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Nowe substancje psychoaktywne ***I

Rezolucja ustawodawcza Parlamentu Europejskiego z dnia 17 kwietnia 2014 r. w sprawie
wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie nowych
substancji psychoaktywnych (COM(2013)0619 — C7-0272/2013 — 2013/0305(COD))

(Zwykla procedura ustawodawcza: pierwsze czytanie)
Parlament Europejski,

— uwzgledniajac wniosek Komisji przedstawiony Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
(COM(2013) 619),

— uwzgledniajac art. 294 ust. 2 oraz art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskie;,
zgodnie z ktorymi wniosek zostat przedstawiony Parlamentowi przez Komisj¢ (C7-0272/2013),

— uwzgledniajac art. 294 ust. 3 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

— uwzgledniajac uzasadnione opinie przedstawione — na mocy protokotu (nr 2) w sprawie
stosowania zasad pomocniczosci 1 proporcjonalnosci — przez brytyjska Izb¢ Gmin oraz
brytyjska Izbe Lordow, w ktoérych stwierdzono, ze projekt aktu ustawodawczego nie jest zgodny
z zasada pomocniczosci,

— uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego z dnia 21 stycznia
2014 1.,

— uwzgledniajac art. 55 Regulaminu,

— uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Wolnosci Obywatelskich, Sprawiedliwosci i Spraw
Wewngtrznych oraz opini¢ Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego
1 Bezpieczenstwa Zywnosci (A7-0172/2014),

1. przyjmuje ponizsze stanowisko w pierwszym czytaniu;

2. zwraca si¢ do Komisji o ponowne przekazanie mu sprawy, jesli uzna ona za stosowne
wprowadzi¢ znaczace zmiany do swojego wniosku lub zastapi¢ go innym tekstem;

3. zobowigzuje swojego przewodniczacego do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie 1
Komisji, a takze parlamentom narodowym.

' DzU.C177211.6.2014,s. 52.
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Stanowisko Parlamentu Europejskiego przyjete w pierwszym czytaniu w dniu 17 kwietnia

2014 r. w celu przyjecia rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr .../2014 w
sprawie nowych substancji psychoaktywnych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczego6lnosci jego art. 114,
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego',

stanowigc zgodnie ze zwykla procedura ustawodawcza®,

: Dz.U.C 177z 11.6.2014, 5. 52.
Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 17 kwietnia 2014 r.



a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Nowe substancje psychoaktywne, ktore maja wiele zastosowan w celach handlowych i
przemystowych oraz naukowych, moga stwarza¢ zagrozenia zdrowotne, spoteczne i

zwigzane z bezpieczenstwem, jesli s3 uzywane przez ludzi.

(2) W ostatnich latach rosta liczba nowych substancji psychoaktywnych zgtaszanych przez
panstwa cztonkowskie za posrednictwem mechanizmu szybkiej wymiany informacji,
ustanowionego wspélnym dziataniem 97/396/WSiSW', ktory zostat dodatkowo
wzmocniony decyzja Rady 2005/387/WSiSW?. Zdecydowana wigkszos¢ nowych
substancji psychoaktywnych zostata zgloszona przez wiecej niz jedno panstwo
cztonkowskie. Wiele z tych nowych substancji psychoaktywnych sprzedawano

konsumentom bez odpowiedniej etykiety i instrukcji stosowania.

Wspblne dzialanie 97/396/WSiSW z dnia 16 czerwca 1997 r. przyjete przez Rad¢ na
podstawie art. K.3 Traktatu o Unii Europejskiej, dotyczace wymiany informacji, oceny
ryzyka oraz kontroli nowych lekéw syntetycznych (Dz.U. L 167 2 25.6.1997, s. 1).
Decyzja Rady 2005/387/WSiSW z dnia 10 maja 2005 r. w sprawie wymiany informacji,
oceny ryzyka i kontroli nowych substancji psychoaktywnych (Dz.U. L 127 z 20.5.2005, s.
32).



3)

4)

Wtlasciwe organy publiczne panstw czlonkowskich naktadaja na nowe substancje
psychoaktywne rézne $rodki ograniczajace, aby zapobiec zagrozeniom, jakie substancje te
stwarzaja lub mogg stwarza¢ w przypadku uzywania. Ze wzgledu na fakt, Ze nowe
substancje psychoaktywne sg cz¢sto stosowane do celow badan naukowych i rozwojowych
oraz w produkcji roznych towaréw lub innych substancji, ktore sa wykorzystywane do
wytwarzania towarow, takich jak produkty lecznicze, rozpuszczalniki przemystowe, §rodki
czyszczace, produkty przemyshu nowoczesnych technologii, ograniczenie dostepu do nich
do celow takiego zastosowania moze mie¢ znaczacy wptyw na podmioty gospodarcze i
zaklocac ich dziatalno$¢ gospodarcza na rynku wewnetrznym, a ponadto moze

zahamowaé zrownowazone badania naukowe i rogzwojowe. [Popr. 1]

