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Nové psychoaktivni latky ***I

Legislativni usneseni Evropského parlamentu ze dne 17. dubna 2014 o navrhu natizeni
Evropského parlamentu a Rady o novych psychoaktivnich latkach (COM(2013)0619 —
C7-0272/2013 - 2013/0305(COD))

(Radny legislativni postup: prvni ¢teni)

Evropsky parlament,

— s ohledem na navrh Komise pfedlozeny Evropskému parlamentu a Radé
(COM(2013)0619),

— s ohledem na €l. 294 odst. 2 a ¢l. 114 odst. 1 Smlouvy o fungovéani Evropské unie,
v souladu se kterymi Komise predlozila sviij navrh Parlamentu (C7-0272/2013),

— s ohledem na €l. 294 odst. 3 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

— s ohledem na odlivodnéna stanoviska ptedloZena v ramci protokolu €. 2 o pouZivani
zasad subsidiarity a proporcionality Dolni snémovnou a Snémovnou lord Spojené¢ho
kralovstvi, v nichz se uvadi, ze navrh legislativniho aktu neni v souladu se zdsadou
subsidiarity,

— s ohledem na stanovisko Evropského hospodatského a socidlniho vyboru ze dne 21.
ledna 2014,

— s ohledem na ¢lanek 55 jednaciho fadu,

— s ohledem na zpravu Vyboru pro obcanské svobody, spravedlnost a vnitini véci
a stanovisko Vyboru pro zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin (A7-
0172/2014),

1. pfijimé niZe uvedeny postoj v prvnim Cteni;

2. vyzyva Komisi, aby véc znovu postoupila Parlamentu, bude-1i mit v imyslu sviij navrh
podstatné zménit nebo jej nahradit jinym textem;

3. povetuje svého predsedu, aby predal postoj Parlamentu Rad¢, Komisi, jakoz
1 vnitrostatnim parlamentim.

! Uk. vést. C 177, 11.6.2014, s. 52.



P7_TC1-COD(2013)0305

Postoj Evropského parlamentu prijaty v prvnim ¢teni dne 17. dubna 2014 k prijeti
narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. .../2014 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 hospodaiského a socidlniho vyboru',

v souladu s fadnym legislativnim postupem?,

: Ut. vést. C 177, 11.6.2014, s. 52.
Postoj Evropského parlamentu ze dne 17. dubna 2014.



vzhledem k témto duvodum:

(1)

2)

Nové psychoaktivni latky, které se mohou pouzivat pro fadu obchodnich
a primyslovych ucelt a rovnéz pro védecké ucely, mohou v ptipadé¢ uziti clovékem

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 ziizen
spoleénou akci 97/396/SVV' a dale posilen rozhodnutim Rady 2005/387/SVV?.
Velkou vétsinu téchto novych psychoaktivnich latek oznamil vice nez jeden Clensky
stat. Mnoho téchto novych psychoaktivnich latek bylo spotiebitellim prodano bez

nalezité¢ho oznaceni a ndvodu k pouziti.

Spolecna akce 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 (Ut. vést. L 167, 25.6.1997, s. 1).
Rozhodnuti Rady 2005/387/SVV ze dne 10. kvétna 2005 o vymeéné informaci,
hodnoceni rizika a kontrole novych psychoaktivnich latek (Ut. vést. L 127,
20.5.2005, s. 32.)



(3)  PrisluSné organy vefejné moci v €lenskych statech zavadéji riiznd omezujici opatieni
tykajici se t€chto novych psychoaktivnich latek s cilem odstranit rizika, ktera
pfedstavuji nebo mohou pfedstavovat pii uzivani. Jelikoz nové psychoaktivni latky
jsou ¢asto pouzivany k védeckému vyzkumu a vyvoji a pti vyrobé rizného zbozi nebo
jinych latek, které se pouzivaji k vyrobé zbozi, jako jsou 1é¢ivé ptipravky, primyslova
rozpoustédla, istici prostfedky a vyrobky v technologicky vyspélych odvétvich, miize
mit omezeni jejich pfistupu k tomuto pouziti vyznamny dopad na hospodaiské
subjekty a ptipadné narusovat jejich obchodni ¢innosti na vnitinim trhu a miiZe rovnéz

branit udrZitelnému védeckému vyzkumu a vyvoji. [pozm. navrh 1]

(4) Stale vétsi pocet novych psychoaktivnich latek, které jsou dostupné na vnitinim trhu,
jejich rostouci rozmanitost, rychlost, s jakou se objevuji na trhu, riizna rizika, ktera
mohou pfedstavovat v piipadé€ uziti ¢loveékem, a rostouci pocet osob, které je uzivaji,
a nedostateCné znalosti a informovanost Siroké veiejnosti o rizicich spojenych
s jejich uZivanim zpochybnuji schopnost organi vefejné moci ucinn¢ reagovat v
zajmu ochrany vetejného zdravi a bezpecnosti, aniz by bylo pfitom naruseno

fungovani vnitiniho trhu. [pozm. navrh 2]



()

(6)

Omezujiet-opatient Vzhledem k tomu, Ze podminky a okolnosti tykajici se
psychoaktivnich latek se v jednotlivych ¢lenskych statech znaéné 1i8i, lis7 se také
omezujici opatieni v jednotlivych clenskych stitech, coz znamena, ze hospodarské
subjekty, které nové psychoaktivni latky pouzivaji pfi vyrobé rizného zbozi, musi v
ptipadé stejné nové psychoaktivni latky spliiovat rizné pozadavky, jako je ozndmeni
pfed vyvozem, vyvozni povoleni nebo dovozni a vyvozni licence. Rozdily mezi
pravnimi a spravnimi predpisy ¢lenskych statl tykajicimi se novych psychoaktivnich
latek by proto naruSujt potencidalné mohly do urcité miry narusit fungovani vnitiniho
trhu kvili vytvareni pfekazek obchodu, roztisténi trhu, nedostatecné pravni jasnosti a
nerovnym podminkam pro hospodaiské subjekty, coz spole¢nostem ztézuje ptisobeni

na vnitinim trhu. [pozm. navrh 3]

Omezujici opatfeni by nejenze wytvafeit mohla vytvaiet piekézky obchodu s novymi
psychoaktivnimi latkami, které jiz maji obchodni, primyslové nebo védecké pouziti,
aybrz-meheu ale mohla by rovnéz branit vyvoji téchto pouZziti a hospodarskym
subjektiim, které usiluji o vyvoj téchto pouZiti, pravdépodobné vytvaieji prekazky
obchodu, jelikoZ jim k témto novym psychoaktivnim latkdm ztéZzuji ptistup. [pozm.

navrh 4]



(7)  Rozdily mezi riznymi omezujicimi opatfenimi, kterd se vztahuji na nové
psychoaktivni latky, mehew ackoli jsou legitimni, protoZe jsou reakci na zvld$tnosti
kaZdého clenského stdatu, pokud jde o psychoaktivni latky, by mohly 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, pokud nebude posilena efektivni vyména informaci a koordinace

mezi Clenskymi stdaty. [pozm. navrh 5]

(7a)  Takové rozdily usnadriiuji nedovolené obchodovani s témito latkami ze strany

zlocincii, a zejména organizovanych zlocineckych skupin. [pozm. navrh 6]

(8) Ocekéava se, ze se tyto rozdily budou zvétSevat pretrvavat, jelikoz ¢lenské staty pti
feSeni problematikynovyeh psychoaktivaichlatek vyzev spojenych s novymi
psychoaktivnimi latkami uplatiuji rozdilné ptistupy. Piekézky obchodu
aroztiSténd, roztiisténost trhu, a nedostateCnd pravni jasnost a nerovné podminky se
proto budou podle ocekévani zvétSevat prretrvdavat a budou déale naruSovat fungovani
vnitiniho trhu, pokud nebudou ¢lenské staty koordinovat svou Cinnost a ucinnéji

spolupracovat. [pozm. navrh 7]



)

(10)

(1D

TFete Pokud budou zjisténa naruseni fungovani vnitiniho trhu, je tteba wleuéit se jimi
zabyvat 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 troven ochrany zdravi, bezpecnosti a spotiebitele a flexibilitu pro

Clenské stdaty, aby mohly reagovat na mistni situaci. [pozm. navrh 8]

Nové psychoaktivni latky a smési by se mély v Unii volné pohybovat, pokud jsou

urcéeny pro obchodni a primyslové pouziti a rovnéz pro ucely védeckého vyzkumu

a vyvojes
volného-pohybu., ktery zajiSt’uji iadné povéiené osoby v zaiizenich, jez jsou pod
PpFimou kontrolou orgdnii ¢lenskych statii nebo jeZ tyto organy vyslovné schvalily.

