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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT NAVRHU
1.1. VSeobecny kontext

Na vnutornom trhu sa objavuje a rychlo sa §iri rastice mnozstvo novych psychoaktivnych
latok, ktoré imitujii G€inky latok kontrolovanych podl'a dohovorov OSN o drogach a ktoré sa
predavaju ako ich legéalne alternativy (tzv. ,,nekontrolované psychoaktivne latky*). Tieto
latky, ktoré pdsobia na centralny nervovy systém a pozmenuji mentalne funkcie, maji aj
priemyselné a vyskumné vyuZitie — napr. ako uéinné latky liekov. Coraz vi¢si pocet ludi, a to
najméd mladych, konzumuje nové psychoaktivne latky, a to napriek tomu, Ze tieto latky mozu
so sebou niest’ rizikd, ktoré st porovnatel'né s rizikami spojenymi s drogami kontrolovanymi
OSN.

V priebehu uplynulych rokov sa v EU kazdy tyzdeti objavilo hlasenie o novej psychoaktivnej
latke, priCom mozno predpokladat’, Ze aj v nadchadzajucich rokoch sa tieto hlasenia budu
objavovat’ s rovnako rychlou frekvenciou. Predmetné latky sa voI'ne predavaju, pokial na ne
organy verejnej moci neuplatnia rdzne obmedzujlice opatrenia, ktoré su podopreté
administrativnymi a trestnopravnymi sankciami, a to na zaklade rizik, ktoré hrozia v pripade
ich konzumécie lud'mi. Tieto vnutroStitne opatrenia, ktoré moézu byt v jednotlivych
Clenskych S$tatoch rozne, resp. ktoré moézu byt odliSné podla toho, o aku latku ide, mozu
obmedzovat’ obchod na vnutornom trhu a branit' rozvoju, pokial ide o priemyselné
a obchodné vyuzitie predmetnych latok.

Na nové psychoaktivne latky sa nevztahuji kontrolné opatrenia vyplyvajiice z dohovorov
OSN o drogéch, ¢o je rozdiel v porovnani s takymi psychoaktivnymi latkami, ako st kokain
alebo amfetaminy, hoci by bolo mozné zvazit' zaradenie tychto latok medzi latky podliehajice
kontrole na urovni OSN, a to na zaklade hodnotenia rizika uskuto¢neného Svetovou
zdravotnickou organizaciou (WHO), o ktoré poziada aspon jeden Clensky Stat OSN.

‘61

V oznameni Komisie s ndzvom ,,RéznejSia eurdpska reakcia na drogova problematiku’,
ktoré bolo prijaté v oktobri 2011 bolo Sirenie novych psychoaktivnych latok oznacené za
jednu z najvicsich vyziev protidrogovej politiky, ktora si vyzaduje raznejSiu reakciu zo strany
EU. Predmetné ozndmenie poskytlo ziklad pre nové legislativne navrhy v oblasti
psychoaktivnych latok vychadzajice z rozhodnutia Rady 2005/387/SVV o vymene
informacii, hodnoteni rizika a kontrole novych psychoaktivnych latok>. V decembri 2011°,
Rada poziadala Komisiu o predloZenie legislativneho navrhu revidujuceho predmetné
rozhodnutie Rady 2005/387/SVV. Legislativny navrh v oblasti novych psychoaktivnych latok
predpoklada aj pracovny program Komisie na rok 2013,

Cielom tohto ndvrhu nariadenia je zlepSit' fungovanie vnltorného trhu v suvislosti so
zakonnymi vyuzitiami novych psychoaktivnych latok, a to prostrednictvom odstranenia
prekazok obchodu, zabranenia vzniku tychto prekdzok a zvySenia pravnej istoty

KOM(2011) 689 v kone¢nom zneni.

U.v. EUL 127, 10.5.2005, s. 32.

http://www.consilium.europa.eu/uedocs/cms data/docs/pressdata/en/jha/126879.pdf
KOM(2012) 629 v kone¢nom zneni.
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hospodérskych subjektov, a to pri potlateni dostupnosti latok, ktoré predstavuju riziko,
prostrednictvom rychlejsich, u&innejiich a primeranejiich opatreni EU. Tento navrh
nariadenia sprevadza navrh smernice, ktorou sa meni ramcové rozhodnutie Rady
2004/757/SVV z 25. oktobra 2004, ktorym sa stanovuju minimalne ustanovenia o znakoch
skutkovych podstat trestnych ¢inov a trestov v oblasti nezikonného obchodu s drogami’.
Ciel'om uvedeného navrhu smernice je rozsirenie rozsahu posobnosti ramcového rozhodnutia
tak, aby donl spadali aj najSkodlivejSie nové psychoaktivne latky, ktoré predstavuju zavazné
riziko. To znamend, ze tie latky, ktoré predstavujii zdvazné zdravotné, spoloCenské
a bezpecnostné riziko a ktoré podliehaju podla tohto navrhu nariadenia trvalym trhovym
obmedzeniam, spadaju na zdklade zmeneného rdmcového rozhodnutia aj pod trestnopravne
ustanovenia vzt'ahujice sa na kontrolované drogy.

Dévody pre zavedenie rychlejsich, Gi¢innejsich a primeranejsich opatreni EU v oblasti novych
psychoaktivnych latok su presvedcivé, ked’ zvazime rychly vyvoj na trhu, v dosledku ktorého
st vnutroStatne orgény pod tlakom, aby konali. V priebehu uplynulych rokov c¢lenské Staty
oznamovali Eurdopskemu monitorovaciemu centru pre drogy a drogovt zavislost (EMCDDA)
Coraz vicsie mnozstvo novych psychoaktivnych latok. V obdobi rokov 1997 az 2012 oznamili
priblizne 290 latok. Pocet oznamenych latok sa v obdobi rokov 2009 az 2012 strojnasobil
(pocet stupol z 24 na 73 latok). Priblizne 80 % z tychto latok oznamil viac nez jeden Stat.
Pocet latok, ktoré sa moézu objavit, mdze siahat az k tisicom, pretoZe mnohé variacie
existujucich alebo novych, este nepreskimanych latok sa daju vyrobit’ s relativne nizkymi
nakladmi. Tato otdzka bola d’alej zdoraznend vo vyroénych spravach EMCDDA z rokov
2012° a 2013, ako aj v sprave EMCDDA a Europolu ,,Sprava o drogovych trhoch v EU:
strategické analyza“®, ktora bola zverejnend v roku 2013.

Zda sa, Ze spotreba novych psychoaktivnych latok v Eurdpe rastie, priom v rdmci ich
spotreby dominuju predovsetkym mladi l'udia. Z Eurobarometra z roku 2011 zameraného na
postoj mladeze k drogam vyplynulo, Ze takéto latky uz vyskuasalo 5 % mladych ludi v EU
minimalne raz, pricom v Irsku, v ktorom bol zaznamenany najvys§i podiel mladych Pudi
s takouto sktisenostou, to bolo az 16 % a v Pol'sku, LotySsku a Spojenom kralovstve takmer
10 %. Z vysledkov zistovani zo strany EMCDDA vyplyva, ze pocet on-line obchodov
predavajucich nové psychoaktivne latky sa v priebehu rokov 2010 az 2012 zoStvorndsobil,
a stipol na 690 on-line obchodov.

Konzumécia novych psychoaktivnych latok mdze spdsobovat’ ujmu, pokial’ ide o zdravie
a bezpec€nost’ jednotlivcov, priom moze mat’ smrtel'né nasledky, viest’ k posSkodeniu zdravia
a k chorobam. Taktiez moze ohrozovat' a zatazovat spoloCnost, kedze moéZe viest’
k nasilnému spravaniu a pachaniu nasilnej trestnej Cinnosti. Tieto rizikd eSte viac zhorSuje
skuto¢nost’, Ze mnohé z tychto latok sa spotrebitelom predavajii bez toho, aby boli nélezite
oznacené, resp. aby na nich bol uvedeny nalezity navod na pouzitie. V niektorych pripadoch
sa tieto latky preddvaju na ¢iernom trhu ako substitit kontrolovanych drog, resp. popri nich.

3 U.v. EUL 335, 11.11.2004, s. 8.

EMCDDA, Vyrocna sprava za rok 2012 o stave drogovej problematiky v Eurdpe; k dispozicii na:
http://www.emcdda.europa.eu/publications/annual-report/2012.

! EMCDDA, Eurdpska sprava o stave drogovej problematiky 2013; k dispozicii na:
http://www.emcdda.europa.eu/edr2013.

Dostupné na: http://www.emcdda.europa.eu/publications/joint-publications/drug-markets.
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Rychly nastup a Sirenie sa tychto latok, ako aj rizikd, ktoré su s nimi potencialne spojené,
viedli vnltroStatne organy k tomu, ze na ne uplatnili ré6zne obmedzujuce opatrenia.
V priebehu uplynulych rokov podliehali stovky takychto latok alebo ich zmesi v ¢lenskych
Staitoch réznym obmedzujlicim opatreniam. Predmetné vnutroStitne opatrenia nartSaju
obchod so zdkonnym vyuzitim tychto latok. Priblizne pédtina z latok, ktoré clenské Staty
oznamili, mé iné vyuzitie (informécie o tychto inych vyuzitiach sa vSak systematicky v rdmci
celej EU nezhromazdujt).

VnutroStdtne obmedzujuce opatrenia, ktoré sa moézu medzi jednotlivymi clenskymi Statmi
li8it’, resp. ktoré mozu byt odlisné podla toho, o aku latku ide, mézu viest' k prekazkam v
ramci obchodu so zadkonnym vyuZitim, k fragmentécii, k nerovnakym podmienkam a pravnej
neistote pre hospodarske subjekty, pricom takisto mozu komplikovat pdsobenie
podnikatel'skych subjektov na vnatornom trhu. Tieto opatrenia okrem toho komplikuji aj
vyskum a brania rozvoju novych spdsobov vyuzivania tychto latok. Maju retazové nasledky
na hospodarske subjekty na roéznych trhoch, pretoze tieto latky sa vyuZivaju pri produkcii
inych latok a zmesi, ktoré sa nasledne vyuZivajii na vyrobu réznych tovarov. Kedze trh
s novymi psychoaktivnymi latkami pravdepodobne bude d’alej rast,, budu spolu s nim narastat’
aj prekazky zdkonnému obchodu.

V zaujme ul'ah¢enia fungovania vnutorného trhu a s cielom zabezpecit’ ochranu spotrebitel’'ov
pred 3kodlivymi novymi psychoaktivnymi latkami by opatrenie na trovni EU malo
zabezpecit’ vol'ny pohyb novych psychoaktivnych latok ur¢enych na obchodné a priemyselné
vyuzitie a na vyskum a vyvoj, ako aj poskytnut’ odstupfiovany subor obmedzujucich opatreni
pre latky, ktoré predstavuju riziko, a to tak, aby tieto opatrenia zodpovedali ich prisluSnému
stupiiu rizika.

Tymto navrhom sa vytvara kvalitny systém na rychlu vymenu informacii o novych
psychoaktivnych latkach objavujucich sa na trhu, ako aj o ich obchodnom a priemyselnom
vyuziti, a to na Gcely hodnotenia rizika spojeného s latkami, v stvislosti s ktorymi st obavy
v ramci celej EU, a na stahovanie tych latok, s ktorymi st spojené uréité rizika, z trhu.

Tie latky, v pripade ktorych existuje podozrenie, Ze predstavujii bezprostredné riziko pre
verejné zdravie, budu zo spotrebitel'ského trhu stiahnuté docasne, az dokym neprebehne na ne
sa vztahujice hodnotenie rizika. Ked’ sa hodnotenie rizika ukon¢i, prijma sa opatrenia, ktoré
budt primerané rizikdm spojenym s prisluSnymi latkami. Zatial’ ¢o v pripade latok, s ktorymi
su spojené nizke zdravotné, spolocenské a bezpecnostné rizikd, nebudii zavedené na urovni
EU ziadne obmedzenia, v pripade latok so strednym rizikom bude platit obmedzenie pre
spotrebitel'sky trh, ¢o znamend, Ze tieto latky sa nebud(i smiet’” predavat spotrebitel'om
(s vynimkou pripadov vyuziti osobitne povolenych napr. pravnymi predpismi o liekoch),
priCom bude povoleny obchod s nimi na obchodné a priemyselné Ucely, ako aj na Ucely
vedeckého vyskumu a vyvoja.

Na nové psychoaktivne latky, ktoré predstavujii zavazné riziko, sa bude vztahovat trvalé
trhové obmedzenie, ktoré sa bude tykat’ spotrebitel'ského aj obchodného trhu, pricom vyuzitie
tychto latok bude mozné len na osobitne povolené obchodné a priemyselné tcely, ako aj ucely
vedeckého vyskumu a vyvoja. Ako uz bolo uvedené, na tieto latky sa okrem toho budi
vztahovat trestnopravne ustanovenia EU, ktoré sa navrhujii v sprievodnom navrhu smernice
o zmene ramcového rozhodnutia o nezdkonnom obchode s drogami.
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V stvislosti s tymi novymi psychoaktivnymi latkami, v pripade ktorych EU neprijala Ziadne
opatrenie, maju Clenské Staty moznost’ prijat’ vnutroStatne technické predpisy, a to v plnom
stilade s ustanoveniami EU na predchadzanie neopodstatnenych prekazok obchodu’.

1.2. Pravny kontext

Kratko po tom, ako bol vytvoreny vnuatorny trh bez hranic a po objaveni sa a rychlom
roz$ireni syntetickych drog, ako si napr. amfetaminy a extiza, sa stalo zrejmym, Ze
vnutrostatne opatrenia maju len obmedzenu ucinnost, a Ze je potrebné opatrenie na Grovni
EU, aby sa podarilo zamedzit' §irenie $kodlivych latok. Na rieSenie tohto problému bola
v roku 1997 prijatd jednotna akcia 97/396/SV'V, ktora sa tyka vymeny informacii, hodnotenia
rizika a kontroly novych syntetickych drog' .