Rosngca liczba nowych substancji psychoaktywnych dostgpnych na rynku wewnetrznym,
ich coraz wigksza roznorodnos¢, szybkos$¢, z jaka pojawiaja sie one na rynku, ro6znego
rodzaju zagrozenia, jakie moga stwarzac, kiedy uzywane sa przez ludzi, eraz rosngca
liczba 0s6b, ktore je spozywaja, oraz brak wiedzy i Swiadomosci spolecznej na temat
zagroZen zwigzanych z ich uZywaniem stanowia wyzwanie dla organéw publicznych,
ktore musza podjac¢ skuteczne dziatania, by chroni¢ zdrowie 1 bezpieczenstwo publiczne,

nie zaklocajac przy tym funkcjonowania rynku wewngtrznego. [Popr. 2]



)

(6)

Zwaziywszy, e w poszcezegolne panstwa czltonkowskie rozniq sie pod wzgledem warunkow
i sytuacji w zakresie substancji psychoaktywnych, srodki ograniczajace znaeznie
odpowiednio si¢ r6znig migdzy panstwami cztonkowskimi, co oznacza, ze podmioty
gospodarcze stosujace przedmiotowe substancje w produkceji roznego rodzaju towarow
musza — w odniesieniu do tej samej nowej substancji psychoaktywnej — spetnia¢ rozne
wymogi, takie jak powiadomienie przed wywozem, zezwolenie na wywoz, pozwolenia na
przywo6z i wywoéz. W zwigzku z tym wystepujace miedzy panstwami cztonkowskimi
réznice w przepisach ustawowych, wykonawczych i administracyjnych dotyczacych
nowych substancji psychoaktywnych wtrudniajg mogq potencjalnie utrudniaé w pewnej
mierze funkcjonowanie rynku wewnetrznego, bowiem powoduja powstawanie barier w
handlu, fragmentacje¢ rynku, brak jasnosci prawa i réwnych warunkow dziatania dla
podmiotdw gospodarczych, utrudniajac tym samym przedsi¢biorstwom prowadzenie

dziatalno$ci na calym rynku wewnetrznym. [Popr. 3]

Srodki ograniczajace nie tylko peweduja moglyby powodowac bariery w handlu w
przypadku tych nowych substancji psychoaktywnych, ktére maja juz zastosowania
handlowe, przemystowe lub naukowe, ale mega moglyby takze utrudni¢ rozw¢j takich
zastosowan 1 powodowac¢ powstanie barier w handlu dla podmiotow gospodarczych, ktore
chca rozwijaé takie zastosowania, poniewaz utrudnig dostgp do tych nowych substancji

psychoaktywnych. [Popr. 4]



(7

(7a)

®)

Rozbieznosci migdzy roznego rodzaju srodkami ograniczajacymi stosowanymi wobec
nowych substancji psychoaktywnych mega sq wprawdzie uzasadnione, gdy? stanowiq
reakcje na specyficzng sytuacje poszczegolnych panstw czlonkowskich w zakresie
substancji psychoaktywnych, moglyby jednak ré6wniez powodowac przemieszczanie
nowych szkodliwych substancji psychoaktywnych migdzy panstwami cztonkowskimi,
niweczac starania na rzecz ograniczenia ich dostepnosci dla konsumentow i zagrazajac
ochronie konsumentow w catej Unii, jezZeli skuteczna wymiana informacji i koordynacji

miedzy panstwami czlonkowskimi nie zostanie wymocniona. [Popr. 5]

Rozbieinosci sprryjajg nielegalnemu obrotowi tymi substancjami przez sieci przestepcze,

zwlaszcza przestepezosé zorganizowang. [Popr. 6]

Oczekuje sig, ze rozbieznosci takie jeszeze-wzresna-bedg sie utrzymywad, jako ze panstwa
czlonkowskie stesujg przyjmujg rd6zne podejscia do wyzwan w lewestii zakresie nowych
substancji psychoaktywnych. Bariery w handlu, fragmentacja rynku, brak jasno$ci prawa i
réwnych warunkéw dziatania dla podmiotow gospodarczych moga zatem jeszeze
wzresngé-utrgymywac sie, co dodatkowo utrudni funkcjonowanie rynku wewngtrznego,
jezeli panistwa czlonkowskie nie bedq prowadzié skuteczniejszej koordynacji i

wspdlpracy. [Popr. 7]



)

(10)

(1D

Nalezy-wyeliminowaé-takie Jezeli zidentyfikowane zostang zaklocenia w funkcjonowaniu

rynku wewnetrznego, nalezy zajgcé si¢ tym problemem i1 — w tym celu — dokona¢ zblizenia
zasad dotyczacych nowych substancji psychoaktywnych, ktére wzbudzaja obawy na
poziomie Unii, zapewniajac rOwnoczes$nie wysoki poziom ochrony zdrowia,
bezpieczenstwa i ochrony konsumentdw oraz mozliwosé elastycznego reagowania parnstw

czltonkowskich na warunki lokalne. [Popr. 8]

Nalezy umozliwi¢ swobodny przeplyw w Unii nowych substancji psychoaktywnych i
mieszanin, kiedy przeznaczone sg one do zastosowania w celach handlowych i
przemystowych, jak rowniez do badan naukowych i rozwojowych, przez nalezycie
upowazinione osoby w placowkach bezposrednio kontrolowanych przez organy panstw

czlonkowskich lub wyraZnie przez nie zatwierdzonych. Niniejsze rozporzadzenie-pewinno
okreskitsmadhwprowadzantrontitercir-dhataldecoswobodirecoprrephasu—| Popr. 9]