[pozm. navrh 9]

Novymi psychoaktivnimi latkami, které predstavuji zdravotni, spolecenska

a bezpecnostni rizika v celé Unii, je nutné se zabyvat na Grovni Unie. Opatieni tykajici
se novych psychoaktivnich latek na zdklad€ tohoto natizeni by méla ptispét k vysoké
urovni ochrany lidského zdravi a bezpecnosti, jak je stanoveno v Listin¢ zakladnich

prav Evropské unie.



(12)

(13)

Toto nafizeni by se nemé&lo vztahovat na prekursory drog, jelikoZ zneuzivanim téchto
chemickych latek k nedovolené vyrobé omamnych nebo psychotropnich latek se jiz
zabyva natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 273/2004' a natizeni Rady
(ES) &. 111/2005°.

Jakékoli opatieni Unie tykajici se novych psychoaktivnich latek by mélo byt zaloZeno
na védeckych diikazech a podléhat zvlaStnimu postupu. Na zéklad¢ informaci
oznamenych ¢lenskymi staty by méla byt vypracovéana 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 zéklad€ hodnoceni rizik by
méla Komise rozhodnout, zda by nové psychoaktivni latky mély byt podrobeny
omezujicim opatfenim. V piipadé€ bezprostfedni hrozby pro veifejné zdravi by Komise
meéla tyto latky podrobit docasnému omezeni spotiebitelského trhu, dokud nebude
dokonceno hodnoceni rizik. Pokud se objevi nové informace o nové psychoaktivni
latce, méla by Komise znovu posoudit Groven rizik, ktera tato latka predstavuje.

Zpravy o novych psychoaktivnich latkach by mély byt zvetejnény.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 273/2004 ze dne 11. tinora 2004 o
prekursorech drog (Ut. vést. L 47, 18.2.2004, s. 1).

Naftizeni Rady (ES) ¢. 111/2005 ze dne 22. prosince 2004, kterym se stanovi pravidla
pro sledovani obchodu s prekursory drog mezi Spolecenstvim a tfetimi zemémi

(Ut. vést. L 22, 26.1.2005, s. 1).



(14)  Hodnoceni rizik podle tohoto natizeni by se nemé&lo provadét v piipadé, je-1i nova
psychoaktivni latka predmétem hodnoceni podle mezinarodniho prava nebo je-li
ucinnou latkou v 1é€ivém piipravku nebo veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, pokud
nejsou na urovni Unie k dispozici dostateéné udaje, 7 nichZ by vyplyvalo, Ze je
zapotiebi, aby Evropské monitorovaci centrum pro drogy a drogovou zavislost

(EMCDDA) a Europol vypracovaly spole¢nou zpravu. [pozm. navrh 10]

(15)  Je-li nova psychoaktivni latka, o niz byla vypracovana zprava, i¢innou latkou
v 1é€ivém piipravku nebo veterinarnim lécivém piipravku, méla by Komise spole¢né

s Evropskou agenturou pro 1é€ivé ptipravky posoudit potfebu dalSich kroki.

(16)  Opatfeni, jez byla s ohledem na nové psychoaktivni latky pfijata na Grovni Unie, by

méla byt imérna jejich zdravotnim, spolecenskym a bezpecnostnim rizikiim.



(17)

(18)

(19)

Nékteré nové psychoaktivni latky piedstavuji bezprostiedni rizika pro vefejné zdravi
a vyzaduji bezodkladna opatteni. Jejich dostupnost pro spotiebitele by proto méla byt
omezena do doby, nez bude dokonceno hodnoceni rizik, emezena a neZ bude
stanovena uroveri rizika, které predstavuje novd psychoaktivni ldatka, a nez vstoupi
v platnost piipadné rozhodnuti o zavedeni trvalych trinich opatieni. [pozm.

navrh 11]

Na zdkladé stavajicich znalosti a pfedem vymezenych kritérii by na tirovni Unie by
nem¢éla byt zavedena omezujici opatieni tykajici se novych psychoaktivnich latek,
které predstavuji nizka zdravotni, spolecenska a bezpecnostni rizika, pFicem? clenské
staty nicméné mohou zavést dodateCna opatieni, kterd jsou povaZovdana za vhodnd
nebo nezbytna v zavislosti na konkrétnich rizicich, kterd tato latka piedstavuje na
jejich uzemi, a s ohledem na vnitrostatni okolnosti a veSkeré socidlni, hospodarské,

pravni, spravni nebo jiné faktory, které povaZuji za vyznamné. [pozm. navrh 12]

Neove Na zdkladé stavajicich znalosti a piredem vymezenych kritérii by nové
psychoaktivni latky, které predstavuji mirna zdravotni, spolecenska a bezpe€nostni

rizika, by nemély byt dodavany spotiebitelim. [pozm. navrh 13]



(20)

2

(21a)

(22)

Neove Na zdakladé stavajicich znalosti a piredem vymezenych kritérii by nové
psychoaktivni latky, které predstavuji zavazna zdravotni, spoleCenskd a bezpecnostni

rizika, by nemély byt dodavany na trh. [pozm. navrh 14]

Toto nafizeni by mé&lo stanovit vyjimky s cilem zajistit ochranu zdravi lidi a zvifat,
usnadnit védecky vyzkum a vyvoj a umoznit pouzivani novych psychoaktivnich latek
v pramyslu za ptedpokladu, Ze pravdépodobné nemaji Skodlivé ucinky a nemohou byt

zneuzity nebo zpétné ziskany. [pozm. navrh 15]

Clenské stity by mély pFijmout vhodnd opatieni, je3 zabrdni piesunu novych
psychoaktivnich latek, které jsou pouZivany pro ucely vyzkumu a vyvoje nebo maji

jakékoli jiné povolené pouZiti, na nelegdlni trh. [pozm. navrh 16]

V z4jmu zajisténi jednotného uplatinovani tohoto nafizeni by mély ¢lenské staty
stanovit pravidla tykajici se sankci pouzitelnych v pfipad€ poruseni omezujicich

opatfeni. Tyto sankce by mély byt i€¢inné, primétené a odrazujici.



(23) Hlavni tlohu pti vymén¢ a koordinaci informaci o novych psychoaktivnich latkach a
pii hodnoceni jejich zdravotnich, spole¢enskych a bezpe¢nostnich rizik by mélo mit
Evropské monitorovaci centrum pro drogy a drogovou zavislost (déle jen ,,centrum
EMCDDA®) ziizené natizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1920/2006'.
Vzhledem k tomu, Ze se oéekdvd, Ze v ramci piisobnosti tohoto naiizeni dojde
k navy$eni mnoZstvi informaci shromaZd’ovanych a spravovanych centrem
EMCDDA, méla by byt naplanovana a poskytnuta zvlastni podpora. [pozm.
navrh 17]

! Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1920/2006 ze dne 12. prosince 2006
o Evropském monitorovacim centru pro drogy a drogovou zavislost (Ut. vést. L 376,
27.12.2006, s. 1).



