottebiteliim, pokud na zdklad€ existujicich dikazi
predstavuje celkové mirna zdravotni, spolecenské a bezpec¢nostni rizika, zejména:

(a)

(b)

Skodlivé ucinky na zdravi zptisobené uzivanim nové psychoaktivni latky, které
souviseji s jeji akutni a chronickou toxicitou, pravdépodobnosti zneuziti
a potencidlem této latky vytvéfet zavislost, jsou mirné, jelikoz obvykle
zpusobuje poskozeni a nemoci, které nejsou smrtelné, a mirné fyzické nebo
duSevni poruchy;

Skodlivé spolecenské nasledky pro jednotlivece a spolecnost jsou mirné,
zejména s ohledem na jeji dopad na fungovani ve spolecnosti a vefejny
poradek, obtézovani okoli; trestnd ¢innost a organizovand trestnd c¢innost
spojena s danou latkou je ojedin€ld, nelegdlni zisky a ekonomické néaklady
nejsou prili§ vysoké;
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(c)

bezpecnostni rizika jsou mirna, zejména ojedinélé Sifeni nemoci, vcetné
pfenosu virll pfenosnych krvi, a mirny vliv fyzickych a duSevnich poruch na
schopnost fizeni motorového vozidla, a vyroba, pteprava a likvidace nové
psychoaktivni latky a souvisejiciho odpadniho materidlu maji za nésledek
naruSeni zivotniho prostiedi.

Komise pfijme rozhodnuti uvedené v odstavci 1 prostiednictvim provadécich akti.
Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 19 odst. 2.

Clanek 13

Zavazna rizika a trvalé trzni omezeni

Komise prostfednictvim rozhodnuti zakdze bez zbyte¢nych prodlev produkci nové
psychoaktivni latky, jeji vyrobu, dodavani na trh, v€etn€ dovozu do Unie, pfepravy
a vyvozu z Unie, pokud na zikladé existujicich dikazl ptedstavuje celkové zavazna
zdravotni, spole¢enskd a socidlni rizika, zejména:

(a)

(b)

(c)

Skodlivé ucinky na zdravi zptsobené uzivanim nové psychoaktivni latky, které
souviseji s jeji akutni a chronickou toxicitou, pravdépodobnosti zneuziti
a potencidlem této latky vytvaret zavislost, ohroZzuji Zivot, jelikoz obvykle
zpusobuje smrt nebo smrtelné poskozeni, zdvazné onemocnéni a zavazné
fyzické nebo dusevni poruchy;

Skodlivé spolecenské nasledky pro jednotlivce a spolecnost jsou zévazné,
zejména s ohledem na jeji dopad na fungovani ve spolecnosti a vefejny
poradek vedouci k ruseni vefejného poradku, nasilnému a protispole¢enskému
chovani poskozujicimu uzivatele, ostatni osoby a majetek; trestnd ¢innost
a organizovand trestna cinnost spojend s novou psychoaktivni latkou je
systematickd, nelegélni zisky a ekonomické néklady jsou vysoké;

bezpecnostni rizika jsou zdvazna, zejména vyznamné Sifeni nemoci, vcetné
pfenosu virll pfenosnych krvi, zdvazny vliv fyzickych a duSevnich poruch na
schopnost fizeni motorového vozidla, a vyroba, pteprava a likvidace nové
psychoaktivni latky a souvisejiciho odpadniho materidlu maji za nésledek
poskozeni zivotniho prostredi.

Komise pfijme rozhodnuti uvedené v odstavci 1 prostiednictvim provadécich akti.
Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 19 odst. 2.

Clanek 14

Povolené pouziti

Rozhodnuti uvedend v ¢l. 9 odst. 1 a €l. 12 odst. I nesmi branit volnému pohybu
novych psychoaktivnich latek, které jsou G€innymi latkami v léCivych ptipraveich
a veterinarnich 1é¢ivych ptipravceich, které ziskaly registraci, v Unii a jejich dodavani
na trh spotfebitelim.
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2. Rozhodnuti uvedend v ¢l. 13 odst. 1 nesmi branit volnému pohybu v Unii a produkei,
vyrobé, zpracovani, doddvani na trh vcetné dovozu do Unie, pfepravy a vyvozu
z Unie, v pfipad€ novych psychoaktivnich latek:

(a) pro ucely védeckého vyzkumu a vyvoje;
(b) pro pouziti povolené podle pravnich predpisii Unie;

(c) které jsou uc¢innymi latkami v 1éCivych ptipravcich nebo veterinarnich 1é€ivych
ptipravcich, jez ziskaly registraci;

(d) pro pouziti pii vyrobé latek a vyrobki, pokud jsou nové psychoaktivni latky ve
stavu, v némz nemohou byt zneuzity nebo zpétné ziskany.