Této jednotna akcia bola zruSend rozhodnutim Rady 2005/387/SVV, na zaklade ktorého sa
pre cela EU vytvoril novy systém pre oblast novych psychoaktivnych latok (syntetické aj
prirodné), ktoré spdsobovali obavy na urovni EU. V predmetnom rozhodnuti sa stanovuji
pravidld vymeny informacii o tychto latkach medzi ¢lenskymi S$tatmi, ktorti koordinuje
EMCDDA a Europol, pravidla upravujiice hodnotenie s nimi spojenych rizik, ako aj pravidla
pre kontrolu a uplatiiovanie trestnopravnych sankcii v ramci celej EU v pripade tych latok,
ktoré predstavuj riziko.

V hodnotiacej sprave Komisie'' z jula 2011 sa uvadzal zéver, Ze hoci rozhodnutie Rady
2005/387/SVV predstavuje uzZitoény ndastroj, nie je vzhladom na rozsah a komplexnost’
predmetného problému postacujuce, a preto je ho nutné revidovat. Dovodom bola ta
skutoénost’, Ze uvedené rozhodnutie znamenalo zdihavy proces a reaktivny pristup, pricom
v flom neboli alternativy, pokial’ ide o kontrolu a trestnopravne sankcie.

Tymto nariadenim sa nahradza rozhodnutie Rady 2005/387/SVV.

2. VYSLE’DKY KONZULTACII SO ZAINTERESOVANYMI STRANAMI
A POSUDENIA VPLYVU
2.1. Konzulticie so zainteresovanymi stranami

Pripravné prace na tomto navrhu sa opierali o Siroké konzulticie so zainteresovanymi
stranami a odbornikmi, ako aj o verejni on-line konzultidciu a externti $tudiu. Komisia
prostrednictvom pisomnych konzultacii zapojila do hodnotenia fungovania rozhodnutia Rady
2005/387/SVV vsetky clenské Staty. V kontexte externej Stidie Komisia zhromazdila
a preskiimala nézory mnozstva vnutrostatnych organov (zodpovednych za pravne predpisy
o drogach, ministerstiev spravodlivosti a zdravotnictva, zdravotnych institicii a organov
presadzovania prava), ako aj eurdpskych agentir zapojenych do vykondvania rozhodnutia
Rady 2005/387/SVV. Takisto zhromaZdila a preskiimala nadzory medzinarodnych organizacii
(vratane Svetovej zdravotnickej organizicie), ako aj organizéacii obcCianskej spolo¢nosti,

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/34/ES z22. juna 1998, ktorou sa stanovuje postup pri
poskytovani informécii v oblasti technickych noriem a predpisov, ako aj pravidiel vztahujicich sa na
sluzby informacnej spolo¢nosti (U. v. ES L 204, 21.7.1998, s. 37).

10 U.v.ESL 167,25.6.1997, s. 1.

H KOM(2011) 430 v koneénom zneni a SEK(2011) 912 v kone¢nom zneni.
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hospodarskych subjektov pdsobiacich na réznych trhoch, vyskumnych ustavov a odbornikov
z akademickej obce.

Z prieskumu zameran¢ho na Clenské Staty a uskutoneného v kontexte hodnotiacej spravy
vyplynulo, Ze velky pocet ¢lenskych Statov vnima neexistenciu alternativnych moZnosti,
pokial’ ide o kontrolu a trestnopravne sankcie na zaklade platného néstroja, ako nedostatok,
priCom s za to, aby sa zvazilo SirSie spektrum moznosti, ktoré by sa opierali o spravne pravo.
Clenské $taty dalej suhlasili s tym, Ze je potrebné, aby sa opatrenia v savislosti s novymi
psychoaktivnymi latkami prijimali rychlejSie (a to aj v pokial’ ide o docasné opatrenia),
pricom uviedli, Ze v sucasnosti uplatiiovany rozhodovaci proces je prili§ pomaly.

Pocas dvoch stretnuti s odbornikmi, ktoré Komisia zorganizovala 15. decembra 2011
a l. marca 2012, odbornici z akademickych kruhov a z praxe uviedli, ze predmetné
rozhodnutie Rady a prdvne predpisy o bezpe¢nosti vyrobkov nepostacuju na rieSenie
problematiky novych psychoaktivnych latok, ktoré sa objavuji na trhu a ktorych ucinky
a stvisiace rizika st zvacSa nezndme. Tito odbornici vyslovili ndzor, Ze novéa pravna Uprava
problematiky novych psychoaktivnych latok by mala byt odstupfiovand, aby sa zohladnili
rézne miery rizika, ktoré je spojené s ré6znymi psychoaktivnymi latkami. Urciti odbornici
vyslovili nazor, Ze uplatnenie prili§ prisnej politiky (ako napriklad vSeobecné obmedzenia
vztahujlce sa na celé skupiny latok, resp. SirSie uplatnenie trestnopravnych sankcii) by mohlo
byt’ kontraproduktivne. Kontraproduktivnym uc¢inkom takejto politiky by mohlo byt napr. to,
ze by sa urcité latky presunuli zo zdkonného na nezdkonny trh, resp. ze by latky stiahnuté
z trhu nahradili iné latky, ktoré by pripadne mohli byt’ eSte Skodlivejsie, ako aj to, Ze by sa
prislusné latky stali nedostupnymi na ucely vyskumu.

Uskutoc¢nili sa prieskumy a diskusie so zameranim na hospodarske subjekty, ktoré vyrabaja
takéto latky na rozne priemyselné vyuzitie, pricom boli zapojené aj ich odvetvové zdruzZenia,
ako aj osoby, ktoré vyrabaju alebo distribuuji nové psychoaktivne latky na rekreacné tucely.
Osloveni boli aj rekreacni uzivatelia novych psychoaktivnych latok.

Prostrednictvom Eurobarometra z roku 2011 zameraného na postoj mladeze k drogam boli
ziskané nazory mladych l'udi (vo veku 15 az 24 rokov). Takmer polovica respondentov
(47 %) vyjadrila nazor, ze latky, v pripade ktorych sa preukédzalo riziko, by mali byt
predmetom obmedzeni, pricom 34 % oslovenych uviedlo, ze by mali byt obmedzené vSetky
latky, ktoré imituji u¢inky kontrolovanych drog.

Komisia v obdobi od 28. oktobra 2011 do 3. februara 2012 uskutocnila verejné konzultacie
o problematike protidrogovej politiky. V ramci nich bola polozend aj otdzka o regulacnych
opatreniach, ktoré by EU mala vypracovat’, aby zamedzila $irenie novych psychoaktivnych
latok. Vo vicSine zo 134 odpovedi sa zdoéraziiovalo, Ze v suvislosti s novymi
psychoaktivnymi latkami je potrebné rychlejSie zavadzanie opatreni, ako aj to, ze by sa
trestnopravne sankcie v tejto suvislosti nemali zavadzat' ploSne. Eurdpsky hospodarsky
a socialny vybor'? vyzval Komisiu, aby preskumala, & je mozné vyhnut sa tomu, aby bolo
vyuzitie tychto latok pre osobnll potrebu trestnym ¢inom.

12 U.v. EU C 229, 31.7.2012, s. 85.
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2.2, Posudenie vplyvu

Komisia v suvislosti s moznymi politikami vykonala posudenie vplyvu, pricom zohladnila
vysledky konzultdcii so zainteresovanymi stranami, ako aj vysledky externych S$tadii.
V posudeni vplyvu sa konStatovalo, Ze uprednostiiovanym je toto rieSenie:

— odstupniovanej§i a lepSie zacieleny subor opatreni pre oblast novych
psychoaktivnych latok, ktory by nebranil priemyselnému vyuZivaniu tychto latok;

— obmedzujlce opatrenia by sa mali zavadzat’ skor, pricom voci tym latkam, v pripade
ktorych je podozrenie, Ze predstavuji bezprostredné riziko ohrozenia verejného
zdravia, by sa mali uplatnit’ do¢asné obmedzenia;

— obmedzujlce opatrenia by mali byt primerané lepSie stanovenej Urovni rizika, ktoré
je spojené s prisluSnymi latkami, priCom v pripade latok so strednym rizikom by sa
mali uplatiiovat’ obmedzenia pre spotrebitel'sky trh (na zédklade predpisov spravneho
prava), pricom v pripade latok, ktoré predstavuju zévazné riziko, by sa mali
uplatiovat’ §irSie trhové obmedzenia, ako aj trestnopravna Uprava;

— obmedzujlce opatrenia by sa mali zavadzat’ prostrednictvom rychlejSieho postupu.

V postdeni vplyvu sa konStatovalo, Ze najicinnejSim sposobom, ako zabranit’ prichodu
najikodlivejsich novych psychoaktivnych latok na trh, je uplatiiovanie ustanoveni EU
o nezdkonnom obchode s drogami v pripade tych novych psychoaktivnych latok, ktoré
predstavuju  zdvazné riziko. Uplatiiovanie rovnakych trestnopravnych ustanoveni na
kontrolované drogy aj na rovnako Skodlivé nové psychoaktivne latky, ktoré predstavuji
zavazné riziko, by pomohlo pri zabraiiovani obchodu s takymito latkami a Gcasti zlo€ineckych
skupin na takomto obchode, pri¢om by sa zefektivnil a sprehl’adnil pravny ramec EU v oblasti
drog.

3. PRAVNE PRVKY NAVRHU
3.1. Pravny zaklad

Cielom predkladaného navrhu je zabezpecit, aby sa nebrdnilo v obchode s novymi
psychoaktivnymi latkami, ktoré maju priemyselné a obchodné vyuzitie a aby sa zlepSilo
fungovanie tohto trhu, a to pri zabezpeceni ochrany zdravia a bezpecnosti jednotlivcov pred
$kodlivymi latkami, ktoré spdsobuji obavy na trovni EU.

Pravnym zékladom predkladaného névrhu je ¢lanok 114 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie
(ZFEU), v ktorom sa Eurépskemu parlamentu a Rade udel’uje pravomoc prijimat’ opatrenia na
aproximaciu ustanoveni zakonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych
$tatov, ktoré smeruju k vytvaraniu a fungovaniu vnatorného trhu. V ¢lanku 114 ods. 3 ZFEU
sa Komisii ukladd povinnost’, aby v navrhoch, ktoré predkladd podla ¢lanku 114 ods. 1
ZFEU, zabezpetila vysoku trovei ochrany zdravia, bezpe&nosti a ochrany spotrebitel'a. Tento
navrh patri do rozsahu opatreni na zlepSenie fungovanie vnutorného trhu, a to z tychto
dovodov:

— rieSi prekazky obchodu s novymi psychoaktivnymi latkami s dvojakym pouZitim,
priom umoznuje prijimanie opatreni, ktorymi sa obmedzi pre spotrebitelov
dostupnost’ tych latok, s ktorymi je spojené urc€ité riziko;
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— rieSi nedostatoéni pravnu istotu pre hospodarske subjekty, a to harmoniziciou
opatreni, ktoré sa prijimaju v reakcii na urcité latky spdsobujuce obavy v ramci celej
EU;

— prepaja trh s priemyselnym vyuZitim novych psychoaktivnych latok so Sir$im
medzinarodnym trhom.

3.2 Subsidiarita, proporcionalita a reSpektovanie zakladnych prav

Existuje zjavna potreba prijat na tirovni EU opatrenia v oblasti novych psychoaktivnych
latok. Je tomu tak, pretoze Clenské Staty samotné nemo6zu zmensit' problémy, ktoré vznikaju
v dosledku rozSirenia novych Skodlivych psychoaktivnych latok na vnitornom trhu, ani
problémy v dosledku narastania rozdielov medzi vnutroStitnymi Upravami, ktoré na tato
situdciu reaguju. Nekoordinované vnutroStatne opatrenia v tejto oblasti mézu viest’ k roznym
negativnym retazovym nasledkom, ako st napriklad prekazky fungovaniu vnutorného trhu,
pokial’ ide o zdkonny obchod s tymito latkami, resp. presuvanie sa Skodlivych latok z jedného
¢lenského Statu do druhého.

Z toho vyplyva, Ze opatrenie EU je potrebné s cielom zabezpegit, aby sa potencialne skodlivé
nové psychoaktivne latky spdsobujuce obavy v rdmci celej EU mohli presne identifikovat’,
posudit’ a — v pripade, Ze predstavuju riziko — urychlene stiahnut’ z trhu vo vsetkych ¢lenskych
Statoch.

Tento navrh sa dotyka nasledujucich prav a zasad Charty zakladnych prav EU: prava na
zdravotnu starostlivost’ (konkrétne pravo na vysoku uroven ochrany 'udského zdravia, ¢lanok
35) a prava na ochranu spotrebitel’a (¢lanok 38), dodrziavanie slobody podnikania (¢ldnok
16), vlastnickeho prava (¢lanok 17), prava na U€inny prostriedok napravy a na spravodlivy
proces (Clanok 47), prezumpcie neviny a prava na obhajobu (Clanok 48). Na tieto prava
aslobody sa mdzu vztahovat urcité obmedzenia, avSak vyluéne v ramci obmedzeni
a poziadaviek stanovenych v &lanku 52 ods. 1 Charty zékladnych prav EU.

Tento navrh je v sulade so zdsadou proporcionality a neprekracuje rdmec toho, Co je
nevyhnutné na dosiahnutie jeho ciel'ov, pretoze jeho predmetom su len nové psychoaktivne
latky, ktoré sposobujii obavy na urovni EU, ako aj preto, lebo vychadza zo §truktirovaného,
odstupiiovaného pristupu, v dosledku ktorého prislusné opatrenia zodpovedaji skuto¢nému
riziku, ktoré vyplyva z prislusnych latok.