(24)

Mechanismus pro rychlou vyménu informaci o novych psychoaktivnich latkach ddle
jen ,systém rychlého varovani Evropské unie pired novymi psychoaktivnimi
latkami“, EWS) se ukézal jako uzite¢ny kanal pro sdileni informaci o novych
psychoaktivnich latkach, novych trendech v uzivani kontrolovanych psychoaktivnich
latek a souvisejicich varovanich ohledné u¢inkl na vetejné zdravi. Tento
mechanismus by se mél byt zachovan a dile pesilitaby-mehl-i€innéjireagovat
rozvijen s cilem umoznit ucinnéjsi reakci na rychly wyskyt vznik a Siteni novych
psychoaktivnich latek v celé Unii, a to pFedevsim pokud se jednd o shromaZd’ovani
a spravu udajii o odhaleni a urcéeni novych psychoaktivnich ldatek, neZdadoucich
ucincich v souvislosti s jejich uZivanim a zapojeni zlocineckych skupin na trhu
prostiednictvim nové evropské databaze psychoaktivnich latek (ddle jen ,,Evropskd
databaze novych drog*“). Sdélovaci prostiedky, zejména védecké a lékaiské
publikace, mohou byt dileZitym zdrojem informaci o piipadovych studiich
neZdadoucich ucinki. Za ucelem zvySeni ucinnosti poddvani zprdav by centrum
EMCDDA mélo monitorovat vS§echny nové psychoaktivni latky a zadavat tyto
informace do Evropské databdze novych drog. Soubory vudajit nezbytné pro
fungovani tohoto naiizeni zahrnuji udaje o odhaleni a uréeni novych
psychoaktivnich latek, neZdadoucich ucincich spojenych s jejich uZivanim a ucasti
zlodineckych skupin na trhu. Mél by byt definovan soubor zakladnich udajii, ktery
by mél byt pravidelné piezkoumdvdn, aby bylo zajisténo, Ze odraZi informace
nezbytné pro ucinné fungovani tohoto narizeni. Podezieni na zavaZné neZdadouci
ucinky, véetné fatdalnich, by mélo byt sdélovano prostirednictvim urychleného

hldSeni. [pozm. navrh 18]



(24a) Aby mohly Elenské staty ziskdvat a vyméiiovat si informace o novych
psychoaktivnich latkdach v Evropské unii a zaroveri k nim mit simultanni piistup,
méla by byt Evropska databdze novych drog plné a trvale pristupna ¢lenskym
statiom, centru EMCDDA, Europolu a Komisi. [pozm. navrh 19]

(24b) Centrum EMCDDA by mélo prostirednictvim systému pro rychlou vyménu informaci
o novych psychoaktivnich latkdch vyddvat vS§em Clenskym statiim zdravotni vystrahy,
pokud se na zdkladé informaci ziskanych o nové psychoaktivni ldatce zda, Ze dand
latka predstavuje hrozbu pro veiejné zdravi. Tyto zdravotni vystrahy by mély také
obsahovat informace tykajici se preventivnich a lécebnych opatieni a opatieni ke
sniZovani nepriznivych ndsledkii, ktera by mohla byt prijata k odstranéni rizika

spojeného s touto ldatkou. [pozm. navrh 20]

(24c) V zajmu ochrany verejného zdravi by méla byt éinnost systému véasného varovani

centra EMCDDA a Europolu dostatecné financovdna. [pozm. navrh 21]



(25)

(25a)

Pro G¢inné fungovani postupt, jimiz se rozhoduje o omezeni trhu s novymi
psychoaktivnimi latkami, maji zdsadni vyznam informace od ¢lenskych stati. Clenské
staty by proto mély pravidelné sledovat situaci a shromazd’ovat udaje o zjisténi a
uzivani veskerych novych psychoaktivnich latek, souvisejicich zdravotnich,
bezpecnostnich a spolecenskych problémech a politickych reakcich v souladu s
ramcem centra EMCDDA pro sbér udajl pro klicové epidemiologické ukazatele a
jinych didlezityeh relevantnich udaji. Clenské staty by mély tyto udaje sdilet, zejména
s centrem EMCDDA, Europolem a Komisi. [pozm. navrh 22]

Informace o novych psychoaktivnich latkdch, které poskytuji a vyméiiuji si ¢lenské
staty, maji zasadni vyznam pro jejich vnitrostdatni zdravotni politiky, a to jak v oblasti
protidrogové prevence, tak 1é¢by uZivatelii psychoaktivnich drog v odvykacich
centrech. Clenské stity by mély ucinné vyuzivat viechny dostupné informace

a sledovat vyvoj v piislusné oblasti. [pozm. navrh 23]



(26)

(26a)

27)

Ucinné reakci brani nedostate¢na schopnost uréit a predjimat vyskyt a §ifeni novych
psychoaktivnich latek a nedostate¢né dikazy o jejich zdravotnich, spolecenskych a
bezpecnostnich rizicich. Je proto tieba poskytnout podporus~v€etné a potiebné zdroje
na urovni Unie; a na vnitrostdtni urovni k usnadnéni pravidelné a systematické
spoluprace mezi centrem EMCDDA, vnitrostdatnimi kontaktnimi misty, zdstupci

z oblasti zdravotnictvi a zastupci donucovacich orgdnii na vnitrostdtni i regiondlni
urovni, vyzkumnymi ustavy a forenznimi laboratofemi s ptisluSnymi odbornymi
znalostmi, aby se zvysila jejich schopnost hodnotit nové psychoaktivni latky a ¢inné

se jimi zabyvat. [pozm. navrh 24]

Je ti‘eba poskytnout odpovidajici zaruky, napi. anonymizaci udajii, aby byla
zajisténa vysokd uroveri ochrany osobnich udajii, zejména v piipadé sbéru a sdileni

citlivych udaji. [pozm. navrh 25]

Postupy vymény informaci, hodnoceni rizik a pfijimani do¢asnych 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 ptijata
bez zbyte¢nych prodlev, a to nejpozdéji do osmi tydnl od obdrzeni spolecné zpravy

nebo zpravy o hodnocent rizik.



(28)  Pokud Unie nepfijala opatfeni s cilem podrobit ur¢itou novou psychoaktivni latku
omezeni trhu podle tohoto nafizeni, mohou ¢lenské staty piijmout technické predpisy
tykajici se této nové psychoaktivni latky v souladu s ustanovenimi smérnice
Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES'. Aby se zachovala jednota vnitiniho trhu
Unie a zamezilo vzniku neopodstatnénych piekazek obchodu, mély by ¢lenské staty
Komisi neprodlené sdélovat veskeré navrhy technickych ptedpist tykajicich se novych

psychoaktivnich latek postupem stanovenym ve smérnici 98/34/ES.

(28a) Vidi rizikium téchto novych latek, kterd jsou doposud jen mdlo znamad, jsou obzvlasté

zranitelné déti a mladistvi. [pozm. navrh 26]

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne 22. ervna 1998 o postupu
pfi poskytovani informaci v oblasti norem a technickych pfedpisi a piedpisii pro
sluzby informacni spole¢nosti (Ut. vést. L 204, 21.7.1998. s. 37).



(29)  PiiteSeni rostouciho uzivani novych psychoaktivnich latek a jejich moznych rizik jsou
dilezita preventivni a 1é¢ebnd opatieni a opatfeni k-snizevént napomdhajici véasnému
odhaleni téchto latek, zasahu a omezovani jejich rizik a neptiznivych nasledku.
Clenské stity by mély zlepSit dostupnost a iiéinnost programii prevence a zvySovat
povédomi o riziku uZivani téchto latek a nasledcich, které s sebou jejich uZivani
nese. Za timto ucelem by preventivni opatireni méla zahrnovat véasné odhalovani
téchto latek a intervenci, propagaci zdravych Zivotnich stylii a cilenou prevenci,
zaméienou rovnéZ na rodiny a komunity. Internet, ktery je jednim z dilezitych
a rychle se rozvijejicich distribucnich kanald, jejichz prostfednictvim se nové
psychoaktivni latky propaguji a prodéavaji, by se mél vyuzivat k $ifeni informaci
o zdravotnich, spolecenskych a bezpe€nostnich rizicich, ktera tyto latky piedstavuji, a
k prevenci jejich nespravného uZivani a zneuZivani. Je klicové zvySovat povédomi
déti, dospivajicich a mladych dospélych o téchto rizicich, a to i prostiednictvim
informacnich kampani v ramci Skol a dalSich vzdélavacich zafizeni. [pozm.

navrh 27]

(29a) Komise a Clenské staty by mély také podporovat vidélavaci a informacni aktivity,
iniciativy a kampané zaméiené na zdravotni, spolecenskad a bezpecnostni rizika
spojend s nespravnym uZivanim nebo zneuZivanim novych psychoaktivnich latek.