3. Rozhodnuti uvedena v ¢l. 13 odst. 1 mohou stanovit pozadavky a podminky
vztahujici se na produkci novych psychoaktivnich latek, které predstavuji zdvazna
zdravotni, spolecenska a bezpecnostni rizika, jejich vyrobu, dodavani na trh vcetné
dovozu do Unie, ptepravu a vyvoz z Unie, pro pouziti uvedené v odstavci 2.

KAPITOLA VI

SLEDOVANI A OPETOVNY PREZKUM

Clanek 15

Sledovani
Centrum EMCDDA a Europol s pomoci sité Reitox sleduji veskeré nové psychoaktivni latky,
pro néZ byla vypracovana spole¢na zprava.
Clanek 16
Opétovny prezkum trovné rizik

Pokud jsou k dispozici nové informace a dikazy o rizicich, ktera ptedstavuje nova
psychoaktivni latka, jejiz zdravotni, spolecenska a bezpecnostni rizika jiz byla stanovena
v souladu s c¢lankem 10, pozadd Komise centrum EMCDDA, aby aktualizovalo zpravu o
hodnoceni rizik nové psychoaktivni latky, a znovu piezkouma uroven rizik, kterd tato nova
psychoaktivni latka predstavuje.
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KAPITOLA VII

SANKCE A PROSTREDKY NAPRAVY

Clanek 17
Sankce
Clenské staty stanovi pravidla tykajici se sankci, které jsou pouZitelné v piipadé poruseni
rozhodnuti uvedenych ¢l. 9 odst. 1, €l. 12 odst. 1 a €l. 13 odst. 1, a pfijmou veSkera opatieni

nezbytna k jejich uplatiovani. Stanovené sankce musi byt Uc¢inné, pfiméfené a odrazujici.
Clenské staty neprodlené sdéli Komisi pravidla tykajici se sankci a jejich nasledné zmény.

Cldnek 18
Prostfedky napravy

Kazda osoba, jejiz prava jsou dotena uplatnénim sankce, kterou piijal Clensky stat podle
¢lanku 17, ma pravo na G¢inné prosttedky napravy pied soudem tohoto ¢lenského statu.

KAPITOLA VIII
Postury
Clének 19
Vybor
1. Komisi je ndpomocen vybor. Tento vybor je vyborem ve smyslu nafizeni (EU)
¢. 182/2011.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 natizeni (EU) ¢. 182/2011.
3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 8 nafizeni (EU) €. 182/2011 ve

spojeni s ¢lankem 5 uvedeného natizeni.
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KAPITOLA IX

ZAVERECNA USTANOVENI

Clanek 20
Vyzkum a analyza
Komise a clenské staty podporuji vypracovavani, sdileni a Sifeni informaci a poznatkl

o novych psychoaktivnich latkach. Cini tak usnadnénim spoluprace mezi centrem EMCDDA,
ostatnimi agenturami Unie a védeckymi a vyzkumnymi stiedisky.

Clanek 21

Podavani zprav

Centrum EMCDDA a Europol ptedkladaji kazdy rok zpravu o provadéni tohoto nafizeni.

Clanek 22
Hodnoceni
Nejpozdéji do [péti let od vstupu tohoto narizeni v platnost] a poté co pét let posoudi Komise

provadéni, uplatiiovani a i¢innost tohoto nafizeni a zvetejni pfislusnou zpravu.

Clének 23
Nahrazeni rozhodnuti 2005/387/SVV

Rozhodnuti 2005/387/SVV se zruSuje a nahrazuje timto nafizenim, aniz jsou dotceny
povinnosti ¢lenskych stath tykajici se lhity pro provedeni uvedeného rozhodnuti do
vnitrostdtniho prava. Odkazy na rozhodnuti 2005/387/SVV se povazuji za odkazy na toto
nafizeni.