Pravne zéaruky, ktoré st v predmetnom néstroji vyslovne stanovené, zarucujl, Ze vSetky
osoby, ktorych prava budu dotknuté uplatiovanim akychkol'vek spravnych opatreni, resp.
sankcii, na zdklade tohto nariadenia, budi mat’ pravo na G¢inny prostriedok napravy na sude.

3.3. Vyber nastrojov

V z&ujme stanovenia jednotnych pravidiel, zabezpecenia jednoznacnosti pojmov a postupov,
s cielom zabezpecit’ pravnu istotu pre trhové subjekty a priamu uplatnitel'nost’ vo vSetkych
¢lenskych $tatoch, je vhodnym néstrojom nariadenie.

34 Osobitné ustanovenia

Clanok 1: Predmet upravy a rozsah posobnosti — v tomto ustanoveni sa stanovuje ucel
a rozsah posobnosti navrhovaného nariadenia, a to konkrétne, Ze navrhovanym nariadenim sa
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stanovuju pravidla pre obmedzenie volného pohybu novych psychoaktivnych latok na
vnutornom trhu.

Clanok 2: Vymedzenie pojmov — v tomto ustanoveni sa vymedzuju pojmy, ktoré sa pouzivaju
v celom nastroji.

Cldnok 3: Volny pohyb — v tomto ustanoveni sa stanovuje zdsada volného pohybu novych
psychoaktivnych latok na priemyselné a obchodné ti¢ely a na vyskum a vyvoj.

Cldnok 4. Predchddzanie prekdzkam volného pohybu — v tomto ustanoveni sa stanovuje, za
akych podmienok mozu Elenské Staty zavadzat’ obmedzenia, pokial’ ide o nové psychoaktivne
latky.

Clanok 5: Vymena informdcii — v tomto ustanoveni sa stanovuju tlohy, ktoré maju &lenské
Staty, EMCDDA a Europol v rdmci procesu vymeny informacii o novych psychoaktivnych
latkach.

Cldanok 6: Spolocnd sprdva — v tomto ustanoveni sa stanovuje obsah a postup v ramci
vypracivania a podavania spolo¢nej spravy o novych psychoaktivnych latkach zo strany
EMCDDA a Europolu. Do procesu zhromazd’ovania informécii na tcely spolocnej spravy je
zapojena aj Komisia, Eurdpska agentura pre lieky, Eurdpska chemicka agentira a Europsky
urad pre bezpecnost’ potravin.

Clanok 7: Hodnotenie rizika — postup a sprdva — v tomto ustanoveni sa Komisii udel'uje
pravomoc, aby mohla EMCDDA poziadat’ o postdenie rizika novej psychoaktivnej latky,
ktora bola predmetom spoloénej spravy. Dalej sa v tomto &lanku stanovuju postupy na
hodnotenie rizika, ktoré ma uskutocnit’ Vedecky vybor EMCDDA, ako aj postupy na
vypracovanie spravy o hodnotené rizika a jej predlozenie.

Clanok 8: Vylicenie z hodnotenia rizika — v tomto ustanoveni sa Specifikuje, za akych
okolnosti sa neuskuto¢ni hodnotenie rizika spojeného s ur¢itou novou psychoaktivnou latkou.

Clanok 9: Bezprostredné riziko pre verejné zdravie a docasné obmedzenie pre spotrebitel'sky
trh — v tomto ustanoveni sa stanovuju kritérid, na zéklade ktorych Komisia ur€uje, Ze urcita
nova psychoaktivna latka predstavuje bezprostredné riziko pre verejné zdravie, priCom sa
v lom Komisii udel'uje pravomoc docasne zakazat, a to doCasne, spristupiiovanie tejto latky
na spotrebitel'skom trhu, ak takéto bezprostredné riziko predmetna latka predstavuje.

Clanok 10: Stanovenie tirovne zdravotného, spolocenského a bezpecnostného rizika na
zaklade hodnotenia rizika — v tomto ustanoveni sa stanovuju kritéria, na zaklade ktorych
Komisia urc¢uje urovenn zdravotného, spolocenského a bezpecnostného rizika spojeného
s ur¢itou novou psychoaktivnou latkou.

Clanok 11: Nizke riziko — v tomto ustanoveni sa stanovuje, ze Komisia nezavedie Ziadne
obmedzujlice opatrenia v pripade novych psychoaktivnych latok, ktoré predstavuju nizke
zdravotné, spolocenské a bezpecnostné riziko, priCom sa v lom vymedzuje pojem ,nizke
riziko®.

Clanok 12: Stredné riziko a trvalé obmedzenie pre spotrebitel’sky trh — v tomto ustanoveni sa
Komisii udeluje prdvomoc zakazat spristupfiovanie urcitej novej psychoaktivnej latky na
spotrebitel'skom trhu, ak tato latka predstavuje stredné zdravotné, spolocenské a bezpecnostné
riziko, pricom sa v ilom vymedzuje pojem ,,stredné riziko*.
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Clanok 13: Zavazné riziko a trvalé trhové obmedzenie — v tomto ustanoveni sa Komisii
udel’'uje pravomoc zakézat’ produkciu, vyrobu, spristupfiovanie na trhu, prepravu, dovoz alebo
vyvoz urcitej novej psychoaktivnej latky, ktord predstavuje zavazné zdravotné, spolocenské
a bezpecnostné riziko, pricom sa v ilom vymedzuje pojem ,,zavazné riziko*.

Clanok 14: Povolené vyuZitia — v tomto ustanoveni sa stanovuju vynimky z trhovych
obmedzeni stanovenych v predmetnom nariadent.

Cldanok 15: Monitorovanie — v tomto ustanoveni sa stanovuji monitorovanie povinnosti,
pokial’ ide o latky, ktoré boli predmetom spolocnej spravy.

Clanok 16: Opditovné preskiimanie tirovne rizika — v tomto ustanoveni sa stanovuje postup na
opatovné preskiimanie Urovne rizika, ktoré je spojené s urcitou novou psychoaktivnou latkou,
vo svetle novych informécii a dokazov v spojitosti s predmetnou latkou.

Cldnok 17: Sankcie — v tomto ustanoveni sa stanovuje ¢lenskym $titom povinnost stanovit
pravidla upravujuce spravne sankcie, ktoré sa uplatnia v pripade poruSenia trhovych
obmedzeni, ako aj povinnost’ ¢lenskych $tatov, aby zabezpecili, Ze tieto sankcie budu Uc¢inné,
primerané a odradzajuce.

Clanok 18: Prostriedky ndpravy — v tomto ustanoveni sa stanovuje pravo na ucinny
prostriedok napravy pred sidom v zmysle ¢lanku 47 Charty zakladnych prav EU.

Clanok 19 Vybor — v tomto ustanoveni sa stanovuju Standardné pravidla uplatiiovania
vykonévacich pravomoci v stilade s ¢lankom 291 ZFEU.

Clanok 20: Vyskum a analyza — tomto ustanoveni sa stanovuju sposoby, ktorymi EU podpori
vyvoj, spolocné vyuzivanie a Sirenie informécii a poznatkov o novych psychoaktivnych
latkach, a to s cielom podporit’ rychlu vymenu informéacii o novych psychoaktivnych latkach
a hodnotenie ich rizik.

Clanok 21: Poddvanie sprav — v tomto ustanoveni sa EMCDDA a Europolu uklad4 povinnost
kazdoro¢ne podavat’ spravu o vykondvani ur€itych aspektov tohto nariadenia.

Clanok 22: Hodnotenie — v tomto ustanoveni sa Komisii ukladd povinnost pravidelne
hodnotit’ vykonavanie, uplatiiovanie a u¢innost’ tohto nariadenia a podat’ spravu Eurdpskemu
parlamentu a Rade.

Clanok 23: Nahradenie rozhodnutia 2005/387/SVV — v tomto ustanoveni sa stanovuje, Ze
tymto nariadenim sa nahradza rozhodnutie Rady 2005/387/SV'V.

Clanok 24: Nadobudnutie icinnosti — v tomto ustanoveni sa stanovuje, kedy navrhované
nariadenie nadobuda G¢innost’.

4. VPLYV NA ROZPOCET

Predkladany névrh nema priamy vplyv na rozpoéet EU a neukladi nové tilohy EMCDDA,
Europolu, Eurdpskej agentire pre lieky, Eurdpskej chemickej agenture (ECHA) ani

Europskemu tradu pre bezpecnost’ potravin (EFSA). Na tcely tohto nariadenia sa od agentury
ECHA a uradu EFSA vyzaduje len to, aby spolocne vyuzivali informécie, ktoré maji
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k dispozicii, a to o obmedzenom pocte latok, pri€om sa od nich nevyZaduje, aby produkovali
nové¢ informacie.

11
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2013/0305 (COD)
Navrh
NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o novych psychoaktivnych latkach

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej Uinie, a najméi na jej ¢lanok 114,
so zretel'om na navrh Eur6pskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socialneho vyboru'?,
konajuc v stlade s riadnym legislativnym postupom,

ked’Ze:

(1)  Nové psychoaktivne latky, ktoré mézu mat’ viaceré obchodné a priemyselné vyuzitia,
ako aj vyuzitie vedecké, mdzu v pripade konzumacie 'ud'mi predstavovat’ zdravotné,
spolo¢enské a bezpecnostné riziko.

(2)  Pocas uplynulych rokov c¢lenské Staty oznamili prostrednictvom mechanizmu rychlej
vymeny informacii vytvoreného na zaklade spolo¢nej akcie 97/396/SVV zo 16. juna
1997 prijatej Radou na zdklade ¢lanku K.3 Zmluvy o Eurdpskej Unii, ktora sa tyka
vymeny informécii, hodnotenia rizika a kontroly novych syntetickych drog'®, a d’alej
rozvinutého rozhodnutim Rady 2005/387/SVV z 10. maja 2005 o vymene informacii,
hodnoteni rizika a kontrole novych psychoaktivnych latok rastiice mnozstvo novych
psychoaktivnych latok'”. Prevaznt vié§inu z tychto novych psychoaktivnych latok
oznamil viac nez jeden Stat. Mnohé z tychto latok sa predéavali spotrebitelom bez
nalezitého oznacenia a bez nalezitého ndvodu na pouZitie.

3) Prislusné organy verejnej moci ¢lenskych statov zaviedli v stvislosti s tymito novymi
psychoaktivnymi latkami r6zne obmedzujuce opatrenia s cielom riesit’ rizikd, ktoré
tieto latky predstavuja, resp. ktoré moze predstavovat ich konzumadcia. Ked'’Zze nové
psychoaktivne latky sa Casto pouZzivaju pri vyrobe roznych tovarov alebo inych latok,

B U.v.EUL[.],[.]s. [.]
1 U.v.ESL 167,25.6.1997, s. 1.
15 U.v. EUL 127, 20.5.2005, s. 32.
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4)

)

(6)

(7

(8)

)

(10)

ktoré sa pouZzivajii pri vyrobe tovarov ako napr. lieky, priemyselné rozpustadla,
Cistiace prostriedky a tovary vyrabané priemyslom vyspelych technologii, obmedzenie
ich dostupnosti na ucely takychto vyuziti by mohlo mat’ zdsadny vplyv na hospodarske
subjekty, o by pripadne mohlo narusit’ ich podnikatel'ski ¢innost’ na vnutornom trhu.

Rastice mnoZzstvo novych psychoaktivnych latok, ktoré sii dostupné na vnutornom
trhu, ich ¢oraz vicsia rozmanitost’, rychlost, s akou sa objavuju na trhu, rézne rizika,
ktoré mozu tieto latky predstavovat’, ak ich konzumuju l'udia, ako aj rasttici pocet 'udi
konzumujucich tieto latky — to vSetko predstavuje pre orgdny verejnej moci vyzvu,
pokial’ ide o ich schopnost’ G¢inne reagovat’ v zdujme ochrany verejného zdravia
a bezpecnosti bez toho, aby sa obmedzovalo fungovanie vnatorného trhu.

Medzi obmedzujicimi opatreniami jednotlivych clenskych Statov existujii znacné
rozdiely, v dosledku ¢oho musia hospodarske subjekty, ktoré tieto latky pouZzivajl pri
vyrobe réznych tovarov, dodrZiavat' v pripade tych istych novych psychoaktivnych
latok rézne poziadavky, ako je napr. predvyvozné oznadmenie, vyvozné povolenie,
resp. dovozné a vyvozné licencie. Z toho vyplyvajuce rozdiely medzi zakonmi, inymi
pravnymi predpismi a spravnymi opatreniami Clenskych Statov upravujlicimi nové
psychoaktivne latky komplikuju fungovanie vnatorného trhu, a to vytvaranim
prekazok obchodu, fragmentéaciou trhu, nedostatkom pravnej istoty a nerovnakymi
podmienkami pre hospodarske subjekty, co stazuje pdsobenie podnikatel'skych
subjektov v rdmci vnutorného trhu.

Obmedzujice opatrenia vytvaraju nielen prekdzky obchodu v pripade novych
psychoaktivnych latok, ktoré uz maji obchodné, priemyselné alebo vedecké vyuzitie,
ale mozu tiez stazovat vyvoj takychto novych vyuziti, ako aj vytvarat’ prekazky
obchodu pre hospodarske subjekty, ktoré sa usiluju vyvinit' nové spdsoby vyuzitia,
pretoze stazuju pristup k tymto novym psychoaktivnym latkam.

Rozdiely medzi roéznymi obmedzujucimi opatreniami uplatiovanymi na nové
psychoaktivne latky moézu takisto viest aj k prestvaniu Skodlivych novych
psychoaktivnych latok medzi c¢lenskymi Statmi, komplikovat usilie zamerané na
obmedzenie ich dostupnosti pre spotrebitelov a oslabovat’ ochranu spotrebitela
v ramci celej Unie.