[pozm. navrh 28]



(30) Lécivymi piipravky a veterinarnimi lé¢ivymi piipravky se zabyva smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES', smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES?* a natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004°. Toto

nafizeni by se proto nemélo vztahovat na jejich zneuZivani nebo nespravné uzivani.

(30a) Komisi by méla byt svéiena pravomoc prijimat akty v souladu s ¢lankem 290
Smlouvy o fungovani Evropské unie s ohledem na zmény specifickych kritérii
tykajicich se latek, které piedstavuji nizké, stiedné vysoké a zavaZné riziko. Je
obzvlasté diiletité, aby Komise v ramci piipravné ¢innosti vedla odpovidajici
konzultace, a to i na odborné urovni. Pri pFipravé a vypracovdvani aktu v pienesené
pravomoci by Komise méla zajistit, aby byly piislu§né dokumenty pieddany soucasné,

véas a vhodnym zpitsobem Evropskému parlamentu a Radé. [pozm. navrh 29]

! Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spolegenstvi tykajicim se veterinarnich 1é¢ivych piipravka (UF. vést.

L 311, 28.11.2001, s. 67).

2 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spolegenstvi tykajicim se huméannich 1é¢ivych piipravka (UF. vést. L 311,
28.11.2001, s. 1).

} Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004,
kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci huménnich a veterindrnich
1é¢ivych piipravkil a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro
1é¢ivé piipravky (Ut. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).



(31) Zaucelem zajisténi jednotnych podminek pro uplatiiovani do¢asného a trvalého
omezeni trhu by mély byt Komisi svéfeny provadéci pravomoci. Tyto pravomoci by

mély byt vykonavany v souladu s natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 182/2011".

(32) Komise by méla pfijmout okamzité pouZzitelné provadéci akty, pokud to v fadné
odivodnénych ptipadech souvisejicich s rychlym naristem poctu nahlaSenych umrti
a vaZnych zdravotnich ndsledkii nebo uddlosti vazné ohroZujicich zdravi spojenych
s uzivanim doty¢né nové psychoaktivni latky v n€kolika ¢lenskych statech vyzaduji

zavazné naléhavé divody. [pozm. navrh 30]

(33) Piiuplatiiovani tohoto natizeni by méla Komise konzultovat odborniky ¢lenskych
statl, ptislusné agentury Unie (obzvldsté centrum EMCDDA), oblanskou spolecnost,
a hospodaiské subjekty a veSkeré dalsi prislusné zucastnéné strany. [pozm.

navrh 31]

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. Ginora 2011,
kterym se stanovi pravidla a obecné zasady zpusobu, jakym clenske staty kontroluji
Komisi pfi vykonu provadécich pravomoci (Ut. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).



(34)

(35)

(36)

Jelikoz cilt zamysSlené ¢innosti nemiZe byt dosazeno uspokojiveé ¢lenskymi staty, ale
spiSe jich z dGvodu u€inkl zamyslené Cinnosti 1épe dosazeno na urovni Unie, mize
Unie piijmout opatieni v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5
Smlouvy o EU. V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku

nepiekracuje toto nafizeni rdmec toho, co je nezbytné k dosazeni téchto cilu.

V z4jmu stanoveni jednotnych pravidel a zajisténi jasnosti pojmi a postupli a rovnéz
poskytnuti pravni jistoty hospodarskym subjektiim je vhodné piijmout tento akt ve

formé nafizeni.

Toto nafizeni respektuje zékladni prava a cti zdsady uznavané Listinou zakladnich
prav Evropské unie a Evropskou iumluvu o ochrané lidskych prdy a zdakladnich
svobod, vcetné svobody podnikdni, prava na vlastnictvi, prdva na piistup

k preventivni zdravotni péci a prava na acinnou-pravai-echrana obdrieni lékaiské

péce, [pozm. navrh 32]

PRIJALY TOTO NARIZENTI:



KAPITOLA I

PREDMET , OBLAST PUSOBNOSTI , DEFINICE

Clanek 1

Ptedmét a oblast piisobnosti

1. Toto nafizeni stanovi pravidla pro omezeni volného pohybu novych psychoaktivnich
latek na vnitfnim trhu. Za timto G¢elem zfizuje mechanismus pro vyménu informaci
o novych psychoaktivnich latkach, hodnoceni jejich rizik a podrobovani téchto latek

opatfenim k omezeni trhu na Grovni Unie.

2. Toto nafizeni se nevztahuje na uvedené latky, jak jsou vymezeny v natizeni (ES)

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

Clanek 2

Definice

Pro tcely tohoto nafizeni se pouziji tyto definice:



(a)

(b)

,novou psychoaktivni latkou* se rozumi pfirodni nebo synteticka latka, ktera mtze
v ptipad¢ uziti clov€kem vyvolat stimulaci centralniho nervového systému nebo
deprese vedouci k halucinacim ¢i porucham motorickych funkei, mysleni, chovani,
vnimani, védomi nebo nalady, které at’ jiZ je ur€ena k lidské spotiebé nebo-ktera
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nikoli, za u¢elem vyvolani jednoho ¢i vice vySe zminénych G¢inkt a kterd neni
kontrolovana podle Jednotné umluvy Organizace spojenych narodi o omamnych
latkach z roku 1961 ve znéni protokolu z roku 1972 ani podle Umluvy Organizace

spojenych naroda o psychotropnich latkach z roku 1971; tento pojem se nevztahuje

na alkohol, kofein a tabak ani na tabakové vyrobky ve smyslu smérnice Evropského

,,smesi se rozumi smés nebo roztok obsahujici jednu nebo vice novych

psychoaktivnich latek;

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/37/ES ze dne 5. ¢ervna 2001
o sblifovani pravnich a spravnich pFedpisii clenskych statii tykajicich se vyroby,
obchodni upravy a prodeje tabdakovych vyrobkii (Ut. vést. L 194, 18.7.2001, s. 26).



(c)

(d)

(e)

®

(2

(h)

,»1€¢ivym piipravkem* se rozumi piipravek definovany v €l. 1 bodu 2 smérnice

2001/83/ES;

,veterinarnim lécivym piipravkem® se rozumi ptipravek definovany v ¢l. 1 bodu 2

smeérnice 2001/82/ES;

Hregistraci® se rozumi povoleni k uvedeni 1é¢ivého ptipravku nebo veterinarniho
1é¢ivého ptipravku na trh v souladu se smérnici 2001/83/ES, smérnici 2001/82/ES
nebo nafizenim (ES) ¢. 726/2004;

,,7dodavanim na trh* se rozumi dodani nové psychoaktivni latky na trh Unie za
ucelem distribuce, spotieby nebo pouziti v ramci obchodni ¢innosti, a to za tplatu,

nebo bezplatng;

,»spotiebitelem* se rozumi jakdkoli fyzicka osoba, jeZ jedna za Gicelem, ktery nelze
povazovat za provozovani jejiho 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 osobam nez

spottebitelim;



Q)

,védeckym vyzkumem a vyvojem* se rozumi védecké pokusy, analyza nebo vyzkum
provadéné za ptisné kontrolovanych podminek v souladu s natizenim Evropského

parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006';

,,systémem Organizace spojenych narodii* se rozumi Svétova zdravotnicka
organizace, Komise pro omamné latky a Hospodarsky a socidlni vybor, jednajici

v ramci svych pfislusnych povinnosti uvedenych v ¢lanku 3 Jednotné umluvy
Organizace spojenych narodi o omamnych latkach z roku 1961 ve znéni protokolu

z roku 1972 nebo v &lanku 2 Umluvy Organizace spojenych narodii o psychotropnich

latkach z roku 1971.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006
o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o zfizeni
Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruseni
natizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, natizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady
76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES
(Ut. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).



KAPITOLA II

VOLNY POHYB

Clanek 3
Volny pohyb

Nové psychoaktivni latky a smési se mohou v Unii voln€ pohybovat za u¢elem obchodniho

a primyslového pouZiti a rovnéZz za Gcelem védeckého vyzkumu a vyvoje.