Clanek 24
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost [dvacdtym] dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve €lenskych statech.
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V Bruselu dne

Za Evropsky parlament
predseda

Za Radu
predseda
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

LEGISLATIVNI FINANCNI VYKAZ

RAMEC NAVRHU/PODNETU

Nazev navrhu/podnétu

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady o novych psychoaktivnich latkach
Prisluiné oblasti politik podle ¢lenéni ABM/ABB*®

Hlava 33: SpravedInost

Povaha navrhu/podnétu

(X Navrh/podnét se tyka nové akce

O Navrh/podnét se tyka nové akce nasledujici po pilotnim projektu / pfipravné akei’®
0 Navrh/podnét se tyka prodlouZeni stavajici akce

00 Navrh/podnét se tyka akce piesmérované na jinou akcei

Cile

Viceleté strategicke cile Komise sledované navrhem/podnétem

Vytvareni bezpecné Evropy: zlepSeni schopnosti odhalovat a hodnotit vyskyt novych
psychoaktivnich latek a rychle a u€¢inné na néj reagovat

Specifické cile a prislusné aktivity ABM/ABB

Specificky cil ¢&:

Prevence a snizeni uzivani drog, drogové zavislosti a Skodlivych G¢inkt drog

Piislusné aktivity ABM/ABB
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ABM: fizeni podle ¢innosti (Activity-Based Management) — ABB: sestavovani rozpoctu podle ¢innosti
(Activity-Based Budgeting).
Uvedené v ¢l. 54 odst. 2 pism. a) nebo b) finan¢niho nafizeni.
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1.4.3.

1.4.4.

1.5.

1.5.1.

1.5.2.

Ocekavané vysledky a dopady

Snizeni dostupnosti novych psychoaktivnich latek, které predstavuji zdravotni,
spolecenska a bezpe€nostni rizika, na vnitinim trhu EU a zamezeni vzniku piekéazek
legélniho obchodu a zvySeni pravni jistoty u hospodaiskych subjekti.

Ukazatele vysledkii a dopadii

Pocet ozndmenych novych psychoaktivnich latek, pocet clenskych stati, které
oznamily takovéto latky.

Znamé obchodni a primyslové pouziti novych psychoaktivnich latek.
Vlastnosti a dostupnost latek (v€etné na internetu).
Pocet spole¢nych zprav a provedenych hodnoceni rizik.

Pocet a druh opatfeni k omezeni novych psychoaktivnich latek na Grovni EU
a na vnitrostatni Grovni.

Pocet zdravotnich vystrah, které byly vydany s ohledem na nové psychoaktivni
latky, a nasledna opatfeni pfijata pfisluSnymi orgéany.

Odiivodnéni navrhu/podnétu

Potreby, které maji byt uspokojeny v kratkodobém nebo dlouhodobém horizontu

Snizeni ptekdzek legalniho obchodu snovymi psychoaktivnimi latkami
a zamezeni vzniku takovychto prekazek.

Ochrana zdravi a bezpecnosti spotfebitelll pfed riziky, kterd predstavuji
Skodlivé nové psychoaktivni latky.

Zameéfeni se na latky, které predstavuji zdravotni, spolecenska a bezpecnostni
rizika a vyvolavaji bezprostiedni hrozbu pro vetejné zdravi.

ZlepSeni schopnosti rychle ur¢it a posoudit nové psychoaktivni latky a zabyvat
se jimi v zavislosti na jejich rizicich.

Usnadnéni legalniho obchodu s témito latkami na vnitinim trhu.

ZlepSeni soudrznosti vnitrostatnich reakci na Skodlivé nové psychoaktivni

latky, které vyvolavaji pfeshrani¢ni obavy, a snizeni rizika jejich pfemistovani
mezi ¢lenskymi staty.

Pridana hodnota ze zapojeni EU

Opatieni EU tykajici se novych psychoaktivnich latek podpofi vyménu informaci
mezi Clenskymi staty, pficemz jednoznacnou piidanou hodnotou je upozoriiovani
Clenskych statl na potencialné Skodlivé latky, které se objevily v jinych ¢lenskych
statech, s cilem pomoci jim piedjimat moznou hrozbu pro vetejné zdravi. Hodnoceni
rizik latek na tirovni EU zajist'uje pfidanou hodnotu spocivajici ve spojeni védeckych
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1.5.3.

1.54.