Ocakava sa, ze tieto rozdiely budu narastat’ s tym, ako budu ¢lenské Staty pokraCovat
v uplatiiovani rozdielnych pristupov pri rieSeni problematiky novych psychoaktivnych
latok. Preto sa ocakéva, ze prekazky obchodu, fragmentacia trhu, nedostatocné pravna
istota a nerovnaké podmienky budu taktiez narastat, ¢o bude d’alej komplikovat
fungovanie vnatorného trhu.

Tieto naruSenia fungovania vnatorného trhu by sa mali odstranit, a na tento ucel by sa
mali aproximovat pravidld tykajuce sa novych psychoaktivnych latok, ktoré
vyvolavaju obavy na urovni Unie, prifom by sa mala zabezpetit vysoka trovei
ochrany zdravia, bezpecnosti a spotrebitel’a.

Nové psychoaktivne latky a zmesi by mali mat moznost’ volného pohybu v Unii, ak
st ur€ené na obchodné a priemyselné vyuzitie, ako aj na vyskum a vyvoj. Tymto
nariadenim by sa mali stanovit’ pravidla pre zavadzanie obmedzeni tohto vol'ného
pohybu.
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(1D

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

Nove psychoaktivne latky, ktoré¢ predstavuju zdravotne, spolocenské a bezpecnostne
riziko v ramci celej Unie by sa mali riesit’ na urovni Unie. Opatrenie zamerané na
nové psychoaktivne latky na zdklade tohto nariadenia by malo prispiet’ k vysokej
urovni ochrany 'udského zdravia a bezpecnosti, ako sa stanovuji v Charte zdkladnych
prav Europskej unie.

Toto nariadenie by sa nemalo vztahovat’ na drogové prekurzory, pretoZe zneuzivanie
tychto chemickych latok na vyrobu omamnych latok sa rieSi nariadenim (ES)
&. 273/2004 Eurdpskeho parlamentu a Rady z 11. februdra 2004 o prekurzoroch drog'®
a nariadenim Rady (ES) ¢. 111/2005 z 22. decembra 2004, ktorym sa stanovuju
pravidld sledovania obchodu s drogovymi prekurzormi'’ medzi Spoloéenstvom
a tretimi krajinami.

Akékol'vek opatrenie Unie v oblasti novych psychoaktivnych litok by sa malo
zakladat’ na vedeckych dokazoch a mal by sa naii vztahovat' osobitny postup. Na
zaklade informécii ozndmenych c¢lenskymi $tdtmi by sa mala vypracovat’ o novych
psychoaktivnych latkach budiacich obavy v ramci celej Unie vypracovat sprava.
V tejto sprave by sa malo uviest, ¢i je potrebné uskutoc¢nit’ hodnotenie rizika. Komisia
by na zaklade hodnotenia rizika mala ur¢it, ¢i by sa voci predmetnej novej
psychoaktivnej latke mali uplatnit’ urcité obmedzujuce opatrenia. V pripade
bezprostrednych obav v spojitosti s verejnym zdravim by Komisia mala vo¢i nim
uplatnit’ docasné obmedzenie spotrebitel'ského trhu eSte skor, ako sa ukonéi proces
hodnotenia rizika. V pripade, Ze sa objavia nové informicie o urcitej novej
psychoaktivnej latka, Komisia by mala opédtovne vyhodnotit’ uroven rizika, ktort tato
latka predstavuje. Spravy o novych psychoaktivnych latkach by mali byt verejne
pristupne.

Hodnotenie rizika, ktoré predstavuje urcitd nova psychoaktivna latka, podla tohto
nariadenia by sa nemalo uskuto¢nit’, ak je tato latka predmetom hodnotenia na zéklade
medzinarodného prava, resp. ak je t¢innou latkou v ur¢itom lieku alebo veterinarnom
lieku.

Ak je nova psychoaktivna latka, o ktorej sa vypraciva sprava, ucinnou latkou
v ur¢itom lieku alebo veterinarnom lieku, Komisia by mala potrebu d’alSich opatreni
vyhodnotit’ spolu s Eurépskou agenttrou pre lieky.

Opatrenia prijaté v savislosti s novymi psychoaktivnymi latkami na trovni Unie by
mali byt primerané zdravotnym, spoloenskym a bezpe¢nostnym rizikdm, ktoré tieto
latky predstavuju.

Niektoré nové psychoaktivne latky predstavujii bezprostredné riziko pre verejné
zdravie, ¢o si vyzaduje okamzité prijatie opatrenia. Z tohto dovodu by sa mala
dostupnost’ prislusnych latok na urcity cas obmedzit’, az dokym neprebehne na ne sa
vztahujice hodnotenie rizika.

U.v.EUL47,18.2.2004, s. 1.
U.v. EUL 22,26.1.2005, s. 1.
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(18)

(19)

(20)

2h

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

V pripade novych psychoaktivnych latok, ktoré predstavuji nizke zdravotné,
spolocenské a bezpecnostné riziko, by sa na urovni Unie nemali zavadzat Ziadne
obmedzujlce opatrenia.

Tie nové psychoaktivne latky, ktoré predstavujii stredné zdravotné, spolocenské
a bezpecnostné riziko, by sa nemali spristuptiovat’ spotrebitel'om.

Tie nové psychoaktivne latky, ktoré predstavuju zdvazné zdravotné, spolocenské
a bezpecnostné riziko, by sa nemali spristupiovat’ na trhu.

V tomto nariadeni sa stanovujii vynimky, ktorych cielom je zabezpecit ochranu
Pudského zdravia a zdravia zvierat, ul'ah¢it’ vedecky vyskum a vyvoj, ako aj umoznit’
vyuzivanie novych psychoaktivnych latok v priemysel, za predpokladu, Ze tieto latky
sa nedaju zneuZit', resp. spétne ziskat'.

Clenské §taty by v zaujme efektivneho vykonavania tohto nariadenia mali stanovit
pravidld upravujice sankcie uplatnitené v pripade porusenia obmedzujlcich opatreni.
Tieto sankcie by mali byt’ ii¢inné, primerané a odradzajuce.

Ustredna tlohu pri vymene informécii o novych psychoaktivnych latkach a hodnoteni
zdravotnych, spolo¢enskych a bezpecnostnych rizik, ktoré tieto latky predstavuji, by
malo zohravat® Eurdpske monitorovacie centrum pre drogy a drogovu zavislost
(EMCDDA) zriadené nariadenim Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1920/2006
z 12. decembra 2006'® o Eurdpskom monitorovacom centre pre drogy a drogovi
zavislost'.

Mechanizmus rychlej vymeny informacii o novych psychoaktivnych latkach sa ukéazal
byt wuzitonym nastrojom na spoloéné vyuzivanie informacii o novych
psychoaktivnych latkach, o novom vyvoji v ramci vyuZivania kontrolovanych
psychoaktivnych latok, ako aj o stvisiacich vystrahdch v zaujme ochrany verejného
zdravia. Tento mechanizmus by sa mal d’alej posilnit, aby bolo moZné ucinnejSie
reagovat’ na rychle sa objavovanie sa novych psychoaktivnych latok a ich Sirenie
v ramci celej Unie.

Informécie poskytované clenskymi S$tatmi maji zdsadny vyznam pre G€inné
fungovanie postupov, ktoré veda k vydaniu rozhodnutia o trhovom obmedzeni novych
psychoaktivnych latok. Clenské S$taty by preto mali na pravidelnom zéklade
zhromazdovat Udaje o vyuZivani novych psychoaktivnych latok, suvisiacich
zdravotnych, bezpecnostnych a spolocenskych problémoch a politikdch prijatych v
reakcii na ne, a to v stlade s rimcom EMCDDA pre zhromaZzd'ovanie hlavnych
epidemiologickych ukazovatelov a d’alSich relevantnych idajov. Tieto udaje by mali
spolo¢ne vyuZivat'.

Nedostato¢né kapacity na identifikdciu a predpokladanie objavenia sa a rozSirenia
novych psychoaktivnych latok a nedostatocné dokazy o zdravotnych, spolocenskych
a bezpecnostnych rizikach, ktoré tieto latky predstavuji, brania v G¢innej reakcii na
ne. Z tohto dévodu by sa mala, a to aj na urovni Unie, poskytnit’ pomoc s cielom
ulah¢it’  spolupracu medzi EMCDDA, vyskumnymi tUstavmi a forenznymi

U.v. EUL 376, 27.12.2006, s. 1.
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(27)

(28)

(29)

(30)

€2y

laboratoriami s prislusnymi odbornymi znalostami, aby sa posilnili kapacity na
hodnotenia a G¢inné rieSenie novych psychoaktivnych latok.

Postupy na vymenu informacii, hodnotenie rizika a prijimanie docasnych alebo
trvalych obmedzujicich opatreni v stvislosti s novymi psychoaktivnymi latkami
stanovené v tomto nariadeni by mali umoZznovat rychle prijimanie opatreni. Opatrenia
ukladajuce trhové obmedzenia by sa mali prijimat’ bez zbyto¢ného odkladu, a to
najneskor do 6smich tyzdinov od prijatia spolo¢nej spravy alebo spravy o hodnoteni
rizika.

Pokial' Unia neprijala opatrenia na zavedenie trhového obmedzenia vo&i novej
psychoaktivnej latke na zidklade tohto nariadenia, clenské Stity moézu prijat
v suvislosti s touto novou psychoaktivnou latkou technické predpisy v sulade
s ustanoveniami smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/34/ES z 22. juna 1998
o postupe pri poskytovani informacii v oblasti technickych noriem a predpisov
apravidlami o sluzbach informaénej spolognosti'’. V zaujme zachovania jednoty
vniitorného trhu Unie a s cielom zabranit’ vzniku neopodstatnenych prekazok obchodu
by clenské Staty mali Komisii bezodkladne oznamovat’ vSetky navrhy technickych
predpisov o novych psychoaktivnych latkach v stlade s postupom stanovenym
v smernici 98/34/ES.

Pre rieSenie narastajiceho vyuzivania novych psychoaktivnych latok a ich
potencidlnych rizik maji vyznamnt ulohu opatrenia v oblasti prevencie, liecby
a znizovania Skodlivych nésledkov. Internet, ktory je jednym z vyznamnych
distribuénych kandlov, prostrednictvom ktorého sa nové psychoaktivne latky
predavaji, by sa mal vyuzit' na Sirenie informécii o zdravotnych, spoloc¢enskych
a bezpecnostnych rizikach, ktoré tieto latky predstavuju.

Lieky a veterindrne lieky st predmetom Upravy smernice Europskeho parlamentu
aRady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001 , ktorou sa ustanovuje zakonnik
SpoloGenstva o veterinarnych liekoch®®, smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
2001/83/ES zo 6. novembra 2001 , ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva
o huménnych liekoch a nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004
z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuju postupy spolocenstva pri povolovani liekov na
huménne pouzitie’' a na veterinarne pouZitie a pri vykonavani dozoru nad tymito
liekmi a ktorym sa zriad'uje Eurdpska agentura pre lieky**. Toto nariadenie by sa preto
nemalo vztahovat’ na ich zneuZivanie a nespravne vyuZivanie.

S cielom zaistit' jednotné podmienky vykondvania doc€asnych a trvalych trhovych
obmedzeni by sa mali na Komisiu preniest’ vykonavacie pravomoci. Tieto pravomoci
by sa mali vykonavat' v sulade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
¢. 182/2011 zo 16. februara 2011, ktorym sa ustanovuju pravidla a vSeobecné zasady
mechanizmu, na zaklade ktorého ¢lenské Staty kontroluji vykonavanie vykonavacich
pravomoci Komisie™.

20
21
22
23

U.v. ESL204,21.7.1998, s. 37.
U.v.EUL311,28.11.2001, s. 67.
U.v.EUL 311, 28.11.2001, s. 1.
U.v.EUL 136, 30.4.2004, s. 1.
U.v.EUL 55,28.2.2011, s. 13.
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(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

Komisia by mala okamzite prijat’ uplatniteI'né vykonavacie akty, ak je to z riadne
odovodnenych véaznych a naliehavych doévodov potrebné v suavislosti rychlym
narastom poctu hlasenych Umrti spojenych s konzumdaciou predmetnej novej
psychoaktivnej latky vo viacerych ¢lenskych $tatoch.

Pri uplatiiovani tohto nariadenia by Komisia mala uskuto¢fiovat’ konzultacie
s odbornikmi  €lenskych  Statov, prisluSnymi agentarami Unie, obcianskou
spolo¢nost'ou a hospodarskymi subjektmi.

Ked’Ze ciele navrhovaného opatrenia nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ na urovni
Clenskych Statov, ale z dovodu U€inkov zamys$laného opatrenia ich mozno lepSie
dosiahnut’ na tirovni Unie, moze Unia prijat’ opatrenia v stilade so zasadou subsidiarity
podla ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej unii. V sulade so zdsadou proporcionality podla
uvedeného clanku toto nariadenie neprekraCuje ramec nevyhnutny na dosiahnutie
tychto ciel'ov.

V zaujme stanovenia jednotnych pravidiel, zabezpefenia jednoznacnosti pojmov
a postupov, ako aj s cielom zabezpecit’ pravnu istotu pre trhové subjekty je vhodné,
aby bol tento akt prijaty vo forme nariadenia.

V tomto nariadeni si dodrzané zidkladné prava a zasady stanovené v Charte
zakladnych prav Eurdpskej Unie vratane slobody podnikania, vlastnickeho prava
a prava na ucinny prostriedok napravy,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA 1

PREDMET UPRAVY, ROZSAH POSOBNOSTI A VYMEDZENIE POJMOV

Clénok 1

Predmet upravy a rozsah posobnosti

V tomto nariadeni sa stanovuju pravidld pre obmedzenia volného pohybu novych
psychoaktivnych latok na vntitornom trhu. Na tento cel sa zriad’'uje mechanizmus na
vymenu informdcii, hodnotenie rizika a podriadovanie novych psychoaktivnych
latok opatreniam ukladajicim trhové obmedzenia na tirovni Unie.