Nowymi substancjami psychoaktywnymi, ktore stwarzajg zagrozenia zdrowotne,
spoteczne 1 zwigzane z bezpieczenstwem w catej Unii, nalezy zajac si¢ na poziomie Unii.
Dziatania wzgledem nowych substancji psychoaktywnych podejmowane na mocy
niniejszego rozporzadzenia powinny przyczynia¢ si¢ do zapewnienia wysokiego poziomu
ochrony zdrowia i bezpieczenstwa ludzi, zgodnie z zapisami Karty praw podstawowych

Unii Europejskie;.



(12)

(13)

Niniejszego rozporzadzenia nie powinno stosowac si¢ do prekursoréw narkotykowych,
poniewaz wykorzystanie tych substancji chemicznych do wytwarzania §rodkéw
odurzajacych i substancji psychotropowych wchodzi w zakres rozporzadzenia (WE) nr
273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady' oraz rozporzadzenia Rady (WE) nr
111/2005%.

Wszelkie dziatania Unii wzgledem nowych substancji psychoaktywnych powinny opierac
si¢ na dowodach naukowych i podlega¢ specjalnej procedurze. Na podstawie informacji
zgloszonych przez panstwa cztonkowskie nalezy sporzadzi¢ sprawozdanie dotyczace
nowych substancji psychoaktywnych, ktére wzbudzaja obawy w catej Unii. W
sprawozdaniu nalezy wskaza¢, czy konieczne jest przeprowadzenie oceny zagrozen. W
nastepstwie oceny zagrozen Komisja powinna okresli¢, czy nowe substancje
psychoaktywne powinny podlega¢ jakimkolwiek srodkom ograniczajacym. Jesli istnieja
bezposrednie obawy zwigzane ze zdrowiem publicznym Komisja powinna poddac je
tymczasowym ograniczeniom rynkowym do czasu zakonczenia oceny zagrozen. Jezeli
pojawiaja si¢ nowe informacje dotyczace danej nowej substancji psychoaktywnej, Komisja
powinna ponownie oceni¢ poziom zagrozen stwarzanych przez t¢ substancje.
Sprawozdania dotyczace nowych substancji psychoaktywnych powinny by¢ publicznie

dostepne.

Rozporzadzenie (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego
2004 r. w sprawie prekursorow narkotykowych (Dz.U. L 47 z 18.2.2004, s. 1).
Rozporzadzenie Rady (WE) nr 111/2005 z dnia 22 grudnia 2004 r. okre$lajace zasady
nadzorowania handlu prekursorami narkotykéw pomigedzy Wspdlnota a panstwami
trzecimi (Dz.U. L 22 2 26.1.2005, s. 1).



(14)

(15)

(16)

Nie nalezy przeprowadza¢ na mocy niniejszego rozporzadzenia oceny zagrozen nowej
substancji psychoaktywnej, jesli podlega ona ocenie na mocy prawa mi¢dzynarodowego
lub jesli jest substancja czynng w produkcie leczniczym lub weterynaryjnym produkcie
leczniczym, chyba Ze na szczeblu Unii dostgpne sq wystarczajgce dane sugerujgce, e
potrzebne jest wspolne sprawozdanie Europejskiego Centrum Monitorowania

Narkotykow i Narkomanii (EMCDDA) oraz Europolu. [Popr. 10]

W przypadku gdy nowa substancja psychoaktywna, na temat ktorej sporzadzono
sprawozdanie, jest substancja czynng w produkcie leczniczym lub weterynaryjnym
produkcie leczniczym, Komisja powinna oceni¢ wraz z Europejska Agencja Lekow

koniecznos$¢ dalszych dziatan.

Srodki podejmowane wzgledem nowych substancji psychoaktywnych na poziomie Unii
powinny by¢ proporcjonalne do zagrozen zdrowotnych, spotecznych i zwigzanych z

bezpieczenstwem, jakie substancje te stwarzaja.



(17)

(18)

(19)

Niektore nowe substancje psychoaktywne stwarzajg bezposrednie zagrozenie dla zdrowia
publicznego, wymagajac przez to niezwtocznych dziatan. W zwigzku z tym nalezy
ograniczy¢ ich dostepnos¢ dla konsumentow na wystarczajqco diugi czas ekresleny, do
czasu zakonczenia oceny stwarzanych przez nie zagrozen oraz do czasu okreslenia
poziomu zagroienia stwarzanego przez nowq substancje psychoaktywng oraz,

w uzasadnionych przypadkach, wejscia w Zycie decyzji wprowadzajgcej state srodki

rynkowe. [Popr. 11]

Biorgc pod uwage dostepne wyniki badan i wczesniej ustalone kryteria, na poziomie Unii
nie nalezy wprowadza¢ srodkdw ograniczajacych wzgledem nowych substancji
psychoaktywnych, ktére stwarzajg niskie zagrozenia zdrowotne, spoleczne 1 zwigzane z
bezpieczenstwem, jednak panstwa czlonkowskie mogq wprowadzaé dalsze srodki uznane
za odpowiednie lub niezbedne, w zaleinosci od szczegolnych zagroZen, jakie stwarza
dana substancja na ich terytorium, biorgc pod uwage uwarunkowania krajowe oraz
wszelkie czynniki spoleczne, gospodarcze, prawne, administracyjne lub inne, ktore mogq

uznac za istotne. [Popr. 12]

Biorgc pod uwage dostegpne wyniki badan i wczesniej ustalone kryteria, nowych
substancji psychoaktywnych, ktore stwarzajg umiarkowane zagrozenia zdrowotne,
spoleczne i zwigzane z bezpieczenstwem, nie nalezy udostepnia¢ konsumentom.