1.6.

zdrojii a analytickych kapacit zcelé EU za ucelem piedlozeni co nejlepSich
dostupnych dukazii o latce a poskytnuti pomoci pfi vypracovani G¢inné reakce na
tuto latku. Rozhodnuti na urovni EU ohledné omezeni dostupnosti Skodlivych latek
zvysi pravni jistotu a snizi pfekazky u hospodaiskych subjektd na trhu pro legalni
pouziti a soucasné zlepsi ochranu spotiebitele v celé EU.

Zavery vyvozené z podobnych zkuSenosti v minulosti

Zprava Komise zroku2011?” hodnotici uplatiiovani stavajiciho rozhodnuti Rady
2005/387/SVV o vyméné informaci, hodnoceni rizika a kontrole novych
psychoaktivnich latek na zéklad¢ rozsahlych konzultaci se zucastnénymi stranami
z Clenskych statl dospéla k zavéru, Ze rozhodnuti Rady je uZitenym ndstrojem
feSeni problematiky novych latek na urovni EU, ma vSak nékolik slabin:

(1) je pomalé a nereaguje dostatené rychle, a proto neni schopné vyporadat se
s velkym nariistem poc¢tu novych psychoaktivnich latek;

(2) nejsou k dispozici dostatecné diikazy pro pfijimani ptfimétenych a udrzitelnych
rozhodnuti na zakladé tohoto nastroje;

(3) neexistuje moznost pfijeti omezujicich opatfeni.
Soulad a mozna synergie s dalsimi vhodnymi nastroji
Opatieni v oblasti novych psychoaktivnich latek je v souladu se stavajicimi pravidly
tykajicimi se fungovani vnitfniho trhu a rovnéz se strategickymi politickymi
dokumenty EU, vcetné protidrogové strategie EU na obdobi2013-2020,
Stockholmského programu a sdéleni Komise ,,Na cest¢ k razantnéjsi evropské reakcei

vici drogdm*. Opatieni EU v oblasti novych psychoaktivnich latek je rovnéz zcela
v souladu s opatfenimi na Grovni Organizace spojenych narodi.

Doba trvani akce a finan¢ni dopad

O Casové omezeny navrh/podnét

— [ Navrh/podnét s platnosti od [DD/MM]RRRR do [DD/MM]RRRR
— [ Finan¢ni dopad od RRRR do RRRR

Casové neomezeny navrh/podnét

— Provadéni s obdobim rozbéhu od RRRR do RRRR,

— poté plné fungovani.

27

KOM(2011) 430 v konecném znéni a SEK(2011) 912.
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1.7. Piedpokladany zpisob Fizeni®

Od rozpoc¢tu na rok 2014

Piimé Fizeni Komisi

— [¥ prostfednictvim jejich utvard, véetné jejich zaméstnancii v delegacich Unie;
— [ prostiednictvim vykonnych agentur;

L] Sdilené fizeni s ¢lenskymi staty

[l Neprimé Fizeni, pii kterém jsou tUkoly souvisejicimi s plnénim rozpoctu
povéreny:

— [ tfeti zeme nebo subjekty uréené t€émito zemeémi;

— [ mezinarodni organizace a jejich agentury (upfesnéte);

— [OEIB a Evropsky investicni fond,

— [ subjekty uvedené v ¢lancich 208 a 209 finan¢niho nafizent;
— [ vefejnopravni subjekty;

— O soukromopravni subjekty povéfené vykonem vefejné sluzby v rozsahu,
v jakém poskytuji dostatecné finan¢ni zaruky;

— [ soukromopravni subjekty ¢lenského statu povéiené uskuteénovanim partnerstvi
soukromého a vetejného sektoru a poskytujici dostate¢né financni zaruky;

— [ osoby povéfené provadénim zvlastnich ¢innosti v ramci spolecné zahrani¢ni
a bezpecnostni politiky podle hlavy V. Smlouvy o EU a uréené v piislusném
zakladnim pravnim aktu.

—  Pokud vyberete vice zpiisobii Fizeni, upresnéte je v cdsti ,, Poznamky *.
Poznamky:

Ocekéava se, Ze se rozpoctu EU budou tykat pouze mensi naklady souvisejici s hodnocenim
legislativniho néstroje a zasedanimi vyboru zastupct ¢lenskych stati.

2 Vysvétleni zpiisobd fizeni spolu s odkazem na finan¢ni nafizeni jsou k dispozici na strankach

BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
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2.1.