Toto nariadenie sa nevzt'ahuje na urcené latky v zmysle ich vymedzenia v nariadeni
(ES) ¢. 273/2004 a nariadeni (ES) ¢. 111/2005.

Clénok 2

Vymedzenie pojmov

Na tcely tohto nariadenia sa uplatiiuji tieto vymedzenia pojmov:
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(a)

(b)

(c)
(d)

(e)

®

(2

(h)

(@)

Q)

,nova psychoaktivna latka* je prirodna alebo synteticka latka, ktora je v pripade jej
konzumacie l'ud'mi schopnid vyvolat stimuldciu alebo potlacenie centralneho
nervového systému, ¢o vedie k halucinaciam, zmendm v motorike, mysleni, spravani,
vnimani, vedomi alebo v nalade, pricom tato latka je ur€end na konzuméciu 'ud’'mi,
resp. bude pravdepodobne konzumovand I'ud’'mi, hoci pre nich nie je urcend, a to
s cielom vyvolat’ jeden alebo viacero uvedenych Gc¢inkov, a ktora nepatri medzi latky
kontrolované podl'a Jednotného dohovoru OSN o omamnych latkach z roku 1961
v zneni protokolu k nemu z roku 1972 ani podl'a Dohovoru OSN o psychotropnych
latkach z roku 1971; tento pojem nezahffia alkohol, kofein ani tabak a tabakové
vyrobky v zmysle smernice Eurdpskeho Parlamentu a Rady 2001/37/ES z 5. juna
2001 o aproximdcii zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni
&lenskych $tatov tykajiicich sa vyroby, prezentacie a predaja tabakovych vyrobkov **;

»zmes“* je zmes alebo roztok s obsahom jednej alebo viacerych novych
psychoaktivnych latok;

,»liek* je akykol'vek vyrobok vymedzeny v €lanku 2 ods. 1 smernice 2001/83/ES;

,veterinarny liek™ je akykol'vek vyrobok vymedzeny v ¢lanku 2 ods. 1 smernice
2001/82/ES;

,povolenie na uvedenie na trh* je povolenie na uvedenie lieku alebo veterinarneho
licku na trh v salade so smernicou 2001/83/ES, smernicou 2001/82/ES alebo
nariadenim (ES) ¢. 726/2004;

»spristupfiovanie na trhu®“ je dodanie novej psychoaktivnej latky na distriblciu,
spotrebu alebo pouzivanie na trhu Unie v rdmci obchodnej ¢innosti, ¢i uz odplatne
alebo bezodplatne;

,»spotrebitel je akakol'vek fyzicka osoba, ktora kond na ucely, ktoré su mimo radmca
jej obchodnej, podnikatel'skej alebo profesijnej ¢innosti;

,»obchodné a priemyselné vyuzitie* je akdkol'vek vyroba, spracovanie, zhotovenie,
skladovanie, zmieSavanie, produkcia a predaj inym fyzickym a pravnickym osobam
nez spotrebitel'om;

,vedecky vyskum a vyvoj“ je akykol'vek vedecky experiment, analyza alebo
vyskum, ktoré sa uskutoCiiuji za prisne kontrolovanych podmienok v sulade
s nariadenim (ES) €. 1907/2006;

»systém Organizacie Spojenych narodov* je Svetova zdravotnicka organizicia
(WHO), Komisia pre omamné latky (CND) a Hospodarsky a socidlny vybor, ktoré
konaju v stilade so svojimi povinnostami opisanymi v ¢lanku 3 Jednotného dohovoru
OSN z roku 1961 o omamnych latkach v zneni protokolu k nemu z roku 1972, resp.
¢lanku 2 Dohovoru OSN z roku 1971 o psychotropnych latkach.

24

U.v. EUL 194, 18.7.2001, s. 26.
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KAPITOLAII

VOINY POHYB

Cldanok 3
Vol’'ny pohyb

Nové psychoaktivne latky a zmesi sa v Unii pohybuji volne na obchodné a priemyselné
vyuzitie, ako aj na ucely vedeckého vyskumu a vyvoja.

Clanok 4

Predchadzanie prekazkam vol’ného pohybu

Pokial’ Unia neprijala opatrenia na zavedenie trhového obmedzenia vo¢i novej psychoaktivne;
latke na zdklade tohto nariadenia, ¢lenské Stity mézu prijat’ v stvislosti s touto novou
psychoaktivnou latkou technické predpisy v stilade so smernicou 98/34/ES.

Clenské §taty Komisii bezodkladne oznamia vietky navrhy takychto technickych predpisov
o novych psychoaktivnych latkach v sulade so smernicou 98/34/ES.

KAPITOLA III

VYMENA A ZHROMAZDOVANIE INFORMACII

Clanok 5
Vymena informacii
Vnutrostatne kontaktné miesta v rdmci Eurdpskej informacnej siete o drogach a drogovej
zavislosti (,,Reitox) a narodné jednotky Europolu poskytni EMCDDA a Europolu dostupné
informacie o konzumacii, moznych rizikdch, vyrobe, extrakcii, dovoze, obchode, distribucii,

nedovolenom obchode, obchodnom, priemyselnom a vedeckom vyuziti 1atok, ktoré sa javia
byt novymi psychoaktivnymi latkami alebo zmesami.

EMCDDA a Europol tieto informacie bezodkladne poskytni sieti Reitox a narodnym

jednotkam Europolu.

Clanok 6
Spolo¢na sprava
1. V pripade, Z2 EMCDDA a Europol, resp. Komisia zastavaju nazor, zZe poskytnuté

informécie o novej psychoaktivnej latke ozndmenej viacerymi ¢lenskymi S$tatmi
budia obavy v ramci celej Unie z doévodu zdravotnych, spolocenskych
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a bezpecnostnych rizik, ktoré tdto nova psychoaktivna latka moZe predstavovat,
EMCDDA a Europol o nej vypracuji spolo¢nt spravu.

Spolo¢na sprava bude obsahovat’ tieto informécie:

(a)

(b)

(c)

(d)

(e)

®

(2

(h)

charakter rizik, ktoré predmetnd nova psychoaktivna latka predstavuje
v pripade l'udskej konzumacie, ako aj rozsah rizik pre verejné zdravie v zmysle
¢lanku 9 ods. 1;

chemicka a fyzickd identifikdcia predmetnej novej psychoaktivnej latky,
metody a, v pripade, Ze st zndme, aj chemické prekurzory, pouzivané na jej
vyrobu alebo extrakciu, ako aj d’alSie nové psychoaktivne latky s podobnou
chemickou $truktarou, ktoré sa objavili;

obchodné a priemyselné vyuzitie predmetnej novej psychoaktivnej latky, ako aj
jej vyuzitie na tcely vedeckého vyskumu a vyvoja;

vyuzitie predmetnej novej psychoaktivnej latky na ucely humdnnej alebo
veterindrnej mediciny, a to aj ako ucinnej latky v urcitom lieku alebo
veterinarnom lieku;

ucast’ zlo¢ineckych skupin na vyrobe, distriblcii alebo obchode s predmetnou
novou psychoaktivnou latkou, ako aj akékol'vek vyuZitie predmetnej novej
psychoaktivnej latky na vyrobu omamnych alebo psychotropnych latok;

informéaciu o tom, ¢i momentalne prebicha alebo uz prebehlo hodnotenie
predmetnej novej psychoaktivnej latky v rdmei systému OSN alebo nie;

informdciu o tom, ¢i sa voci predmetnej novej psychoaktivnej latke uplatiiujua
v ¢lenskych Statoch urcité obmedzujuce opatrenia;

informéciu o akychkol'vek opatreniach v oblasti prevencie a liecby, ktoré boli
zavedené na ucely rieSenia nasledkov uZivania predmetnej novej
psychoaktivnej latky.

EMCDDA a Europol poziadaju vnutroStatne kontaktné miesta a narodné jednotky
Europolu o poskytnutie doplnujucich informécii o predmetnej novej psychoaktivnej
latke. Tieto subjekty ich poskytnu do Styroch tyZzdnov od prijatia ziadosti.

EMCDDA a Europol poziadaji Eurdpsku agentiru pre liecky o poskytnutie
informécii o tom, ¢i je predmetna nova psychoaktivna latka v Unii, resp. v niektorom
¢lenskom State:

(a)

(b)

(c)

ucinnou v urcitom lieku alebo veterinarnom lieku, ktoré ziskali povolenie na
uvedenie na trh;

ucinnou latkou v urcitom lieku alebo veterinarnom lieku, v pripade ktorych
bola podana ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh;

uéinnou latkou v urcitom licku alebo veterinarnom lieku, ktoré ziskali

povolenie na uvedenie na trh, avSak platnost’ tohto povolenia bola prisluSnym
organom pozastavena;
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(d) ucinnou latkou v ur¢itom nepovolenom lieku v sulade s ¢lankom 5 smernice
2001/83/ES alebo v urcitom veterinarnom lieku pripravenom v ¢ase potreby
osobou na to splnomocnenou podla vnutroStdtnych predpisov v sulade
s ¢lankom 10 pism. ¢) smernice 2001/82/ES.

Clenské 3taty poskytnii Eurépskej agentire pre lieky uvedené informacie, ak ich o ne
poziada.

Eurépska agentara pre lieky poskytne informacie, ktorymi disponuje, do Styroch do
Styroch tyzdilov od prijatia Ziadosti od EMCDDA.

EMCDDA poziada Eurdpsku chemicku agentiru a Eurdpsky urad pre bezpecnost’
potravin, aby jej poskytli informéacie o novej psychoaktivnej latke, ktorymi
disponuju. EMCDDA dodrzi podmienky nakladania s informaciami, ktoré jej
oznamili Europska chemicka agentira a Europsky urad pre bezpecnost potravin
vratane podmienok v oblasti bezpecnosti informdcii a udajov a ochrany dovernych
obchodnych informacii.

Europska chemicka agentura a Europsky urad pre bezpecnost' potravin poskytnii
informécie, ktorymi disponuju, do Styroch tyzdiiov od prijatia Ziadosti.

EMCDDA a Europol predlozia Komisii spolo¢nt spravu do 6smich tyzdiov od
podania ziadosti o dopliiujice informécie v zmysle odseku 3.

V pripade, Z2 EMCDDA a Europol zhromazd'ujii informacie o zmesiach, resp.
o niekol’kych novych psychoaktivnych latkach s podobnou chemickou S$truktirou,
predlozia Komisii individudlne spolocné spravy do desiatich tyzdiov od podania
ziadosti o doplilujuce informdcie v zmysle odseku 3.

KAPITOLA IV

HODNOTENIE RIZIKA

Clénok 7

Hodnotenie rizika — postup a sprava

Komisia mdze do Styroch tyzdiov od prijatia spolo¢nej spravy podla c¢lanku 6
poziadat EMCDDA, aby vyhodnotila potencidlne rizikd, ktoré predstavuje nova
psychoaktivna latka, a aby vypracovala spravu o hodnoteni rizika. Toto hodnotenie
rizika uskutocni Vedecky vybor EMCDDA.

Téato sprava o hodnoteni rizika bude obsahovat’ aj analyzu kritérii a informacii
v zmysle ¢lanku 10 ods. 2, aby Komisia mohla ur¢it’ stanovit’ uroveil zdravotnych,
spolo¢enskych a bezpecnostnych rizik, ktoré novéa psychoaktivna latka predstavuje.

Vedecky vybor EMCDDA vyhodnoti predmetné rizikd na osobitnom zasadnuti.
Tento vybor mozno rozsirit o najviac pit odbornikov, ktori zastupuji vedecké
oblasti relevantné pre zabezpecenie vyvazeného vyhodnotenia novej psychoaktivnej
latky. Tychto odbornikov vyberie zo zoznamu odbornikov riaditel EMCDDA.
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Zoznam odbornikov schvaluje kazdé tri roky spravna rada EMCDDA. Komisia,
EMCDDA, Europol a Eurdpska agentura pre lieky maju kazdy pravo urcit’” dvoch
pozorovatel'ov.

Vedecky vybor EMCDDA uskuto¢ni hodnotenie rizika na zdklade informacii
o rizikach prislusnej latky a jej vyuziti, a to aj o obchodnom a priemyselnom vyuziti,
ktoré poskytli ¢lenské Staty, Komisia, EMCDDA, Europol, Europska agenttra pre
lieky, Eurdpska chemickd agentira a Eurdpsky urad pre bezpecnost, ako aj na
zaklade akychkol'vek inych relevantnych vedeckych dokazov. Tento vybor zoberie
do tvahy vSetky stanoviskéd svojich ¢lenov. EMCDDA poskytne procesu hodnotenia
rizika podporu a ur¢i informacné potreby vratane cielenych $tidii alebo testov.

EMCDDA predlozi Komisii spravu o hodnoteni rizika do 12 tyzdinov odo dna
prijatia Ziadosti Komisie.

Komisia méze na ziadost EMCDDA predizit uvedeni lehotu na ukonéenie
hodnotenia rizika o najviac 12 tyzdiiov, aby bolo mozné uskuto¢nit’ dopliujice
vyskumné cCinnosti a zhromazdit' dopliujice tdaje. EMCDDA predlozi taktto
ziadost’ Komisii do Siestich tyzdiiov od zacatia hodnotenia rizika. Pokial’ Komisia do
dvoch tyzdilov od podania takejto Ziadosti voc¢i nej nevznesie namietku, lehota na
hodnotenie rizika sa predizi.

Clanok 8

Vylicenie z hodnotenia rizika

Hodnotenie rizika sa neuskutocni v pripade, Ze nova psychoaktivna latka je
v pokrocilom §tadiu hodnotenia v rdmci systému OSN, menovite ked’ odborny vybor
pre drogovu zavislost’ Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO) uverejnil svoje
hodnotiace preskiimanie spolu s pisomnym odporucanim, okrem pripadov, ked sa
objavia vyznamné informécie, ktoré su nové alebo osobitne relevantné pre Uniu
a ktoré sa v ramci systému OSN nezobrali do Gvahy.