[Popr. 13]



(20)

@2y

(21a)

(22)

Biorgc pod uwage dostegpne wyniki badan i wczesniej ustalone kryteria, nowych
substancji psychoaktywnych, ktore stwarzaja powazne zagrozenia zdrowotne, spofeczne i

zwigzane z bezpieczenstwem, nie nalezy udostgpnia¢ na rynku. [Popr. 14]

W niniejszym rozporzadzeniu nalezy ustanowi¢ wyjatki, aby zapewni¢ ochrong¢ zdrowia
ludzi 1 zwierzat, utatwi¢ badania naukowe i rozwojowe oraz umozliwi¢ zastosowanie
nowych substancji psychoaktywnych w przemysle, pod warunkiem ze nie groZq one

negatywnymi skutkami oraz Ze nie dojdzie do ich naduzycia lub odzyskania. [Popr. 15]

Panstwa czlonkowskie powinny przedsiewzigé odpowiednie srodki, aby zapobiec
wprowadzaniu na rynek nielegalny nowych substancji psychoaktywnych stosowanych do
celow badan naukowych i rogwojowych lub innych zastosowan objetych pozwoleniem.

[Popr. 16]

Aby zapewni¢ skuteczne wykonanie niniejszego rozporzadzenia, panstwa cztonkowskie
powinny okresli¢ przepisy w sprawie sankcji majacych zastosowanie, gdy naruszone
zostang $rodki ograniczajace. Sankcje takie powinny by¢ skuteczne, proporcjonalne i

odstraszajace.



(23)

EMCDDA, ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1920/2006 Parlamentu Europejskiego 1
Rady', powinno odgrywa¢ centralna rolg¢ w wymianie i koordynacji informacji
dotyczacych nowych substancji psychoaktywnych oraz w ocenie zagrozen zdrowotnych,
spolecznych i1 zwigzanych z bezpieczenstwem, jakie substancje te stwarzaja. Zwazywszy,
Ze ze wzgledu na zakres niniejszego rozporzqdzenia wzrasta ilosé informacji, ktore
EMCDDA ma gromadzic¢ i ktorymi ma zarzqdzac, naleiy przewidzieé i zapewnié

szczegolne wsparcie. [Popr. 17]

Rozporzadzenie (WE) nr 1920/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia
2006 r. w sprawie Europejskiego Centrum Monitorowania Narkotykéw 1 Narkomanii
(Dz.U.L 376 z27.12.2006, s. 1).



(24)

Mechanizm szybkiej wymiany informacji dotyczacych nowych substancji
psychoaktywnych (unijny system wczesnego ostrzegania o nowych substancjach
psychoaktywnych, EWS) okazal si¢ uzytecznym kanatem umozliwiajagcym udostgpnianie
informacji na temat nowych substancji psychoaktywnych, nowych tendencji w zakresie
stosowania kontrolowanych substancji psychoaktywnych oraz odno$nych ostrzezen
zwigzanych ze zdrowiem publicznym. Mechanizm-tennalezy-wzmeenté;-Aby umozliwi¢
skuteczniejszg reakcje na szybkie pojawianie si¢ i rozpowszechnianie nowych substancji
psychoaktywnych w catej Unii, system ten naleiy utrzymaé i nadal rozwijaé, w
szezegolnosci pod wigledem gromadzenia danych i zarzqdzania danymi o wykrywaniu i
identyfikacji nowych substancji psychoaktywnych, o niepozgdanych zdarzeniach
zwigzanych z ich uiyciem oraz o udziale grup przestepczych w rynku, za pomocg unijnej
bazy danych o nowych substancjach psychoaktywnych (,,europejskiej bazy danych o
nowych narkotykach”). Srodki przekazu, szczegdlnie literatura naukowa i medyczna,
moggq stanowicé wazne Zrodlo informacji o udokumentowanych niepozgdanych
zdarzeniach. Aby poprawié skutecznosé sprawozdawczosci, EMCDDA powinno
monitorowac wszystkie nowe substancje psychoaktywne i wprowadzaé te informacje do
europejskiej bazy danych o nowych narkotykach. Zbiory danych majqce zasadnicze
znaczenie dla funkcjonowania niniejszego rozporzqdzenia obejmujq dane o wykrywaniu
i identyfikacji nowych substancji psychoaktywnych, a takze o niepoZgdanych
zdarzeniach zwigzanych 7 ich uZyciem oraz o udziale grup przestepczych w rynku. NaleZy
okresli¢ podstawowy zbior danych. Podstawowy zbior danych nalezy poddawad
regularnym przeglgdom, aby zapewnié, Ze zawiera on informacje potrzebne do
skutecznego funkcjonowania niniejszego rozporzqdzenia. Podejrzewane powazne
niepozqdane zdarzenia, w tym przypadki Smiertelne, powinny podlegaé przyspieszonej

sprawozdawczosci. [Popr. 18]