2.2

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

SPRAVNI OPATRENI

Pravidla pro sledovani a podavani zprav

Komise co pét let posoudi uplatiiovéni, fungovéni, Gcelnost, ucinnost, uzite¢nost
a pfidanou hodnotu budouciho mechanismu tykajiciho se novych psychoaktivnich
latek, zvetejni vysledky a v ptipad¢ potieby navrhne zmeény.

Systém Fizeni a kontroly

Zjistena rizika

Nebyla zjisténa zadna rizika.

Informace o zavedeném systému vnitini kontroly

Standardni postupy Komise v oblasti kontroly ¢i fizeni o nesplnéni povinnosti
tykajici se uplatiiovani budouciho natizeni a smérnice.

Odhad nadkladii a prinosu kontrol a posouzeni ocekavané miry rizika vyskytu chyb
Nevztahuje se na tento navrh, jelikoz nebyla zjiSténa zadna zvlastni rizika.
Opatieni k zamezeni podvodii a nesrovnalosti

Za tUcelem boje proti podvodim, korupci a jakékoli jiné nedovolené c¢innosti se
pouzije natizeni (ES) ¢. 1073/1999.
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3. ODHADOVANY FINANCNI DOPAD NAVRHU/PODNETU

3.1. Okruhy viceletého finan¢éniho ramce a dotéené vydajové rozpoctové polozky

e Stavajici rozpoc¢tové polozky

V potadi okruhil viceletého finan¢niho ramce a rozpoctovych polozek.

Druh

Rozpoctova polozka vydaje Prispévek
ve
Okruh N semi | kandid smyslu
vicletdho | MR | v | e as
inanéniho [ndzev 20 h tretich | ~. "
ramce @ | [HdACV . .. iiiiiiiiiiiiiiiittettnsctnacnnnnns zemi31 zemi plS;l- a
................... ] =
ho
nafizeni
[33 03 03]
3 RP NE NE NE NE
e Nové rozpoctové polozky, jejichZ vytvoreni se poZaduje
V poradi okruhii viceletého financniho ramce a rozpoctovych polozek.
Rozpoctova polozka V]y?gi?e Prispévek
Okruh ve
viceletého &islo S?fylsgu
finan¢niho . | kandid | . . )
! . zemi | , . | tfetich | odst. 1
ramee [NAZEV.. ..o RPNRP | oo lelltskyc, zemi | pism. aa)
................... ] zemi finan¢nih
o
nafizeni
[ XX.YY.YY.YY] AN | AN | AN | o
O/N | O/N | O/N NE
E E E

29
30
31

RP = rozliSené prostiedky / NRP = nerozliSené prostiedky.
ESVO: Evropské sdruzeni volného obchodu.
Kandidatské zemé a pfipadné potencidlni kandidatské zemé zapadniho Balkanu.
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3.2. Odhadovany dopad na vydaje

3.2.1.  Odhadovany souhrnny dopad na vydaje

v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)

Okruh viceletého finanéniho <, y - ,
’ Cislo [Okruh 3: Bezpec¢nost a ob¢anstvi]
ramce
GR JUST Rok | Rok | Rok Rok Rok Rok Rok | Vlozit pocet let podle trvani finanéniho dopadu (viz | CELKE
2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 2020 bod 1.6) M
* Operacni prostiedky
Zavazk 1 1
330303 Vazy @ 0,150 0,150
Platby @) 0,150 0,150
v Zavazk la)
Cislo rozpoctové polozky ey (s
Platby (22)
Prostedky spravni povahy financované z ramce
na zvla$tni programy
Cislo rozpodtové polozky 3
- 0,150
Zavazky e 0,150
CELKEM prostredky 0150
pro GR JUST 2t ’
Platby 0,150
+3
32 Technicka a/nebo administrativni pomoc a vydaje na podporu provadéni programti a/nebo akci EU (byvalé polozky ,,BA®), neptimy vyzkum, pfimy vyzkum.
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Zavazk O] 0,150 0,150
* Operacni prostfedky CELKEM vy
Platby 4) 0,150 0,150
* Prostfedky spravni povahy financované z ramce ©
na zvlastni programy CELKEM
CELKEM prostiedKy Zavazky =4+ 6 0,150 0,150
na-OKRUH 3
viceletého finanéniho rdmce Platby =5+6 0,150 0,150

Ma-li navrh/podnét dopad na vice okruhu: nevztahuje se na tento navrh

., . Zavazky “
* Operacni prostfedky CELKEM
Platby (©)
* Prostfedky spravni povahy financované z ramce na zvlastni ©
programy CELKEM
CELKEM prostiedky Zavazky =46
zOKRUHU 127 4
viceletého finan¢niho ramce Platby si6