Hodnotenie rizika sa neuskuto¢ni v pripade, Ze nova psychoaktivna latka bolo
predmetom hodnotenia v rdmci systému OSN, ale rozhodlo sa, Ze nebude zaradena
medzi uréené latky podla Jednotného dohovoru OSN z roku 1961 o omamnych
latkach v zneni protokolu k nemu z roku 1972, resp. Dohovoru OSN z roku 1971
o psychotropnych latkach, okrem pripadov, ked’ sa objavia vyznamné informacie,
ktoré st nové alebo osobitne relevantné pre Uniu.

Hodnotenie rizika sa nevykondva, ak je nova psychoaktivna latka:

(a) ucinnou v urcitom lieku alebo veterinarnom lieku, ktoré ziskali povolenie na
uvedenie na trh;

(b) ucinnou latkou v ur¢itom lieku alebo veterindrnom lieku, v pripade ktorych
bola podana ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh;

(c) ucinnou latkou v urCitom lieku alebo veterindrnom lieku, ktoré ziskali

povolenie na uvedenie na trh, avSak platnost’ tohto povolenia bola prislusSnym
organom pozastavena.
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1.

KAPITOLA V

TRHOVE OBMEDZENIA

Cldanok 9

Bezprostredné riziko pre verejné zdravie a do¢asné obmedzenie pre spotrebitel’sky trh

V pripade, ze Komisia Ziada v zmysle ¢lanku 7 ods. 1 o hodnotenie rizika, ktoré
predstavuje nova psychoaktivna latka, zakaZe prostrednictvom rozhodnutia
spristupfiovanie tejto novej psychoaktivnej latky na trhu pre spotrebitel'ov, ak podla
existujicich informdcii predstavuje tato latka bezprostredné riziko pre verejné
zdravie, coho dokazom su:

(a) hlasené umrtia a zdvazné zdravotné nasledky spojené s konzuméciou novej
psychoaktivnej latky vo viacerych ¢lenskych Statoch, ktoré suvisia so zavaznou
akutnou toxicitou tejto novej psychoaktivnej latky;

(b) prevalencia a formy uZivania novej psychoaktivnej latky v ramci celej
populdcie a v ramci urCitych skupin, a to najmd frekvencia, mnozstva
a sposoby uZzivania, dostupnost’ tejto latky pre spotrebitel’'ov, potencial Sirenia,
ktoré naznacujii zna¢nu Groven rizika.

Komisia prijme rozhodnutie uvedené v ¢lanku 1 prostrednictvom vykonavacich
aktov. Uvedené vykonavacie akty sa prijmi v stlade s postupom preskimania
uvedenym v ¢lanku 19 ods. 2.

Komisia okamzite prijme uplatnitel'né vykonavacie akty v sulade s postupom podla
Clanku 19 ods. 3, ak je to z riadne odévodnenych vdznych a naliehavych dévodov
potrebné v suvislosti rychlym ndrastom poc¢tu hlasenych umrti spojenych
s konzumaciou novej psychoaktivnej latky vo viacerych €lenskych Statoch.

Trvanie trhového obmedzenia ulozeného rozhodnutim podl'a odseku 1 nebude dlhsie
nez 12 mesiacov.

Cléanok 10

Stanovenie urovne zdravotného, spolo¢enského a bezpecnostného rizika na zaklade

hodnotenia rizika

Komisia stanovi Uroven zdravotného, spolocenského a bezpecnostného rizika, ktoré
predstavuje nova psychoaktivna latka, ktora bola predmetom spravy o hodnoteni
rizika. Bude sa pritom opierat’ o vSetky dostupné¢ dokazy, a to najmd o spravu
o hodnoteni rizika.

Komisia pri stanovovani Grovne rizika, ktoré predstavuje nova psychoaktivna latka,
zohl'adni tieto kritéria:
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(a)

(b)

(c)

ujma na zdravi spdsobena konzumaciou novej psychoaktivnej latky, ktorad
stvisi s jej akatnou a chronickou toxicitou, riziko jej zneuzitia a potencial z
hl'adiska vytvorenia zavislosti, ako aj poskodenia zdravia, choroby a fyzické
a duSevné poruchy;

Skodlivé spolocenské nasledky pre jednotlivea aj spolo€nost’, a to najmé vplyv
na fungovanie v spolo¢nosti, verejny poriadok a trestnt ¢innost’, organizovanu
trestnil Cinnost’ spojentt s novou psychoaktivnou latkou, nezdkonné zisky
plynuce z produkcie tejto novej psychoaktivnej latky, z obchodu s fiou a z jej
distribucie, a takisto aj hospodarske ndklady spojené so Skodlivymi
spoloc¢enskymi nasledkami;

bezpecnostné rizikd, a to najmid Sirenie chordb vratane prenosu virusov
prendSanych krvou, nésledky fyzickych a duSevnych portich z hladiska
schopnosti riadit’ motorové vozidla, ako aj environmentilne dosahy spojené
s vyrobou, dopravou a likvidaciou novej psychoaktivnej latky a suvisiacich
odpadovych materidlov.

Komisia zohladni aj prevalenciu a formy uZivania novej psychoaktivnej latky
v ramci celej populdcie a v ramci urcitych skupin, a to najmé dostupnost’ tejto latky
pre spotrebitelov, jej potencidl na Sirenie, pocet Clenskych Stitov, v ktorych
predmetna latka predstavuje zdravotné, spolocenské a bezpecnostné riziko, rozsah jej
obchodného a priemyselného vyuZzivania, ako aj jej vyuzivania na ucely vedeckého
vyskumu a vyvoja.

Clanok 11

Nizke riziko

Komisia neprijme obmedzujuce opatrenia voci urcitej novej psychoaktivnej latke, ak sa na
zéklade existujucich dokazov ukaze, ze tato latka celkovo predstavuje nizke zdravotné,
spolocenské a bezpe€nostné riziko, a to najma ked’:

(a)

(b)

(c)

ujma na zdravi sposobena konzumdciou predmetnej novej psychoaktivnej
latky, ktora stvisi s jej akitnou a chronickou toxicitou, riziko jej zneuZitia
a potencial z hl'adiska vytvorenia zavislosti, st obmedzenej zavaZznosti, pretoze
tato latka spdsobuje malo zdvazné poskodenia zdravia a choroby a maélo
zavazné fyzické a dusevné poruchy;

Skodlivé spolo€enské nasledky pre jednotlivea aj spolo¢nost’, a to najmé pokial’
ide o vplyv na fungovanie v spoloc¢nosti a verejny poriadok, ako aj trestna
¢innost’ spojend s novou psychoaktivnou latkou, su nizkej zavaznosti, pricom
nezdkonné zisky plynice z produkcie tejto novej psychoaktivnej latky,
z obchodu s nou a z jej distribucie, a takisto aj stivisiace hospodarske néaklady,
bud’ nie su ziadne, resp. su zanedbatelné;

bezpecnostné rizika st obmedzenej zavaznosti, ¢o znamena najmi nizke riziko
Sirenia chordb vratane prenosu virusov prenaSanych krvou, Ziadne alebo len
malé nasledky fyzickych a duSevnych poruch z hladiska schopnosti riadit
motorové vozidld, pricom environmentilne dosahy spojené s vyrobou,
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dopravou a likvidaciou predmetnej novej psychoaktivnej latky a stvisiacich
odpadovych materidlov st malé.

Clénok 12

Stredné riziko a trvalé obmedzenie pre spotrebitel’sky trh

Komisia bez zbytocného odkladu prostrednictvom rozhodnutia zakdze
spristupfiovanie novej psychoaktivnej latky na trhu pre spotrebitelov, ak sa na
zéklade existujucich dokazov ukéze, ze tato latka celkovo predstavuje stredné
zdravotné, spolo¢enské a bezpecnostné riziko, a to najmi ked”:

(@) uma na zdravi sposobend konzumadciou predmetnej novej psychoaktivnej
latky, ktora stvisi s jej akitnou a chronickou toxicitou, riziko jej zneuZitia
a potencial z hl'adiska vytvorenia zavislosti, st strednej zadvaznosti, pretoZe tato
latka vo vSeobecnosti spdsobuje poSkodenia zdravia a choroby, ktoré nie su
smrtel'né, ako aj fyzické a duSevné poruchy strednej zadvaznosti;

(b) skodlivé spolocenské nasledky pre jednotlivca aj spolocnost su strednej
zavaznosti, a to najmd pokial ide o vplyv na fungovanie v spolo¢nosti
a verejny poriadok, pricom dochadza k obtaZzovaniu verejnosti; trestnd ¢innost’
a organizovana trestnd Cinnost’, ktoré su spojené s predmetnou latkou, st
sporadické, priCom z nej vyplyvaji stredne vysoké nezdkonné zisky
a hospodarske naklady;

(c) bezpecnostné rizikd su strednej zavaznosti, ¢o znamena najmd sporadické
Sirenie chordob vratane prenosu virusov prenasanych krvou, stredne zavazné
nasledky fyzickych a duSevnych poruch z hl'adiska schopnosti riadit’ motorové
vozidld, priom pri vyrobe, doprave a likvidicii predmetnej novej
psychoaktivnej latky dochadza k nepripustnym zdsahom do zivotného
prostredia.

Komisia prijme rozhodnutie uvedené v ¢lanku 1 prostrednictvom vykonéavacich
aktov. Uvedené vykonavacie akty sa prijmi v stlade s postupom preskimania
uvedenym v ¢lanku 19 ods. 2.

Clénok 13

Zavazné riziko a trvalé obmedzenie pre spotrebitel’sky trh

Komisia bez zbyto¢ného odkladu prostrednictvom rozhodnutia zakdze produkciu
a vyrobu novej psychoaktivnej latky, ako aj jej spristupniovanie na trhu vratane
dovozu do Unie, prepravy a vyvozu z Unie, ak sa na zaklade existujicich dokazov
ukdze, ze tato latka celkovo predstavuje zavazné zdravotné, spoloCenské
a bezpecnostné riziko, a to najma ked”:

(a) uma na zdravi sposobend konzumaciou predmetnej novej psychoaktivnej
latky, ktora stvisi s jej akitnou a chronickou toxicitou, riziko jej zneuZitia
a potencial z hl'adiska vytvorenia zavislosti, su Zivotohrozujiceho charakteru,
pretoze tato latka vo vSeobecnosti sposobuje smrt’ alebo smrtel'né poskodenia
zdravia, zadvazné choroby, ako aj zdvazné fyzické a duSevné poruchy;
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(b) Skodlivé spolocenské nasledky pre jednotlivea aj spolocnost’ su zavazného
charakteru, a to najmd pokial ide o vplyv na fungovanie v spolo¢nosti
a verejny poriadok, priom dochadza k naruSeniu verejného poriadku;
nasilnému a antisocidlnemu sprévaniu, ktoré poskodzuje uzivatel'a predmetnej
latky, ako aj ostatné osoby a majetok; trestna ¢innost’ a organizovana trestna
¢innost, ktoré su spojené s predmetnou novou psychoaktivnou latkou, st
systematické, pricom z nej vyplyvaju vysoké nezakonné zisky a hospodarske
néaklady;

(c) bezpecnostné rizika st zavazné, ¢o znamend najmi znacné Sirenie chordb
vratane prenosu virusov prenaSanych krvou, zdvazné nasledky fyzickych
a dusevnych portch z hl'adiska schopnosti riadit’ motorové vozidla, pri¢om pri
vyrobe, doprave a likvidacii predmetnej novej psychoaktivnej latky dochadza k
poskodzovaniu Zivotného prostredia.

Komisia prijme rozhodnutie uvedené v ¢lanku 1 prostrednictvom vykonavacich
aktov. Uvedené vykonavacie akty sa prijmi v stlade s postupom preskimania
uvedenym v ¢lanku 19 ods. 2.

Clanok 14

Povolené vyuzitia

Rozhodnutia podl'a ¢lanku 9 ods. 1 a ¢lanku 12 ods. 1 nebudu stazovat’ vol'ny pohyb
novych psychoaktivnych latok, ktoré¢ st uG€innou latkou v urcitom lieku alebo
veterinarnom lieku a ktoré ziskali povolenie na uvedenie na trh, po Unii, ani ich
spristupiiovanie na trhu pre spotrebitel'ov.

Rozhodnutia podl'a ¢lanku 13 ods. 1 nebudu stazovat’ volny pohyb po Unii, ani
produkciu, vyrobu, spristupfiovanie na trhu vratane dovozu do Unie, prepravy
a vyvozu z Unie, pokial’ ide o nové psychoaktivne latky:

(a) urcené na ucely vedeckého vyskumu a vyvoja;
(b) uréené na vyuzitia povolené podl'a pravnych predpisov Unie;

(c¢) ktoré su ucinnou latkou v urcitom lieku alebo veterinarnom lieku a ktoré ziskali
povolenie na uvedenie na trh;

d) wurcené na vyrobu latok a produktov, a to pod podmienkou, Ze tieto nové
y p pod p
psychoaktivne latky su uvedené do takého stavu, Ze sa nedajii zneuzit' ani
spétne ziskat'.

V rozhodnutiach podl'a ¢lanku 13 ods. 1 mozno stanovit’ poziadavky a podmienky
pre produkciu, vyrobu a spristupiiovanie na trhu vratane dovozu do Unie, prepravy
avyvozu z Unie novych psychoaktivnych latok, ktoré predstavuju zavazné
zdravotné, spolo¢enské a bezpecnostné riziko, pre pouZitia uvedené v odseku 2.
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KAPITOLA VI

MONITOROVANIE A OPATOVNE PRESKUMANIE

Clanok 15

Monitorovanie

Centrum EMCDDA a Europol s podporou siete Reitox budi monitorovat’ vSetky nové
psychoaktivne latky, o ktorych bola vypracovana spolocné sprava.