(24a)

(24b)

(24¢)

Aby umozliwi¢ panstwom czltonkowskim otrzymywanie informacji o nowych
substancjach psychoaktywnych w Unii, jednoczesny dostep do tych informacji i ich
wymiang, europejska baza danych o nowych narkotykach powinna by¢ w petni i stale

dostepna dla panstw cztonkowskich, EMCDDA, Europolu i Komisji. [Popr. 19]

Jezeli na podstawie informacji uzyskanych na temat nowej substancji psychoaktywnej
wydaje sie, Ze stwarza ona zagrozenie dla zdrowia publicznego, EMCDDA powinno
oglosic¢ stan pogotowia zdrowotnego dla wszystkich panstw czlonkowskich za
posrednictwem systemu stuzgcego szybkiej wymianie informacji o nowych substancjach
psychoaktywnych. Tego rodzaju przypadki ogloszenia stanu pogotowia powinny zawieraé
rownie? informacje na temat srodkow w dziedzinie profilaktyki, leczenia i ograniczania
negatywnych skutkow, ktore moggq zosta¢ podjete, aby zapobiec zagroZeniu, jakie stwarza

taka substancja. [Popr. 20]

Aby chronié zdrowie publiczne, naleiy zapewnié odpowiednie finansowanie dziatan

EMCDDA i Europolu zwigzanych z EWS. [Popr. 21]



(25) Informacje od panstw czlonkowskich maja kluczowe znaczenie dla skutecznego
funkcjonowania procedur prowadzacych do przyjecia decyzji w sprawie ograniczen
rynkowych wzgledem nowych substancji psychoaktywnych. W zwigzku z tym panstwa
czlonkowskie powinny regularnie monitorowaé i gromadzi¢ dane dotyczace pojawiania
sig i stosowania wszelkich nowych substancji psychoaktywnych, powigzanych problemow
w dziedzinie zdrowia, bezpieczenstwa i probleméw spotecznych oraz ich rozwigzan z
dziedziny polityki, zgodnie z ramami EMCDDA dotyczacymi gromadzenia danych na
potrzeby najwazniejszych wskaznikéw epidemiologicznych i innych istotnych danych.
Panstwa cztonkowskie powinny udostepnia¢ te dane w szczegolnosci EMCDDA,

Europolowi i Komisji. [Popr. 22]

(25a) Informacje o nowych substancjach psychoaktywnych przekazywane przez panstwa
czltonkowskie i wymieniane miedzy nimi majq kluczowe znaczenie dla krajowej polityki
zdrowotnej, pod wzgledem zarowno zapobiegania zaZywaniu narkotykow, jak i leczenia
uzytkownikow substancji psychoaktywnych przez stuzby ratownicze. Panstwa
czlonkowskie powinny efektywnie wykorzystywac wszystkie dostepne informacje i

monitorowad istotne zmiany sytuacji. [Popr. 23]



(26) Brak zdolnosci do identyfikowania nowych substancji psychoaktywnych i do
przewidywania ich pojawiania si¢ 1 rozprzestrzeniania oraz brak dowoddéw na stwarzane
przez nie zagrozenia zdrowotne, spoleczne i zwigzane z bezpieczenstwem utrudniaja
zapewnienie skutecznej reakcji. Nalezy w zwigzku z tym zapewni¢ wsparcie oraz
niezbedne zasoby, w tym na poziomie Unii i na poziomie krajowym, aby ulatwic
regularng i systematyczng wsp6tprace migdzy EMCDDA, krajowymi punktami
kontaktowymi, przedstawicielami stuiby zdrowia i organdw scigania na poziomie
krajowym i regionalnym, instytutami badawczymi i laboratoriami kryminalistycznymi
posiadajacymi odpowiednig wiedz¢ fachowa w celu zwigkszenia zdolnosci w zakresie

oceny nowych substancji psychoaktywnych i skutecznego zajecia si¢ nimi. [Popr. 24]

(26a) Nalezy wprowadzi¢ wlasciwe zabezpieczenia, takie jak anonimizacja danych, w celu
zapewnienia wysokiego poziomu ochrony danych osobowych, w szczegolnosci w

przypadku gromadzenia i wymiany danych szczegolnie chronionych. [Popr. 25]

(27) Procedury wymiany informacji, oceny zagrozen i przyjmowania tymczasowych i statych
srodkow ograniczajacych wzgledem nowych substancji psychoaktywnych ustanowione w
niniejszym rozporzadzeniu powinny umozliwi¢ szybkie dzialania. Ograniczenia rynkowe
powinny by¢ przyjmowane bez zbednej zwloki, nie pézniej niz osiem tygodni od dnia

otrzymania wspolnego sprawozdania lub sprawozdania na temat oceny zagrozen.