(referencni-Castka)

CS
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Okruh viceletého finan¢niho e«
£ 5 »Spravni vydaje
ramce
v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)
Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 CELKEM
GR JUST
* Lidské zdroje 0,013 0,013 0,013 0,013 0,013 0,065 0,013 0,143
* Ostatni spravni vydaje 0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,175
GR JUST CELKEM Prostredky
CELKEM prostiedky Jivark Ik B
na OKRUH 5 avazky =~ celkem =1 0,038 | 0,038 | 0,038 | 0,038 | 0,038 | 0,09 | 0,038 0,318
! ; & ; platby celkem
viceletého finanéniho ramce
v milionech EUR (zaokrouhleno na tii desetinna mista)
Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok
2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 CELKEM
CELKEM prostiedky Zavazky 0,038 | 0,038 | 0038| 0038| 0,038| 0240| 0,038 0,468
z OKRUHU 1 az 5
viceletého finan¢niho ramce Platby 0,038 0,038 0,038 0,038 0,038 0,240 0,038 0,468
37
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3.2.2.

— [ Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti operaénich prostiedk.

Odhadovany dopad na operacni prostiedky

— [ Navrh/podnét vyzaduje vyuziti operacnich prostiedkd, jak je vysvétleno dale:

Prostiedky na zavazky v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok
CELKEM
Uved'te cile 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
a vystupy VYSTUPY
D h33 Prﬁm + + + + + + +
i émé | B | Nakla | B | Nakla | 8 | Nakla 3 Nakla | B | Nakla | B | Nakla | B | Nakla | C9%° | Naklady
¢ nakla | £ dy £ dy £ dy £ dy £ dy £ dy £ dy (\)Ige ¢ celkem
dy p
SPECIFICKY CIL C. 1 Prevence
a sniZeni uzivani drog, drogové
zavislosti a skodlivych u¢inki drog
— Vystup Hodnoceni | 0,158 1 0,150 1 0,150
— Vystup
— Vystup
1 0,150 1 0,150

Mezisoucet za specificky cil ¢. 1

SPECIFICKY CiL C.2

— Vystup

Mezisoucet za specificky cil ¢. 2

33
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Vystupy se rozumi produkty a sluzby, které maji byt dodany (napf. pocet financovanych studentskych vymeén, poéet vybudovanych kilometra silnic atd.).
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NAKLADY CELKEM

0,150

0,150
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3.2.3.  Odhadovany dopad na prostiredky spravni povahy
3.2.3.1. Shrnuti
— [ Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti prostiedki spravni povahy.

— Navrh/podnét vyzaduje vyuziti prostiedkil spravni povahy, jak je vysvétleno
dale:

v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinnd mista)

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 CELKEM

OKRUH 5
viceletého finan¢niho
ramce

Lidské zdroje 0,013 0,013 0,013 0,013 0,013 0,065 0,013 0,143

Ostatni spravni vydaje 0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,175

Mezisoucet za
OKRUH 5
viceletého finan¢éniho
ramce

0,038 0,038 0,038 0,038 0,038 0,090 0,038 0,318

Mimo OKRUH 5*
viceletého finan¢niho
ramce

Lidské zdroje

Ostatni vydaje
spravni povahy

Mezisoucet
mimo OKRUH 5
viceletého finan¢niho
ramce

CELKEM 0,038 0,038 0,038 0,038 0,038 0,090 0,038 0,318

Potfeby v oblasti spravnich prostfedki budou pokryty z prostiedki GR, které jsou jiz vy&lenény na fizeni akce a/nebo byly
vnitiné prerozdéleny v ramci GR, a pfipadné doplnény z dodatecného pfidélu, ktery lze fidicimu GR poskytnout v ramci
ro¢niho pfidélovani a s ohledem na rozpoc¢tova omezeni.