Clanek 4

Zamezeni piekazkdm volného obchodu

Pokud Unie nepfijala opatieni k podrobeni nové psychoaktivni latky omezeni trhu podle
tohoto natizeni nebo pokud Komise nepiijala omezujici opatieni podle ¢lanku 11, mohou
Clenské staty pfijmout technické piedpisy tykajici se této nové psychoaktivni latky podle
smérnice 98/34/ES.

Clenské staty neprodlend sdéli Komisi veskeré navrhy technickych predpisti tykajicich se

novych psychoaktivnich latek podle smérnice 98/34/ES. [pozm. navrh 34]



KAPITOLA III

VYMENA A SHROMAZDOVANI INFORMACI

Clanek 5

Vymeéna informaci

Vnitrostatni Pokud ma Clensky stdt k dispozici informace tykajici se ldatek, které se jevi jako
nové psychoaktivni latky nebo smési, poskytnou vnitrostdtni kontaktni mista v rdmci
Evropské informacni sité o drogach a drogové zavislosti (dale jen ,,sit” Reitox*) a narodni
jednotky Europolu peskytujt centru EMCDDA a Europolu véas dostupné informace, které
shromazdily, o zjiSténi a vymezeni, o uzivani a jeho typech, vainych otravdach & umrtich,
moznych rizicich a arovnich toxicity, vyrobé, extrakei, dovozu, obchodu, distribuci a jejich
kandlech, nedovoleném obchodu, obchodnim a védeckém pouziti téchto latek, které se jevi

jako nové psychoaktivni latky nebo smési.



Centrum EMCDDA a Europol tyto informace neprodlené predavaji siti Reitox a narodnim

jednotkdm Europolu a Evropské agentuie pro lécivé piipravky.

Bude zachovan a dale rozvijen mechanismus vymény informaci (ddle jen ,,systém véasného
varovani*) s cilem umoznit ucinnéjsi reakci na rychly vznik a Sifeni novych
psychoaktivnich latek v celé Unii, a to predevsim pokud se jedna o informace, které se
tykaji shromaZd’ovani a spravy udajii o odhalovani a uréovdni novych psychoaktivnich

latek. [pozm. navrh 35]

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 né€kolika ¢lenskymi staty,
vyvolavaji obavy v celé Unii kvili zdravotnim, spolecenskym a bezpe€nostnim
riziklim, kterd miiZe tato nova psychoaktivni latka predstavovat, v¥ypracuje nebo na
zakladé odiivodnéné Zdadosti dvou i vice clenskych statii vypracuji centrum

EMCDDA a Europol o nové psychoaktivni latce spole¢nou zpravu.



Spole¢na zprava obsahuje tyto informace:

(a)

(b)

(c)

(d)

povaha rizik, kterd nova psychoaktivni latka predstavuje v ptipad¢ uziti
Cloveékem, véetné jejiho piipadného uZiti v kombinaci s jinymi latkami, a

rozsah rizika pro vefejné zdravi, jak je uvedeno v €l. 9 odst. 1;

chemicka a fyzicka identita nové psychoaktivni latky, metody a (jsou-li znamy)
chemické prekursory pouzivané k jeji vyrobé nebo extrakci a jiné nové
psychoaktivni latky s podobnou chemickou strukturou, které se objevily nebo
u nich? Ize na zdakladé védeckého posouzeni ditvodné piedpokladat, Ze se
objevi,;

obchodni a primyslové pouziti nové psychoaktivni latky a rovnéz jeji
pouzivani pro ucely védeckého vyzkumu a vyvoje;

pouzivani nové psychoaktivni latky v huménnim a veterindrnim 1€katstvi,
véetné jako u€inné latky v 1é€ivém piipravku nebo veterinarnim lé¢ivém

ptipravku;



(e) ucast zloCineckych skupin na vyrobé nové psychoaktivni latky, jeji distribuci
nebo obchodu s touto latkou a ptipadné 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 1é€ebna opatieni zavedend k odstranéni

nasledkil uzivani nové psychoaktivni latky.

Centrum EMCDDA a Europol pozadaji vnitrostatni kontaktni mista a narodni
jednotky Europolu o poskytnuti doplitkovych informaci o nové psychoaktivni latce.

Tyto informace jsou poskytnuty do ¢tyt tydnl od obdrZeni Zadosti.

Centrum EMCDDA a Europol pozadaji Evropskou agenturu pro 1é¢ivé piipravky,
kterda by méla konzultovat vnitrostdtni orgdny clenskych stdtii odpovédné za lécivé
PFipravky, o poskytnuti informaci o tom, zda je v Unii nebo v nékterém ¢lenském

staté nova psychoaktivni latka:



(a)

(b)

(c)

(d)

ucinnou latkou v 1é€ivém piipravku nebo veterinarnim lécivém piipravku,

ktery ziskal registraci;

ucinnou latkou v 1é€ivém piipravku nebo veterinarnim lé¢ivém piipravku,

ktery je predmétem Zadosti o registraci;

ucinnou latkou v 1é€ivém piipravku nebo veterinarnim lé¢ivém piipravku,

ktery ziskal registraci, pfislusny organ vsak tuto registraci pozastavil,

ucinnou latkou v neregistrovaném lé¢ivém piipravku v souladu s ¢lankem 5
smérnice 2001/83/ES nebo ve veterinarnim 1é¢ivém piipravku ptipraveném pro
tento ptipad osobou, kterd je k tomu opravnéna na zaklad¢ vnitrostatnich

pravnich ptedpisii, v souladu s ¢l. 10 pism. ¢) smérnice 2001/82/ES.

Clenské staty bez zbytecného prodleni poskytnou Evropské agentuie pro 16¢ivé

ptipravky vyse uvedené informace v ptipad¢, Ze je tato o n€ pozada.

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky poskytne informace, které ma k dispozici, do

Ctyt' tydnil od obdrzeni zaddosti centra EMCDDA.



Centrum EMCDDA pozéadéa Evropskou agenturu pro 1é¢ivé ptipravky, Evropské
stiredisko pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) a Evropsky ufad pro bezpecnost
potravin o poskytnuti informaci a idajii o0 nové psychoaktivni latce, které maji k
dispozici. Centrum EMCDDA dodrZi podminky pro pouziti téchto informact, které
mu sdéli Evropské agentura pro chemické latky, ECDC a Evropsky tfad pro
bezpecnost potravin, véetné¢ podminek tykajicich se zabezpeceni informaci a udajl a

ochrany duvérnych informaci, véetné citlivych udajii nebo obchodnich informaci.

Evropska agentura pro chemické latky, ECDC a Evropsky tfad pro bezpe¢nost
potravin poskytnou informace a tdaje, které maji k dispozici, do ¢tyf tydni od

obdrZeni zadosti.

Centrum EMCDDA a Europol piedlozi Komisi spolecnou zpravu do osmi tydnti ode

dne podani Zadosti o dopliikové informace podle odstavce 3.

Pokud centrum EMCDDA a Europol ziskaji informace o smésich nebo o né€kolika
novych psychoaktivnich latkach s podobnou chemickou strukturou, predlozi Komisi
individudlni spole¢né zpravy do deseti tydnl ode dne podéani zadosti o doplitkové

informace podle odstavce 3. [pozm. navrh 36]



KAPITOLA IV

HODNOCENI RIZIK

Clanek 7

Postup hodnoceni rizik a zprava

Do ¢tyt tydnli od obdrZeni spoleéné zpravy podle ¢lanku 6 mize Komise centrum
EMCDDA pozadat, aby vyhodnotilo mozna rizika, kterd ptedstavuje 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 troveil zdravotnich, spole¢enskych

a bezpecnostnich rizik, ktera nova psychoaktivni latka predstavuje.



Védecky vybor centra EMCDDA posoudi rizika béhem zvlastniho zasedani. Vybor
muZze byt rozsifen o nejvyse pét odborniki, kteti zastupuji védecké oblasti, které jsou
dilezité k zajisténi vyvazeného hodnoceni rizik nové psychoaktivni latky, véetné
psychologa specializujiciho se na zdvislost. Reditel centra EMCDDA tyto odborniky
ur¢i ze seznamu odbornikd. Seznam odbornikti schvaluje kazdé tfi roky spravni rada
centra EMCDDA. Evropsky parlament, Rada, Komise, centrum EMCDDA, Europol
a Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky maji pravo jmenovat vzdy dva

pozorovatele.