(28)

(28a)

Dopoki Unia nie przyjmie srodkéw powodujacych objecie nowej substancji
psychoaktywnej ograniczeniami rynkowymi na mocy niniejszego rozporzadzenia, panstwa
cztonkowskie moga przyjac przepisy techniczne dotyczace takiej nowej substancji
psychoaktywnej zgodnie z przepisami dyrektywy 98/34/WE Parlamentu Europejskiego 1
Rady'. Aby zachowaé jedno$é rynku wewnetrznego Unii i zapobiec pojawianiu sie
nieuzasadnionych barier w handlu, panstwa cztonkowskie powinny niezwtocznie
przekazywaé¢ Komisji wszelkie projekty przepisow technicznych dotyczacych nowych

substancji psychoaktywnych zgodnie z procedura ustanowiong dyrektywa 98/34/WE.

Dzieci i mlodzie; sq szczegolnie naraZone na niebezpieczenstwa wynikajqce 7 tych
nowych substancji, ktorych zagroZenia w duzej mierze wcig? pozostajq nieznane.

[Popr. 26]

Dyrektywa 98/34/WE Parlamentu Europejskiego i1 Rady z dnia 22 czerwca 1998 r.
ustanawiajgca procedure udzielania informacji w dziedzinie norm i przepisow
technicznych oraz zasad dotyczacych ustug spoteczenstwa informacyjnego (Dz.U. L 204 z
21.7.1998, s. 37).



(29)

(29a)

Srodki w dziedzinie profilaktyki, wczesnego wykrywania i wezesnej interwencji, leczenia i
ograniczania zagrozen oraz negatywnych skutkow sa istotne w rozwigzywaniu problemu
wzrastajacego stosowania nowych substancji psychoaktywnych i stwarzanych przez nich
potencjalnych zagrozen. Panstwa cztonkowskie powinny poprawic dostepnosé i
skutecznosé programow profilaktyki oraz zwiekszy¢ swiadomosé na temat zagrozenia
zwigzanego g uiywaniem tych substancji oraz wynikajgcych z tego konsekwencji. W tym
celu srodki prewencyjne powinny obejmowac wczesne wykrywanie i wezesng
interwencje, promowanie zdrowego stylu Zycia i profilaktyke ukierunkowang
przeznaczong rowniez dla rodzin i spolecznosci. Nalezy wykorzystywac internet, ktory
jest jednym z najwazniejszych i szybko rozwijajgcych sie kanatow dystrybucji
stosowanych do reklamowania i sprzedazy nowych substancji psychoaktywnych, do
rozpowszechniania informacji na temat zagrozen zdrowotnych, spolecznych i zwigzanych
z bezpieczenstwem, jakie substancje te stwarzaja, oraz do zapobiegania niewlasciwemu
stosowaniu i naduZywaniu. Uswiadomienie dzieciom, nastolatkom i mtodym dorostym
zagroien ma kluczowe znaczenie i moze mie¢ miejsce w ramach kampanii edukacyjnych,

a takZe w szkolach i w innych srodowiskach edukacyjnych. [Popr. 27]

Komisja i panstwa cztonkowskie powinny te; wspieraé dzialania, inicjatywy i kampanie
edukacyjne i stuzgce podnoszeniu wiedzy, ktorych tematem sq zagroZenia zdrowotne,
spoleczne i dotyczqce bezpieczenstwa twigzane 7 niewlasciwym stosowaniem i

naduiywaniem nowych substancji psychoaktywnych. [Popr. 28]



(30)

(30a)

Produkty lecznicze i weterynaryjne produkty lecznicze wchodza w zakres dyrektywy
2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady', dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady” oraz rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady’. W zwigzku z tym naduzywanie lub niewlasciwe stosowanie tych produktoéw nie

podlega niniejszemu rozporzadzeniu.

W celu zmiany kryteriow dotyczqcych substancji stwarzajqcych niskie, umiarkowane i
powazne zagroZenie nalezy przekazacé Komisji uprawnienia do przyjecia aktow zgodnie 7
art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej. Szczegdlnie wazne jest, aby w
czasie prac przygotowawcgych Komisja prowadzita stosowne konsultacje, w tym na
poziomie ekspertow. Przygotowujqc i opracowujgc akty delegowane, Komisja powinna
zapewni¢ jednoczesne, terminowe i odpowiednie przekazywanie stosownych dokumentow

Parlamentowi Europejskiemu i Radzie. [Popr. 29]

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

w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych

produktow leczniczych (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 6 listopada 2001 r.

w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 1).

Rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004
r. ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i do celdw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego
Europejska Agencje Lekéw (Dz.U. L 136 2 30.4.2004, s. 1).



€2y

(32)

(33)

W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wdrazania tymczasowych i statych ograniczen
rynkowych nalezy powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze. Uprawnienia te powinny
by¢ wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr

182/2011".

Komisja powinna przyja¢ akty wykonawcze majace natychmiastowe zastosowanie, jezeli,
w uzasadnionych przypadkach zwigzanych z nagtym wzrostem liczby zgloszonych w kilku
panstwach czlonkowskich przypadkéw $miertelnych i powazinych skutkow zdrowotnych
lub przypadkow powaznie zagrazajgcych zdrowiu, b¢dacych wynikiem uzywania danej
nowej substancji psychoaktywnej, jest to uzasadnione szczegdlnie pilng potrzeba.