Clénok 16
Opitovné preskumanie urovne rizika

Ked’ sa stant dostupnymi nové informéacie a dokazy o rizikach, ktoré predstavuje urcitd nova
psychoaktivna latka, zdravotné, spolocenské a bezpe€nostné rizika ktorej uz boli stanovené
vsulade s ¢lankom 10, Komisia poZziada centrum EMCDDA, aby aktualizovalo spravu
o hodnoteni rizika tejto novej psychoaktivnej latky a aby opédtovne preskimalo urovei rizika,
ktoré tato nova psychoaktivna latka predstavuje.

KAPITOLA VII

SANKCIE A PROSTRIEDKY NAPRAVY

Clanok 17
Sankcie
Clenské $taty stanovia pravidld upravujuce sankcie uplatnitelné v pripade porusenia
rozhodnuti uvedenych v ¢lanku 9 ods. 1, €lanku 12 ods. 1 a ¢lanku 13 ods. 1 a prijmt vSetky
opatrenia potrebné na ich vykonanie. Tieto sankcie budi ucinné, primerané a odradzajlce.

Clenské §taty Komisii bezodkladne oznamia uvedené pravidla upravujice sankcie
a akékol'vek ich zmeny.

Clanok 18
Prostriedky napravy

V3setky osoby, ktorych prava budu dotknuté uplatnenim sankcii, ktoré prijal clensky $tat podla
¢lanku 17, buda mat’ pravo na G¢inny prostriedok napravy na side tohto ¢lenského Statu.
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KAPITOLA VIII

POSTUPY
Cldanok 19
Vybor

1. Komisii poméha vybor. Tento vybor je vyborom v zmysle nariadenia (EU)

¢. 182/2011.
2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 5 nariadenia (EU) ¢. 182/2011.
3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 8 nariadenia (EU) ¢&. 182/2011

v spojeni s jeho ¢lankom 5.

KAPITOLA IX

ZAVERECNE USTANOVENIA

Cléanok 20

Vyskum a analyza
Komisia a ¢lenské Staty budu podporovat’ rozvoj, spolo¢né vyuzivanie a Sirenie informacii
a poznatkov o novych psychoaktivnych latkach. Tato podpora bude spocivat v ulahéeni

spoluprace medzi centrom EMCDDA, ostatnymi agentirami Unie a vedeckymi
a vyskumnymi centrami.

Clanok 21

Podavanie sprav

Centrum EMCDDA a Europol kazdoro¢ne predlozia spravu o vykonavani tohto nariadenia.

Clénok 22

Hodnotenie

Komisia najneskor [pdt’ rokov po nadobudnuti ucinnosti tohto nariadenia] a potom raz za pat
rokov posudi vykondvanie, uplatiiovanie a u¢innost’ tohto nariadenia a uverejni prislusni
spravu.
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Clénok 23
Nahradenie rozhodnutia 2005/387/SVV

Tymto sa zruSuje a nahrddza rozhodnutie 2005/387/SVV, a to bez toho, aby boli dotknuté
povinnosti ¢lenskych Statov tykajuce sa lehoty na transpoziciu uvedeného rozhodnutia do
vnutro$tatneho prava. Odkazy na rozhodnutie 2005/387/SVV sa povazuju za odkazy na toto
nariadenie.

Clanok 24

Nadobudnutie u¢innosti

Toto nariadenie nadobuda uUc¢innost [dvadsiatym] diiom po jeho uverejneni v Uradnom
vestniku Eurdpskej unie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitel'né vo vSetkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli
Za Europsky parlament Za Radu
predseda predseda
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LEGISLATIVNY FINANCNY VYKAZ

1. RAMEC NAVRHU/INICIATIVY
1.1. Nazov navrhu/iniciativy
Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady o novych psychoaktivnych latkach
1.2.  Prisluiné oblasti politiky v ramci ABM/ABB*
Hlava 33: Spravodlivost’
1.3. Druh navrhu/iniciativy
& Navrh/iniciativa sa tyka novej akcie

O Navrh/iniciativa sa tyka novej akcie, ktora nadvizuje na pilotny
projekt/pripravnii akciu®®

[0 Navrh/iniciativa sa tyka prediZenia trvania existujicej akcie
O Navrh/iniciativa sa tyka akcie presmerovanej na novu akciu
1.4. Ciele
1.4.1.  Viacrocné strategické ciele Komisie, ktoré su predmetom navrhu/iniciativy

Vybudovanie bezpecnej a chranenej Eurdpy: zlepSenie schopnosti rychlo a u¢inne
odhal'ovat’ a hodnotit’ nové psychoaktivne latky a rychlo a Uc¢inne reagovat’ na ich

vyskyt

1.4.2.  Konkrétne ciele a prislusné cinnosti v ramci ABM/ABB

Konkrétny ciel’ &.

predchadzat’ uZivaniu drog, zavislosti a poSkodeniu sposobenému drogami
a znizovat’ ich;

Prislusné ¢innosti v ramci ABM/ABB

25
26

ABM: riadenie podl'a ¢innosti — ABB: zostavovanie rozpoc¢tu podl'a Cinnosti.
Podla ¢lanku 54 ods. 2 pism. a) alebo b) nariadenia o rozpoctovych pravidlach.
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1.4.3.

1.4.4.

1.5.

1.5.1.

1.5.2.

Ocakavané vysledky a vplyv

znizit dostupnost’ novych psychoaktivnych latok, ktoré predstavuju zdravotné,
spolocenské a bezpecnostné riziko, na vnutornom trhu EU, ako aj zabranit’ vzniku
prekazok zakonnému obchodu a zvysit’ pravnu istotu pre hospodarske subjekty.

Ukazovatele vysledkov a vplyvu

o Pocet ozndmenych novych psychoaktivnych latok, pocet ¢lenskych Statov,
ktor¢ tieto latky oznamili.

o Poznatky o obchodnom a priemyselnom vyuziti novych psychoaktivnych latok.
o Charakteristika a dostupnost’ (aj na internete) predmetnych latok.
o Pocet vytvorenych spolocnych sprav a uskuto¢nenych hodnoteni rizika.

J Pocet a druh obmedzujucich opatreni prijatych v savislosti s novymi
psychoaktivnymi latkami na tirovni EU a vnltro§tatnej Grovni.

o Pocet zdravotnych vystrah vydanych v stvislosti s novymi psychoaktivnymi
latkami a nadvdzné opatrenia prijaté prisluSnymi orgdnmi.

Dévody navrhu/iniciativy
Potreby, ktoré sa maju uspokojit' v kratkodobom alebo dlhodobom horizonte

o ZmenSenie prekazok zakonného obchodu s novymi psychoaktivnymi latkami a
zabranenie vzniku takychto prekdzok.

o Ochrana zdravia a bezpe€nosti spotrebitel'ov, pokial ide o rizika, ktoré su
spojené so Skodlivymi novymi psychoaktivnymi latkami.

J RieSenie problematiky latok, ktoré predstavujii zdravotné, spolo¢enské a
bezpecnostné riziko a ktoré budia bezprostredné obavy z hl'adiska verejné¢ho
zdravia.

o ZlepSenie schopnosti rychlo identifikovat’ a posudit’ nové psychoaktivne latky,
ako aj ich rieSenie podl'a toho, aké riziko predstavuju.

o Ulah¢enie zékonného obchodu s takymito latkami na vnaitornom trhu.

o ZlepSenie sudrznosti, pokial’ ide o vnutroStatne opatrenia prijimané v reakcii na
Skodlivé nové psychoaktivne latky, ktoré budia cezhrani¢né obavy, ako aj
zniZenie rizika ich presivania sa medzi ¢lenskymi Statmi.

Prinos zapojenia Europskej unie

Opatrenie EU v oblasti novych psychoaktivnych latok by zintenzivnilo vymenu

informécii medzi c¢lenskymi S$tdtmi, priCom by prinieslo jednozna¢nu pridanu

hodnotu vd’aka tomu, Ze by ¢lenské Staty boli upozoriiované na potencialne Skodlivé
latky, ktoré sa objavili v inych clenskych S$tatoch, ¢o by im pomohlo v rameci
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1.5.3.

1.54.

1.6.

anticipacie hrozieb v suvislosti s verejnym zdravim. Hodnotenie rizik prislusnych
latok na trovni EU ma pridana hodnotu v tom, Ze sa spolo¢ne vyuzivaju vedecké
zdroje a analytické kapacity v ramci celej EU, a to s cielom ziskat ¢o najlepsie
spomedzi dostupnych dokazov a napomoct’ formovanie G€innych reakcii. Na urovni
EU by prijimané rozhodnutia o obmedzeni dostupnosti uréitych latok by zvysili
pravnu istotu a zmensSili prekdzky pre hospodarske subjekty na trhu so zdkonnym
vyuzitim, pri¢om by sa zvysila urovei ochrany spotrebitela v ramci celej EU.

Poznatky ziskané z podobnych skusenosti v minulosti

V hodnotiacej sprave Komisie z roku 2011*” o vykonavani rozhodnutia Rady
2005/387/SVV o vymene informécii, hodnoteni rizika akontrole novych
psychoaktivnych latok, sa na zéklade rozsiahlych konzultacii so zainteresovanymi
Clenskymi $tatmi dospelo k zaveru, Ze predmetné rozhodnutie Rady je uZito€nym
nastrojom na rieSenie novych latok na tirovni EU, avSak Ze tento nastroj ma viacero
zna¢nych nedostatkov, a to okrem iného:

(1) je pomaly a zaloZeny na reaktivnom pristupe, a preto nie je schopny ucinne
reagovat’ na rastice mnozstvo novych psychoaktivnych latok;

(2) nie st k dispozicii dostatocné dokazy, aby bolo na zéklade predmetného
nastroja mozno prijima primerané a udrzateI'né rozhodnutia;

(3) v nastroji neexistuji moznosti ukladania obmedzujucich opatreni.
Zlucitelnost a moznd synergia s inymi vhodnymi financnymi nastrojmi

Opatrenie v oblasti novych psychoaktivnych latok je v stlade s existujicimi
pravidlami v oblasti fungovania vnutorného trhu, ako aj so strategickymi
dokumentmi upravujiicimi prislusné politiky, okrem iného s protidrogovou stratégiou
EU na obdobie rokov 2005 — 2012, Stokholmskym programom a ozndmenim
Komisie s nazvom ,RdznejSia eurdpska reakcia na drogovil problematiku®.
Opatrenie EU v oblasti novych psychoaktivnych latok je takisto v plnom siilade s
opatreniami prijimanymi na trovni OSN.

Trvanie a finan¢ny vplyv

0] Navrh/iniciativa s obmedzenym trvanim

— [ Navrh/iniciativa su v platnosti od [DD/MM]RRRR do [DD/MM]RRRR.
— [ Finan¢ny vplyv trva od RRRR do RRRR.

Navrh/iniciativa s neobmedzenym trvanim

— Pociatocna faza vykonavania bude trvat’ od RRRR do RRRR,

— apotom bude vykonéavanie pokraovat’ v plnom rozsahu.

27

KOM(2011) 430 v konec¢nom zneni a SEK(2011) 912.
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1.7. Planovany spdsob hospodarenia®®

Z rozpoctu na rok 2014

Priame hospodarenie na trovni Komisie

— [ prostrednictvom jej Gitvarov vratane jej pracovnikov na delegaciach Unie;

— O vykonnymi agenturami.

L] ZdielPané hospodarenie s ¢lenskymi $tatmi

L1 Nepriame hospodarenie s delegovanim tloh stvisiacich s plnenim rozpoctu na:
— [ tretim krajinam alebo subjektom, ktoré tieto krajiny urcili;

— [ medzinarodnym organizaciam a ich agenturam (uved’te);

— [EIB a Eurdpsky investicny fond;

— [ organy uvedené v ¢lankoch 208 a 209 nariadenia o rozpoctovych pravidlach;
— [ verejnopravnym subjektom;

— [ organy, ktoré sa riadia suikromnym pravom poverené vykonavanim verejnej
sluzby do tej miery, do akej poskytuju primerané finanéné zarukys;

— [ organy, ktoré sa riadia sikromnym pravom ¢lenského Statu, ktoré su poverené
vykondvanim verejno-sikromného partnerstva a poskytuju primerané financné
zaruky;

— [0 osoby poverené realizaciou osobitnych akcii vramci SZBP podla
hlavy V Zmluvy o Eur6pskej tinii a urené v prisluSnom zakladnom akte.

—  V pripade viacerych spésobov hospodarenia uvedte v oddiele ,, Poznamky ** presnejsie vysvetlenie.
Poznamky:

Ocakavané nizke nédklady rozpoctu EU suvisia s hodnotenim legislativneho néstroja a
zasadnutiami vyboru s G€astou ¢lenskych Statov.

2 Vysvetlenie spdsobov hospodarenia a odkazy na nariadenie o rozpoctovych pravidlach s k dispozicii

na webovej stranke 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.

OPATRENIA V OBLASTI RIADENIA

Opatrenia tykajuce sa kontroly a predkladania sprav

Komisia bude hodnotit’ vykonavanie, fungovanie, G¢innost, uzitocnost' a pridant
hodnotu nového mechanizmu prijatého v oblasti novych psychoaktivnych latok

kazdych pét’ rokov, pricom vysledky tohto hodnotenia uverejni a v pripade potreby
navrhne prislu§né zmeny.

Systémy riadenia a kontroly

Zistené rizika

Ziadne neboli identifikované.

Informacie tykajuce sa Struktury systému vnutornej kontroly

Standardné kontroly Komisie/konania vo veci poruSenia pravnych predpisov
v suvislosti s uplatiovanim nového nariadenia a smernice.