Védecky vybor centra EMCDDA provede hodnoceni rizik na zaklad¢ informaci o
rizicich latky a o jejim pouzivani, jako jsou jeho formy a davkovani, vcetné
obchodniho a priimyslového pouziti, které poskytnou ¢lenské staty, Komise, centrum
EMCDDA, Europol, Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky, Evropska agentura pro
chemické latky, ECDC a Evropsky Gfad pro bezpecnost potravin, a na zakladé
jakychkoli jinych relevantnich védeckych dikazi. Védecky vybor centra EMCDDA
vezme v tvahu vSechna stanoviska svych ¢lenti. Centrum EMCDDA poskytuje pfi
tomto hodnoceni rizik podporu a stanovuje informacni potieby, v¢etné cilenych

studii nebo testu.



Centrum EMCDDA piedlozi Komisi zpravu o hodnoceni rizik do dvanacti tydnti od

obdrZeni zadosti Komise.

Na zadost centra EMCDDA muze Komise prodlouzit lhiitu pro provedeni hodnoceni
rizik nejvyse o dvanact tydntl, aby bylo mozno provést dalsi vyzkum a sbér udajt.
Centrum EMCDDA piedlozi Komisi Zadost za timto G¢elem do Sesti tydnt ode dne
zah4jeni hodnocenti rizik. Pokud Komise do dvou tydnli od podani zddosti nevznese

proti této zadosti namitky, lhiita pro hodnoceni rizik se prodlouzi. [pozm. navrh 37]



Clanek 8

Vylou€eni z hodnoceni rizik

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

uvahu, coZ musi byt uvedeno v hodnotici zpravé. [pozm. navrh 38|

Hodnoceni rizik se neprovadi v piipadé, Ze nova psychoaktivni latka byla
vyhodnocena v rdmci systému Organizace spojenych narodi, 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 latkach z roku 1961,

s vyjimkou piipadi, kdy se objevi podstatné a konkrétni informace, které jsou nové
nebo které maji obzvlastni vyznam pro Unii, pFi¢em? ditvody se uvedou v hodnotici

zpravé. [pozm. navrh 39]



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

(a) ucinnou latkou v 1é¢ivém piipravku nebo veterinarnim 1é¢ivém piipravku,

ktery ziskal registraci;

(b) ucinnou latkou v lé¢ivém piipravku nebo veterindrnim 1é¢ivém piipravku,

ktery je predmétem Zadosti o registraci;

(¢) ucinnou latkou v 1é¢ivém piipravku nebo veterindrnim lé€ivém piipravku,

ktery ziskal registraci, pfislusny organ vsak tuto registraci pozastavil.

Hodnoceni rizik se vSak provadi, jestlize jsou na urovni Unie k dispozici dostatecné
udaje, 7 nichZ vyplyvd, Ze je zapotiebi, aby centrum EMCDDA a Europol

vypracovaly spolecnou zprdavu. [pozm. navrh 40]



KAPITOLA V

OMEZENI TRHU

Clanek 9

Bezprosttedni rizika pro vefejné zdravi a doasné omezeni spotiebitelského trhu

Pokud Komise pozada o hodnoceni rizik nové psychoaktivni latky podle ¢l. 7 odst. 1,
zakaze prostiednictvim rozhodnuti dodavani nové psychoaktivni latky na trh pro
spotiebitele, pokud podle stavajicich informaci tato latka predstavuje bezprostredni

rizika pro vefejné zdravi, coZ je doloZeno:

(a) nahlaSenymi pfipady umrti nebo vaznymi zdravotnimi nasledky spojenymi
s uzivanim nové psychoaktivni latky — véetné pripadnych kontraindikaci ve
vgtahu k jinym latkam — v nékolika ¢lenskych statech, které souviseji se

zévaznou-akutat toxicitou nové psychoaktivni latky;

(b) prevalenci a formami uzivani nové psychoaktivni latky v celé populaci
a u urcitych skupin, zejména cetnosti, mnozstvim a zpisobem podanti, jeji
dostupnosti pro spotiebitele a potencidlem k Sifeni, které naznacuji znacnou

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 tadné odivodnénych a naléhavych piipadech souvisejicich s rychlym nartstem
poctu nahlaSenych umrti 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
mésicl. Pokud uroveii zdravotnich, spolecenskych a bezpecnostnich rizik, kterd
PFindsi nova psychoaktivni latka, odiivodiiuje zavedeni trvalych omezujicich
opatieni, Ize v piipadé, Ze trvala omezujici opatieni nebyla zavedena, docasné

omezeni trhu prodlouZit o dal§ich 12 mésici. [pozm. navrh 41]



Clanek 10
Stanoveni Grovné zdravotnich, spolecenskych a bezpe¢nostnich rizik na zéklad¢ hodnoceni

rizik

Komise bez zbytecného prodleni stanovi Groven zdravotnich, spolecenskych a
bezpecnostnich rizik, kterd predstavuje nova psychoaktivni latka, pro niz byla
vypracovana zprava o hodnoceni rizik. Komise tak uc¢ini na zdklad€ veskerych

dostupnych diitkazii, zejména zpravy o hodnoceni rizik.

Pfi stanovovani Grovné rizika nové psychoaktivni latky vezme Komise v tivahu tato

kritéria:

(a) skodlivé ucinky na zdravi zptisobené uzivanim nové psychoaktivni latky, které
souviseji s jeji akutni a chronickou toxicitou, pfipadnymi kontraindikacemi ve
vztahu k jinym latkam, pravdépodobnosti zneuziti a potencidlem této latky
vytvaret zavislost, zejména poskozeni, onemocnéni, agresivitu a fyzické a

duSevni poruchy;



(b)

(c)

Skodlivé spolecenské nasledky pro jednotlivee a spolecnost, zejména jeji-depad
na zakladé jejiho dopadu na fungovani ve spolecnosti, vetejny poradek a
trestnou ¢innost, organizovanou trestnou ¢innost spojenou s novou
psychoaktivni latkou, nelegéalni zisky plynouci z vyroby nové psychoaktivni
latky, obchodovani s touto latkou a jeji distribuce a ekonomické néklady

spojené se Skodlivymi spolecenskymi nasledkys;

bezpecneostni rizika pro veiejnou bezpecnost, zejména na zdakladé Siteni
nemoci, véetné prenosu virti pienosnych krvi, ¥iv viivu fyzickych a dusevnich
poruch na schopnost fizeni motorového vozidla;-iv a vlivu vyroby, piepravy
a likvidace nové psychoaktivni latky a souvisejiciho odpadniho materialu na

zivotni prostfedi.

Komise vezme v uvahu rovnéz prevalenci a formy uZivani nové psychoaktivni latky

v celé populaci a u urcitych skupin, jeji dostupnost pro spotiebitele, potencial

k Sifeni, pocet €lenskych statl, v nichZ tato latka pfedstavuje zdravotni, spolecenska

a bezpecnostni rizika, rozsah jejiho obchodniho a primyslového pouZiti a jeji

pouzivani pro ucely védeckého vyzkumu a vyvoje. [pozm. navrh 42]



Clanek 11

Nizka rizika na urovni Unie

Komise nepfijme omezujici opatieni tykajici se nové psychoaktivni latky, pokud na zékladé
existujicich diikazli a ndsledujicich kritérii predstavuje celkoveé nizkd zdravotni, spolecenské

a bezpecnostni rizika;zejména na urovni Unie:

(a) Skodlivé ucinky na zdravi zplisobené uzivanim nové psychoaktivni latky, které

souviseji s jeji akutni a chronickou toxicitou, pravdépodobnosti zneuziti

nevyznamné;

(b) Skodlivé spolecenské nésledky pro jednotlivce a spolecnost jsou omezené, zejména
s ohledem na jeji dopad na fungovani ve spole¢nosti a vefejny poradek, trestna
¢innost spojena s novou psychoaktivni latkou je nizka, nelegélni zisky plynouci
z vyroby nové psychoaktivni latky, obchodovani s touto latkou a jeji distribuce a

souvisejici ekonomické naklady neexistuji, nebo jsou zanedbatelné;



(c) bezpecneostni rizika pro vefejnou bezpecnost jsou omezena, zejména s ohledem na
nizké riziko Sifeni nemoci, véetné ptenosu krvi ptenosnych virli, neexistujici nebo
maly vliv fyzickych a duSevnich poruch na schopnost fizeni motorového vozidla, a
vliv vyroby, ptepravy a likvidace nové psychoaktivni latky a souvisejiciho

odpadniho materialu na Zivotni prostiedi je nizky.