[Popr. 30]

Przy stosowaniu niniejszego rozporzadzenia Komisja powinna konsultowac si¢ z
ekspertami z panstw cztonkowskich, wlasciwymi agencjami unijnymi, zwlaszcza z
EMCDDA, spoteczenstwem obywatelskim-, podmiotami gospodarczymi i wszelkimi

innymi zainteresowanymi stronami. [Popr. 31]

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011
r. ustanawiajace przepisy 1 zasady ogdlne dotyczace trybu kontroli przez panstwa
cztonkowskie wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisj¢ (Dz.U. L 55 z
28.2.2011, s. 13).



(34) Poniewaz cele proponowanego dziatania nie mogg zosta¢ osiggniete w sposob
wystarczajacy przez panstwa czlonkowskie, natomiast ze wzgledu na skutki
proponowanego dziatania mozliwe jest ich lepsze osiagniecie na poziomie Unii, moze ona
podja¢ dziatania zgodnie z zasadg pomocniczos$ci okreslong w art. 5 Traktatu o Unii
Europejskiej. Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci okreslong w tym artykule niniejsze

rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiggniecia tych celow.

(35) W celu ustanowienia jednolitych zasad i zapewnienia jasno$ci poj¢c¢ i procedur oraz
zapewnienia podmiotom gospodarczym pewnosci prawa, nalezy przyjac niniejszy akt w

formie rozporzadzenia.

(36) Niniejsze rozporzadzenie nie narusza praw podstawowych 1 jest zgodne z zasadami
uznanymi w Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej i Europejskiej konwencji o
ochronie praw czlowieka i podstawowych wolnosci, w tym zasada wolno$ci prowadzenia
dziatalno$ci gospodarczej, prawem wiasnosci, prawem dostepu do profilaktycznej opieki

zdrowotnej oraz prawem do skuteeznego-Srodkaprawnego-korgystania 7 leczenia,
[Popr. 32]

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:



ROZDZIAL 1

Przedmiot, zakres stosowania, definicje

Artykut 1

Przedmiot i zakres stosowania

1. W niniejszym rozporzadzeniu okreslono zasady wprowadzania ograniczen dla
swobodnego przeptywu nowych substancji psychoaktywnych na rynku wewng¢trznym. W
tym celu w rozporzadzeniu ustanowiono mechanizm wymiany informacji dotyczacych
nowych substancji psychoaktywnych, oceny zagrozen stwarzanych przez te substancje

oraz poddawania ich ograniczeniom rynkowym na poziomie unijnym.

2. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do substancji sklasyfikowanych

zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr 273/2004 i rozporzadzeniu (WE) nr 111/2005.

Artykut 2

Definicje

Do celow niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:



a)

b)

,howa substancja psychoaktywna” oznacza substancj¢ naturalng lub syntetyczna, ktora,
jesli uzywana jest przez czlowieka, moze dziata¢ pobudzajaco lub depresyjnie na
o$rodkowy uktad nerwowy, skutkujac halucynacjami, zaburzeniami funkcji motorycznych,
myslenia, zachowania, percepcji, Swiadomosci lub nastroju; ktora jest lub nie jest
przeznaczona do uzywania przez ludzi ab-prawdepedebnie-bedzieuzywanaprzeztudzi;
nawetjeshniejest-dlanichprzeznaezona; z zamiarem wywolania jednego lub kilku

wymienionych powyzej skutkdw; ktora nie jest kontrolowana ani na mocy jednolitej
konwencji Narodéw Zjednoczonych o srodkach odurzajacych z 1961 r., zmienionej
protokotem z 1972 r., ani konwencji Narodow Zjednoczonych o substancjach

psychotropowych z 1971 r.; nie obejmuje alkoholu, kofeiny, tytoniu ani wyrobow

isprzedazy-wyrobow-tyteniowyeh'; [Popr. 33]

,mieszanina” oznacza mieszaning lub roztwor zawierajace jedna lub kilka nowych

substancji psychoaktywnych;

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/37/WE 7 dnia 5 czerwca 2001 r. w
sprawie zbliZenia przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw
czlonkowskich, dotyczgcych produkcji, prezentowania i sprzedaZy wyrobow tytoniowych
(Dz.U. L 194 z 18.7.2001, s. 26).



g)

h)

,,produkt leczniczy” oznacza produkt zdefiniowany w art. 1 pkt 2 dyrektywy 2001/83/WE;

,weterynaryjny produkt leczniczy” oznacza produkt zdefiniowany w art. 1 pkt 2

dyrektywy 2001/82/WE;

,pozwolenie na dopuszczenie do obrotu” oznacza pozwolenie na wprowadzenie do obrotu
produktu leczniczego lub weterynaryjnego produktu leczniczego, zgodnie z dyrektywa
2001/83/WE, dyrektywa 2001/82/WE lub rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004;

,udostepnienie na rynku” oznacza kazde dostarczenie nowej substancji psychoaktywnej w
celu dystrybucji, uzywania lub stosowania na rynku unijnym w ramach dziatalnos$ci

handlowej, odplatnie lub nieodptatnie;