3 Technicka a/nebo administrativni pomoc a vydaje na podporu provadéni programl a/nebo akci EU

(byvalé polozky ,,BA*), neptimy vyzkum, ptimy vyzkum.
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3.2.3.2. Odhadované potieby v oblasti lidskych zdroja
— [ Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti lidskych zdroju.
— Navrh/podnét vyzaduje vyuziti lidskych zdroj, jak je vysvétleno dale:

Odhad vyjadrete v prepoctu na plné pracovni uvazky

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok

2014 | 2015 | 2006 | 2017 | 2018 | 2019 | 202 CELKEM

¢ Pracovni mista podle planu pracovnich mist (mista ufedniki a do¢asnych zaméstnanci)

3301 01 01 (v tstredi

a v zastoupenich Komise) 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.5 0.1 L1

XX 01 01 02 (pti delegacich)

XX 01 05 01 (v neptimém vyzkumu)

10 01 05 01 (v pfimém vyzkumu)

¢ Externi zaméstnanci (v pepo¢tu na plné pracovni
iivazky: FTE)*

XX 010201 (SZ, ZAP, VNO
z celkového ramce)

XX 010202 (SZ, ZAP, MOD, MZ
a VNO pii delegacich)

— v ustiedi
XX 01 04 yy*

— pfi delegacich

XX 010502 (SZ, VNO, ZAP
v nepfimém vyzkumu)

1001 05 02 (SZ, VNO, ZAP
v pfimém vyzkumu)

Jiné rozpoctové polozky (uptesnéte)

CELKEM 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,5 0,1 11

33 je oblast politiky nebo dotéena hlava rozpoctu.

Potieby v oblasti lidskych zdrojii budou pokryty ze zdroji GR, které jsou jiz vy¢lendny na Fizeni akce a/nebo
byly vnitiné preobsazeny v ramci GR, a piipadné doplnény z dodateéného piidélu, ktery lze fidicimu GR
poskytnout v ramci ro¢niho pfidélovani a s ohledem na rozpoctova omezeni.

Popis ukoli:

Ufednici a doCasni zaméstnanci | Pfiprava jednoho zasedani vyboru zastupct ¢lenskych statii ro¢né.

Koordinace externi studie za ti¢elem vyhodnoceni néstroje kazdych pét let.

Externi zaméstnanci

» SZ = smluvni zaméstnanec; MZ = mistni zaméstnanec; VNO = vyslany narodni odbornik. ZAP =
zaméstnanec agentury prace; MOD = mlady odbornik pfi delegaci.

3 Dil¢i strop na externi zaméstnance financované z operacnich prostredkti (byvalé polozky ,,BA*).
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3.2.4.  Soulad se stavajicim viceletym financnim ramcem

— Navrh/podnét je v souladu se stavajicim viceletym finanénim ramcem.

— [ Navrh/podnét si vyzada upravu pfislusného okruhu viceletého finan¢niho

ramce.

| Upftesnéte pozadovanou upravu, ptislusné rozpoctové polozky a odpovidajici ¢astky.

— [ Navrh/podnét vyzaduje pouziti nastroje pruznosti nebo zménu viceletého

. , 37
finan¢niho ramce™’.

| Upftesnéte potiebu, pfislusné okruhy a rozpoctové polozky a odpovidajici ¢astky.

3.2.5.  Prispévky tretich stran

— Navrh/podnét nepocita se spolufinancovanim od ttetich stran.

— Navrh/podnét pocita se spolufinancovanim podle nasledujiciho odhadu:

prostfedky v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinnd mista)

Rok | Rok | Rok | Rok | VLR e | ke
N N+1 N+2 N+3 P
bod 1.6)
Upftesnéte
spolufinancujici
subjekt
Spolufinancované
prostiedky CELKEM

37

42

Viz body 19 a 24 interinstitucionalni dohody (na obdobi 2007-2013).
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3.3. Odhadovany dopad na prijmy
— Navrh/podnét nema Zzadny finan¢ni dopad na piijmy.
— [ Navrh/podnét ma tento finan¢ni dopad:
— 0O  dopad na vlastni zdroje
— 0O  dopad na rizné ptijmy

v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinnd mista)

. Dopad navrhu/podnétu®®
Prostredky
o . ‘. dostupné
Ptijmova rozpoctova o
» v bézném
polozka: .
rozpoctovem .
roce Rok Rok Rok Rok Vlozit pocet let podle trvani finan¢niho
N N+1 N+2 N+3 dopadu (viz bod 1.6)
Clanek .............

U tcelové vazanych ruaznych piijmt upfesnéte dotéené vydajové rozpoctové polozky.

Upftesnéte zptisob vypoctu dopadu na piijmy.

3 Pokud jde o tradi¢ni vlastni zdroje (cla, davky z cukru), je tieba uvést Cisté Castky, tj. hrubé castky po

odecteni 25% nékladid na vybér.
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