V pFipadé, Ze bylo rozhodnuti nepiijimat omezujici opatieni tykajici se nové psychoaktivni
latky, kterd je povaZovana za latku predstavujici nizké zdravotni, spolecenské

a bezpecnostni riziko na urovni Unie, pFijato na zdkladé éastecného nebo uplného
nedostatku ditkazii, musi o tom byt v jeho odiivodnéni uvedena ndleZita zminka. [pozm.

navrh 43]

Clanek 12

Mirna rizika a trvalé omezeni spotiebitelského trhu na #irovni Unie

I. Komise prostfednictvim rozhodnuti zakaze bez zbyte¢nych prodlev doddvani nové
psychoaktivni latky na trh spotfebiteliim, pokud na zakladé existujicich dikazl
a nasledujicich kritérii predstavuje celkové mirna zdravotni, spoleCenska a

bezpecnostni rizika, zejména:



(a)

(b)

(c)

Skodlivé u¢inky na zdravi zplisobené uzivanim nové psychoaktivni latky, které
souviseji s jeji akutni a chronickou toxicitou, pravdépodobnosti zneuziti

a potencialem této latky vytvatet zavislost, jsou mirné, jelikoZ obvykle
zpusobuje poskozeni a nemoci, které nejsou smrtelné, a mirné fyzické nebo

duSevni poruchy;

Skodlivé spolecenské nésledky pro jednotlivce a spolecnost jsou mirné,
zejména s ohledem na jeji dopad na fungovani ve spole€nosti a vefejny
poradek, obtéZovani okoli; trestna ¢innost a organizovana trestna ¢innost
spojend s danou latkou je ojedinéla, nelegdlni zisky a ekonomické naklady

nejsou prili§ vysoké;

bezpecneostni rizika pro vefejnou bezpecnost jsou mirnd, zejména s ohledem
na ojedinélé Sifeni nemoci, vetné pienosu virli pfenosnych krvi, a mirny vliv
fyzickych a dusevnich poruch na schopnost fizeni motorového vozidla, a
vyroba, pieprava a likvidace nové psychoaktivni latky a souvisejiciho

odpadniho materidlu maji za nasledek 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.

Pokud 7 dostupnych informaci ¢i ditkazii vyplyva, Ze novd psychoaktivni litka, jez
je predmétem rozhodnuti uvedeného v odstavci 1, predstavuje v daném clenském
staté vy$Si uroveii zdravotnich, spolec¢enskych a bezpecnostnich rizik, zejména kviili
zpusobiim Ci rozsahu uZivani této latky nebo vzhledem ke specifickym rizikiim,
ktera tato latka pFindsi na uzemi tohoto statu s ohledem na piipadné spoleCenské,
hospodarské, pravni, spravni ¢i jiné faktory, mohou clenské staty ponechat v
platnosti nebo zavést piisnéjsi opatieni, jez zajisti vysokou uroveii ochrany

vei‘ejného zdravi.

Clensky stit, jens md v imyslu ponechat v platnosti nebo zavést piisnéjsi opatieni
tykajici se nové psychoaktivni latky v souladu s odstavcem 3, neprodlené Komisi

sdeéli prislusné pravni &i spravni piedpisy a uvédomi ostatni ¢lenské stdty.



Clensky stat, jen? ma v umyslu zavést prisnéjsi opatieni tykajici se nové
psychoaktivni latky v souladu s odstavcem 3, neprodlené Komisi sdéli prislusné
ndvrhy zdakonit nebo pravnich ¢i spravnich predpisii a uvédomi o nich také ostatni

¢lenské staty. [pozm. navrh 44]

Clanek 13

Zavazna rizika a trvalé &2ni omezeni trhu na urovni Unie

Komise prostfednictvim rozhodnuti zakaze bez zbyte¢nych prodlev produkci nové
psychoaktivni latky, jeji vyrobu, dodavani na trh, véetn€ dovozu do Unie, pfepravy
a vyvozu z Unie, pokud na zéklad¢ existujicich diikazi a ndsledujicich kritérii

predstavuje eelkev€ zadvazna zdravotni, spoleenskad a seeidlni bezpecnostni rizikas

Zzejfména:

(a) Skodlivé ucinky na zdravi zptisobené uzivanim nové psychoaktivni latky, které
souviseji s jeji akutni a chronickou toxicitou, pravdépodobnosti zneuziti
a potencialem této latky vytvatet zavislost, ehrezuji-zivet jsou viZné, jelikoz
obvykle zptisobuje smrt nebo smrtelné poskozeni, zdvazné onemocnéni a

zavazné fyzické nebo dusevni poruchy;



(b)

(c)

Skodlivé spolecenské nésledky pro jednotlivce a spolecnost jsou zdvazné,
zejména s ohledem na jeji dopad na fungovani ve spole¢nosti a vefejny
poradek vedouci k ruSeni vefejného potfadku, ndsilnému a protispolecenskému
chovani poskozujicimu uZivatele, ostatni osoby a majetek; trestna ¢innost

a organizovana trestnd ¢innost spejené spojené s novou psychoaktivni latkou je

i iz ickénd jsou vyseké systematické
povahy;

bezpecneostni rizika pro vefejnou bezpecnost jsou zavazna, zejména s ohledem
na vyznamné §ifeni nemoci, véetné pienosu virll prenosnych krvi, zavazny vliv
fyzickych a dusevnich poruch na schopnost fizeni motorového vozidla, a
vyroba, pieprava a likvidace nové psychoaktivni latky a souvisejiciho

odpadniho materidlu maji za nasledek poSkozeni Zivotniho prostiedi.

Komise pfijme rozhodnuti uvedené v odstavci 1 prostfednictvim provadécich akta.

Tyto provadéci akty se pfijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 19 odst. 2. [pozm.

navrh 45]



Cldanek 13a
Pieneseni pravomoci

Komise se zmocriuje k prijimdani aktii v pienesené pravomoci v souladu s clankem

20a s cilem pozménit kritéria uvedend v Clancich 11, 12 a 13. [pozm. navrh 46]

Clanek 14

Povolené pouZiti

Rozhodnuti uvedena v ¢l. 9 odst. 1 a ¢l. 12 odst. 1 nesmi branit volnému pohybu
novych psychoaktivnich latek, které jsou u¢innymi latkami v 1é¢ivych piipravcich
a veterinarnich 1é¢ivych ptipravcich, které ziskaly registraci, v Unii a jejich dodavani

na trh spotfebitelim.

Rozhodnuti uvedena v ¢l. 13 odst. 1 nesmi branit volnému pohybu v Unii a produkci,
vyrobé, zpracovani, dodavani na trh v€etné dovozu do Unie, pfepravy a vyvozu

z Unie, v piipadé novych psychoaktivnich latek:



2a.

(a) pro ucely védeckého vyzkumu a vyvoje, ktery budou zajist’ovat rFadné
povéiené osoby v zaiizenich, jez jsou pod piimou kontrolou organii

clenskych statii nebo jez tyto organy vyslovné schvilily;
(b) pro pouziti povolené podle pravnich predpisii Unie;

(c) které jsou i€innymi latkami v 1é¢ivych ptipravcich nebo veterinarnich 1é¢ivych

ptipravcich, jez ziskaly registraci;

(d) pro pouziti pfi vyrob¢ latek a vyrobkl, pokud jsou nové psychoaktivni latky ve
stavu, v némz nemohou byt zneuzity nebo zpétn¢ ziskany, a pokud je mnoZstvi

kaZdé pouZité latky uvedeno v informacich o latce nebo vyrobku.