Odhad nadkladov a prinosov kontrol a posudenie ocakavanej urovne rizika chyby
Nevztahuje sa na tento navrh, pretoze neboli zistené Ziadne osobitné rizika.
Opatrenia na predchadzanie podvodom a nezrovnalostiam

Na tcely boja proti podvodom, korupcii a inému protipravnemu konaniu sa uplatituju
ustanovenia nariadenia (ES) ¢. 1073/1999.
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3. ODHADOVANY FINANCNY VPLYV NAVRHU/INICIATIVY
3.1. Prislus$né okruhy viacro¢ného finanéného rameca a rozpoctové riadky vydavkov
e Existujuce rozpoctové riadky
V_poradi, v akom za sebou nasleduji okruhy viacrocného finan¢ného ramca
a rozpocCtové riadky.
Druh
Rozpoctovy riadok vydavko Prispevky
A\
\
zmysle
Okruh ‘ clanku
viacro¢ného DRP/N | krajin | kandid 21 ods.
finan¢ného Pocet RP EZVO atslliyc 2 pism.
ramca 29) 30 tretich b)
[...]JOkruh.......cooviiiii i krajin® | krajin | nariade
...................... ] nia
0 10Zpo
ctovych
pravidla
ch
[33 03 03]
DRP | NIE | NIE | NIE | NIE
e Pozadované nové rozpoctové riadky
V poradi, v akom za sebou nasleduju okruhy viacrocného financného ramca a rozpoctové riadky.
Druh
Rozpoctovy riadok vydavko Prispevky
A\
v zmysle
Okruh clanku
viacro¢ného . 21 ods. 2
finanéného Pocet , . kandid N pism. b)
ramca DRP/N ajin | atskyc | tretic nariadeni
[..]Okruh....coviiiiiii i RP EZVO b krajin )
...................... ] krajin 0 rozpoct
ovych
pravidlac
h
[ XX.YY.YY.YY] AN | AN | AN ANO/
O/NI | O/NI | O/N NIE
E E IE

29
30
31

DRP = diferencované rozpoctové prostriedky/Nedif. = nediferencované rozpoctové prostriedky.

EZVO: Eurdpske zdruzenie vol'ného obchodu.

Kandidatske krajiny a pripadne potencidlne kandidatske krajiny zapadného Balkanu.
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3.2. Odhadovany vplyv na vydavky

3.2.1.  Zhrnutie odhadovaného vplyvu na vydavky

v mil. EUR (zaokrtihlené na 3 desatinné miesta)

kruh viacro¢ného finan¢néh y N ..
SRIH A N R Pocet [Okruh 3: Bezpecnost’ a obcianstvo]
ramca
Generalne riaditel’stvo Rok | Rok | Rok Rok Rok Rok Rok | Uved'te vietky roky, pocas ktorych vplyv trva (pozri SPOLU
pre spravodlivost’ 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 bod 1.6)
* Operacné rozpoctove prostriedky
Zavizk 10 0,150 0,150
330303 sl
Platby @ 0,150 0,150
M . Zavazk (1a)
Cislo rozpoctového riadka ey -
Platby (22)
Administrativne rozpoctoveé prostriedky
financované z balika prostriedkov urcenych na
realiziciu osobitnych programov™
Cislo rozpoétového riadka (€
_ 0,150
Zavizk e ’ 0,150
Spolufinancované Y 3
prostriedky SPOLU =2+2a 0,150
GR JUST SPOLU | platby 0,150
+3
32 Technicka, resp. administrativna pomoc a vydavky na podporu realizécie programov EU, resp. opatreni (byvalé riadky ,,BA“), nepriamy vyskum, priamy vyskum.
SK 36
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* Operatné rozpoctové prostriedky | Zavizky S 0,150 0,150
SPOLU Platby ) 0,150 0,150
. Administrativne ~ rozpoctové  prostriedky
financované z balika prostriedkov urenych na | (6
realizaciu osobitnych programov SPOLU
Rozpoctové prostriedKy Zavizky =4+ 6 0,150 0,150
OKRUHU 3
viacro¢ného finanéného rdmea Platby si6 0,150 0,150
SPOLU

Ak ma navrh/iniciativa vplyv na viaceré okruhy: neuvadza sa

* Operacné rozpoctové prostriedky SPOLU

Zavazky

“)

Platby

(%)

SPOLU

* Administrativne rozpoctové prostriedky financované z balika
prostriedkov urcenych na realizaciu osobitnych programov

(6)

Rozpoctové prostriedky
OKRUHOV I' az4

(referencna-suma)

viacroéného-finanéneho ramea ' SPOLU

Zavazky

=4+6

Platby

=5+6

SK
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Okruh v1acr0?neho financ¢ného 5  Administrativne vydavky"
rameca
v mil. EUR (zaokrtihlené na 3 desatinné miesta)
Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 SPOLU
Generalne riaditel’stvo pre spravodlivost
* LCudské zdroje 0,013 0,013 0,013 0,013 0,013 0,065 0,013 0,143
* Ostatné administrativne vydavky 0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,175
GR JUST SPOLU Rozpoctové prostriedky
Rozpoctové prostriedky
KRUH - =
o SR S (Zavazky spolu=Platby | (938 | 0038 | 0,038 | 0,038 | 0,038 | 0,09 | 0,038 0,318
viacro¢ného finan¢ného ramca spolu)
SPOLU
v mil. EUR (zaokrtihlené na 3 desatinné miesta)
Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok
2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 SPOLU
Rozpo&tové prostriedky Zaviizky 0,038 | 0,038 | 0,038| 0038 0038| 0240]| 0,038 0,468
OKRUHOV 1 azi 5
Viacroéného ﬁnanéného ramca SPOLU Platby 0,038 0,038 0,038 0,038 0,038 0,240 0,038 0,468
38
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3.2.2.  Odhadovany vplyv na operacné rozpoctove prostriedky
— [ Navrh/iniciativa si nevyZaduje pouzitie operacnych rozpoctovych prostriedkov.

— [X¥l Navrh/iniciativa si vyZaduje pouzitie opera¢nych rozpoctovych prostriedkov, ako je uvedené v nasledujicej tabulke:

viazané rozpoctové prostriedky v mil. EUR (zaokrihlené na 3 desatinné miesta)

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 SPOLU
Uved’te ciele
a vystupy VYSTUPY
- Prie
D h + + + + + + +
s i mzm 3 | Nékla | 8 | Nékla | B | Nakla 3 Nékla | B | Nékla | B | Nakla | B | Nékla Cﬂ;“’ Néklady
] ] ] ] ] ] ]
nikla | &= W | & 1 dy & dy ~ by | & dy | & dy | & dy | F 0 spolu
dy
KONKRETNY CIEL ¢. 1:
predchadzat’ uzivaniu drog,
zavislosti a poskodeniu
sposobenému drogami a znizovat’
ich;
- Vystup Hodnoteni | 0,158 1 0,150 1 0,150
- Vystup
- Vystup
Konkrétny ciel’ €. 1 medzistcet 1 0,150 1 0,150
KONKRETNY CIEL ¢. 2...
- Vystup
33 Vystupy znamenaju dodané produkty a sluzby (napr.: poéet financovanych vymen $tudentov, vybudované cesty v km atd’.).
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Konkrétny ciel’ €. 2 medzistcet

NAKLADY SPOLU

0,150

0,150
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3.2.3.  Odhadovany vplyv na administrativne rozpoctové prostriedky

3.2.3.1. Zhrnutie

— [ Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie administrativnych rozpoctovych
prostriedkov.

— Navrh/iniciativa si  vyzaduje pouZitie administrativnych rozpoctovych
prostriedkov, ako je uvedené v nasledujucej tabulke:

v mil. EUR (zaokrtihlené na 3 desatinné miesta)

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 SPOLU

OKRUH 5
viacro¢ného
finan¢éného ramca

Ludské zdroje 0,013 0,013 0,013 0,013 0,013 0,065 0,013 0,143

Ostatné
administrativne 0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,175

vydavky

OKRUH 5
viacro¢ného
finan¢éného ramca
Medzisucet

0,038 0,038 0,038 0,038 0,038 0090 0,038 0,318

Mimo OKRUHU 5*
viacro¢ného
finan¢éného ramca

Ludské zdroje

Ostatné vydavky
administrativnej
povahy

Mimo OKRUHU 5
viacro¢ného
finan¢éného ramca
Medzisucet

SPOLU 0,038 0,038 0,038 0,038 0,038 0090 0,038 0,318

3 Technick4, resp. administrativna pomoc a vydavky na podporu realizécie programov EU, resp. opatreni

(byvalé riadky ,,BA*), nepriamy vyskum, priamy vyskum.
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Potreby Tudskych zdrojov buda pokryté uradnikmi GR, ktori uz boli prideleni na riadenie akcie a/alebo boli interne
prerozdeleni v ramci GR, a v pripade potreby budi doplnené zdrojmi, ktoré sa moézu pridelit’ riadiacemu GR v ramci roéného
postupu pridel'ovania zdrojov v zavislosti od rozpoctovych obmedzeni.
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3.2.3.2.

Odhadované potreby I'udskych zdrojov
— [ Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie l'udskych zdrojov.

— Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie l'udskych zdrojov, ako je uvedené
v nasledujuce;j tabul’ke:

odhady sa vyjadruju v jednotkach ekvivalentu plného pracovného casu

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok

2014 | 2015 | 20106 | 2017 | 2018 2019 | 2020 SPOLU

¢ Plan pracovnych miest (iradnici a do¢asni zamestnanci)

3301 01 01 (Ustredie a zastiipenia
Komisie)

0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,5 0,1 L1

XX 01 01 02 (delegacie)

XX 01 05 01 (nepriamy vyskum)

10 01 05 01 (priamy vyskum)

* Externi zamestnanci (ekvivalent plného pracovného ¢asu
ekvivalent plného pracovného ¢asu FTE)®

XX 010201 (ZZ, DAZ, VNE z
celkového finan¢ného krytia)

XX 010202 (ZZ,MZ, VNE, DAZ a
PED v delegéciach)

XX 01 04 yy*

- na ustredi

- delegacie

XX 010502 (ZZ, VNE, DAZ —
nepriamy vyskum)

1001 05 02 (ZZ, DAZ, VNE —
priamy vyskum)

Iné rozpoctové riadky (uved’te)

SPOLU

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

33 predstavuje prislusnt oblast’ politiky alebo rozpoctovi hlavu.

Potreby l'udskych zdrojov buda pokryté Gradnikmi GR, ktori uz boli prideleni na riadenie akcie a/alebo boli
interne prerozdeleni v ramci GR, a v pripade potreby budu doplnené zdrojmi, ktoré sa moézu pridelit’ riadiacemu
GR v ramci roéného postupu pridelovania zdrojov v zavislosti od rozpoétovych obmedzeni.

Opis uloh, ktoré sa maju vykonat’:

Uradnici a do¢asni zamestnanci | Priprava jedného zasadnutia vyboru s i€astou ¢lenskych Statov raz rocne.

nadcia v suvi i X u Stadiou uc i
Koordinacia suvislosti s externou Stadiou na ucely hodnotenia
predmetného néstroja raz za pat’ rokov.

Externi zamestnanci

35

36

77 = zmluvny zamestnanec, MZ = miestny zamestnanec; VNE = vyslany narodny expert. DAZ =
docasny agenturny zamestnanec; PED = pomocny expert v delegacii.

Ciastkovy strop pre externych zamestnancov financovanych z operaénych rozpoétovych prostriedkov
(p6vodné rozpoctové riadky ,,BA).
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3.2.4.  Sulad s platnym viacrocnym financnym ramcom

— Navrh/iniciativa je v stilade s platnym viacroénym finanénym ramcom.

— O Navrh/iniciativa si
vo viacro¢nom finanénom ramci.

vyzaduje zmenu Vv planovani

prislusného okruhu

sumy.

Vysvetlite pozadovani zmenu v planovani a uved’te prislusné rozpoctové riadky a zodpovedajuce

— [ Navrh/iniciativa si vyzaduje, aby sa pouzil nastroj flexibility alebo aby sa

uskuto¢nila revizia viacroéného finanéného ramea’’.

| Vysvetlite potrebu a uved’te prislusné okruhy, rozpoctové riadky a zodpovedajlce sumy.

3.2.5.  Prispevky od tretich stran

— Navrh/iniciativa nezahffia spolufinancovanie tretimi stranami.

— Navrh/iniciativa zahffia spolufinancovanie tretimi stranami, ako je uvedené

v nasledujuce;j tabul’ke:

rozpoctové prostriedky v mil. EUR (zaokrtihlené na 3 desatinné miesta)

Uved'te vSetky roky, pocas

Rok Rok Rok Rok , . .
N N+1 N+2 N+3 ktorych Vply\I/ t6r)va (pozri bod Spolu
Uved'te
spolufinancujuci
subjekt
Spolufinancované
prostriedky SPOLU

37

SK

44

Pozri body 19 a 24 medziinstitucionalnej dohody (na obdobie rokov 2007 —2013).
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3.3. Odhadovany vplyv na prijmy
— Navrh/iniciativa nema finan¢ny vplyv na prijmy.
— [ Navrh/iniciativa ma finan¢ny vplyv na prijmy, ako je uvedené v nasledujuce;j
tabulke:
-0  vplyv na vlastné zdroje
-0  vplyv na rézne prijmy
v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)
Rozpoctové Vplyv navrhw/iniciativy™
prostriedky k
—_ . dispozicii v
R(?Azpoct‘ovy riadok prebichajuco
prijmov: m
rozpo&tovom Rok Rok Rok Rok Uved'te véetk}f roky, poéas ktorych vplyv
roku N N+1 N+2 N+3 trva (pozri bod 1.6)
Clanok...

V pripade réznych pripisanych prijmov, na ktoré¢ bude mat’ navrh/iniciativa vplyv, uved'te prislusné
rozpoctové riadky vydavkov.

Uved'te spdsob vypoctu vplyvu na prijmy.
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Pokial ide o tradi¢né vlastné zdroje (clé, odvody z produkcie cukru), uvedené sumy musia predstavovat’
Cisté sumy, t. j. hrubé sumy po od¢itani 25 % nékladov na vyber.
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