Pro v§echna povolenda uZiti je u kaZdé nové psychoaktivni latky a vyrobku
obsahujiciho novou psychoaktivni latku priloZen navrh k pouliti, véetné vystrahy,
upozornéni a kontraindikaci s jinymi latkami, jeZ musi byt 7 ditvodu bezpecnosti

uzivatele uvedeny na Stitku nebo v piibalovém letdku.



Rozhodnuti uvedena v ¢l. 13 odst. 1 mohou stanovit poZadavky a podminky
vztahujici se na produkci novych psychoaktivnich latek, které predstavuji zdvazna
zdravotni, spole¢enské a bezpecnostni rizika, jejich vyrobu, dodavani na trh vcetné

dovozu do Unie, pfepravu a vyvoz z Unie, pro pouziti uvedené v odstavci 2.

Clenské stity piijmou veskerd vhodnd opatieni, je3 zabrdni piesunu novych
psychoaktivnich latek, které jsou pouZivany pro ucely vyzkumu a vyvoje nebo maji

jakékoli jiné povolené pouZiti, na nelegdlni trh. [pozm. navrh 47|



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 spolec¢na zprava.

Clanek 16

Opétovny prezkum trovneé rizik

Pokud jsou k dispozici nové informace a diikazy o rizicich, ktera ptedstavuje nova
psychoaktivni latka, jejiz zdravotni, spoleenska a bezpecnostni rizika jiz byla stanovena

v souladu s ¢lankem 10, pozada Komise centrum EMCDDA, aby aktualizovalo zpravu o
hodnoceni rizik nové psychoaktivni latky, a znovu pfezkouma troven rizik, ktera tato nova

psychoaktivni latka predstavuje.



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, ptimétené a odrazujici.

Clenské staty neprodlené sdéli Komisi pravidla tykajici se sankci a jejich nasledné zmény.

Clanek 18
Prostfedky napravy

KaZzda osoba, jejiz prava jsou dotcena uplatnénim sankce, kterou pfijal clensky stat podle

¢lanku 17, ma pravo na G¢inné prostfedky napravy pied soudem tohoto clenského statu.



KAPITOLA VIII

PosTury

Clanek 19
Vybor

Komisi je napomocen vybor. Tento vybor je vyborem ve smyslu natizeni (EU)
¢. 182/2011.

Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 natizeni (EU) ¢. 182/2011.

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

spojeni s ¢lankem 5 uvedeného natizeni.



KAPITOLA IX

Z AVERECNA USTANOVENI

Clanek 20

Vyzkum, & analyza, prevence a financovdani

Keomise-a-¢clenskéstaty podporuji-vypracovavani, Na urovni Unie a ¢lenskych stdtii
bude poskytovana financni podpora a nezbytné zdroje pro ucely vypracovaini
sdileni a §ifeni informaci a poznatkii o novych psychoaktivnich latkach. Cini Komise
a Clenské staty tak ¢ini usnadnénim spoluprace mezi centrem EMCDDA, estataimi
dal§imi agenturami Unie a védeckymi a vyzkumnymi stiedisky a dalSimi subjekty

s relevantnimi odbornymi znalostmi a pravidelnym poskytovanim aktudlnich

informaci o prislu§nych ldatkdach témto subjektiim.



Komise a Clenské staty rovnéZ propaguji a podporuji vyzkum, véetné aplikovaného
vyzkumu, v oblasti novych psychoaktivnich latek a zajisti spoluprdci a koordinaci
mezi prisluSnymi sitémi na unijni a vnitrostdtni urovni s cilem zlepSit pochopeni
této problematiky. Cini tak usnadnénim spoluprdice mezi centrem EMCDDA,
dalSimi agenturami Unie (zejména Evropskou agenturou pro léCivé piipravky a
Evropskou agenturou pro chemické ldatky) a védeckymi a vyzkumnymi stiedisky.
Diiraz bude kladen na rozvoj forenznich a toxikologickych kapacit, jakoZ i na

zlepSovani dostupnosti epidemiologickych informaci.

Clenské stity podporuji systémy prevence a spolecné s Komisi také opati'eni na
zvySovani povédomi o rizicich psychoaktivnich ldatek, jako jsou vzdélavaci

informacni kampané. [pozm. navrh 48]



Clinek 20a

Vykon pienesené pravomoci

Pravomoc prijimat akty v pFenesené pravomoci je svéiena Komisi za podminek

stanovenych v tomto ¢lanku.

Pravomoc piijimat akty v pFenesené pravomoci uvedené v clanku 13a je svéiena
Komisi na dobu deseti let ode dne ...". Komise vypracuje zpravu o vykonu
Pienesené pravomoci nejpozdéji devét mésicui pied koncem tohoto desetiletého
obdobi. Toto pieneseni pravomoci se automaticky prodluZuje o dalsi obdobi deseti

let, pokud proti tomu Evropsky parlament nebo Rada nevznesou namitku

ee _ve

Evropsky parlament nebo Rada mohou pireneseni pravomoci uvedené v clanku 13a
kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zru$eni se ukoncuje pireneseni pravomoci v ném
blize uréené. Rozhodnuti nabyvd tiéinku prvnim dnem po zveFejnéni v Uiednim
véstniku Evropské unie nebo k pozdéjSimu dni, ktery je v ném upiesnén. Nedotykd

se platnosti jiz platnych aktii v pienesené pravomoci.

Ui, vést.: vloite prosim den vstupu tohoto naiizeni v platnost.



Prijeti aktu v pienesené pravomoci Komise neprodlené oznami soucasné

Evropskému parlamentu a Radeé.

Akt v pFenesené pravomoci piijaty podle ¢lanku 13a vstoupi v platnost, pouze
pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi namitky ve lhiité dvou
mésicii ode dne, kdy jim byl tento akt ozndamen, nebo pokud Evropsky parlament i
Rada pied uplynutim této lhiity informuji Komisi o tom, Ze namitky nevyslovi. Z
podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhiita prodlouZi o dva mésice.

[pozm. navrh 49]

Clanek 21

Podavani zprav

Centrum EMCDDA a Europol kaZdorocéné predkladaji kazdyrek Evropskému
parlamentu, Komisi a clenskym statiim zpravu o provadéni tohoto natizeni. Zprdvy
o provadéni se zverejni na internetovych strankdach a budou zpristupnény Siroké

verejnosti.



Komise do ..." pFedlozi Evropskému parlamentu a lenskym statium zpravu,
Ppiipadné doplnénou ndavrhem na odstranéni zjisténych pravnich mezer vzniklych
mezi naiizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006, smérnici
2001/83/ES, narizenim (ES) ¢. 726/2004 a timto naiizenim, aby se zajistila Fadna

regulace psychotropnich latek. [pozm. navrh 50]

Ui vést.: vioite prosim datum: pét let po vstupu tohoto na¥izeni v platnost.



Clanek 22

Hodnoceni

Nejpozdéji do ..." a poté co pét let posoudi Komise provadéni, uplatiiovani a u¢innost tohoto
nafizeni a zvetejni ptislusnou zpravu. Komise, centrum EMCDDA a Europol v této

souvislosti provedou ndsledné hodnoceni rizik novych psychoaktivnich latek.

Nejpozdéji do ... * vyhodnoti Komise situaci a v piipadé potieby piedloZi navrh umoZiiujici
klasifikovat skupiny novych psychoaktivnich latek s cilem bojovat proti obchazeni platnych
pravnich predpisii prostiednictvim velmi omezenych modifikaci chemické struktury

psychoaktivnich latek. [pozm. navrh 51]

Clanek 23
Nahrazeni rozhodnuti 2005/387/SVV

Rozhodnuti 2005/387/SVV se zrusSuje a nahrazuje timto natizenim, aniZ jsou dotéeny
povinnosti ¢lenskych stath tykajici se lhiity pro provedeni uvedeného rozhodnuti do
vnitrostatniho prava. Odkazy na rozhodnuti 2005/387/SVV se povazuji za odkazy na toto

narizeni.

Ui, vést.: vioite prosim datum: pét let od vstupu tohoto naiizeni v platnost.



Clanek 24
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské

unie.

Toto nafizeni je z&vazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve €lenskych statech.

V ...dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predseda