,konsument” oznacza kazda osobe fizyczng dziatajaca w celach, ktore nie mieszcza sie w

ramach jej dziatalno$ci handlowej, gospodarczej lub zawodowe;j;

,»,zastosowanie w celach handlowych 1 przemystowych” oznacza wszelkie wytwarzanie,
przetwarzanie, preparowanie, przechowywanie, mieszanie, produkcj¢ lub sprzedaz osobom

fizycznym lub prawnym innym niz konsumenci;



)

,badania naukowe 1 rozwojowe” oznaczaja wszelkie do§wiadczenia naukowe, analize lub
badania przeprowadzane w $cisle kontrolowanych warunkach, zgodnie z rozporzadzeniem

(WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady';

,.system Narodéow Zjednoczonych” oznacza Swiatowg Organizacje Zdrowia, Komisje ds.
Srodkéw Odurzajacych oraz Komitet Ekonomiczno-Spoteczny, dziatajace zgodnie z
zakresem ich odpowiedzialnos$ci okreslonym w art. 3 jednolitej konwencji Narodow
Zjednoczonych o srodkach odurzajacych z 1961 r., zmienionej protokotem z 1972 r., lub w

art. 2 konwencji Narodow Zjednoczonych o substancjach psychotropowych z 1971 r.

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia
2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w
zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow,
zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr
793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady
76/769/EWG 1 dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE 1 2000/21/WE
(Dz.U. L 396 72 30.12.2006, s. 1).



ROZDZIAL 11

SWOBODNY PRZEPLYW

Artykut 3
Swobodny przeptyw

Zezwala si¢ na swobodny przeptyw w Unii nowych substancji psychoaktywnych i mieszanin do
zastosowania w celach handlowych i przemystowych, jak rowniez do celéw badan naukowych i

rozwojowych.

Artykut 4

Zapobieganie powstawaniu barier dla swobodnego przeptywu

Jezeli Unia nie przyjeta srodkow powodujacych objecie nowej substancji psychoaktywnej
ograniczeniami rynkowymi na mocy niniejszego rozporzadzenia lub jesli Komisja nie przyjeta
srodkow ograniczajgcych na mocy art. 11, panstwa cztonkowskie moga przyjac przepisy

techniczne dotyczace takiej nowej substancji psychoaktywnej zgodnie z dyrektywa 98/34/WE.

Panstwa cztonkowskie niezwlocznie przekazuja Komisji wszelkie projekty takich przepisow
technicznych dotyczacych nowych substancji psychoaktywnych zgodnie z dyrektywa 98/34/WE.
[Popr. 34]



ROZDZIAL 111

WYMIANA I GROMADZENIE INFORMACIT

Artykut 5

Wymiana informacji

Jezeli panstwo czlonkowskie ma informacje o substancji, ktora moZe by¢ nowg substancjq lub
mieszaning psychoaktywng, krajowe punkty kontaktowe europejskiej sieci informacji o
narkotykach i1 narkomanii (,,REITOX”) oraz jednostki krajowe Europolu gromadzq i terminowo
dostarczajg EMCDDA 1 Europolowi destepne-informaeje dostgpnych informacji na temat
wykrywania, identyfikacji, uzywania oraz modeli uZywania, powaznych przypadkow odurzenia
lub zgonow, ewentualnych zagrozen, a takze poziomu toksycznosci, oraz danych dotyczgcych
wytwarzania, ekstrakcji, przywozu, handlu, dystrybucji i kanatow dystrybucji, obrotu, a takze
zastosowania do celéw handlowych i naukowych tej substancji; ktére-moga-byénowymi



EMCDDA i Europol niezwlocznie przekazuja te informacje sieci REITOX, jednostkom krajowym
Europolu i Europejskiej Agencji Lekow.

Aby umozliwi¢ skuteczniejszq reakcje na szybkie pojawianie si¢ i rogpowszechnianie nowych
substancji psychoaktywnych w catej Unii, naleiy utrzymad i nadal rozwijaé system wymiany
informacji (,,system wczesnego ostrzegania”), w szczegolnosci pod wigledem gromadzenia
danych i zarzgdzania danymi o wykrywaniu i identyfikacji nowych substancji psychoaktywnych.
[Popr. 35]

Artykut 6

Wspolne sprawozdanie

l. Jezeli EMCDDA 1 Europol lub Komisja uznaja, ze udostepnione informacje o nowej
substancji psychoaktywnej zgloszonej przez kilka panstw cztonkowskich wzbudzaja
obawy w catej Unii ze wzgledu na zagrozenia zdrowotne, spoleczne i zwigzane z
bezpieczenstwem, jakie moze stwarza¢ ta nowa substancja psychoaktywna, lub na
uzasadniony wniosek kilku panstw czlonkowskich EMCDDA i Europol sporzadzaja

wspolne sprawozdanie dotyczace tej substancji.



Wspoblne sprawozdanie zawiera nastgpujace informacje:

a)

b)

d)

rodzaj zagrozenia stwarzanego przez nowa substancj¢ psychoaktywna w przypadku
uzywania przez ludzi, w tym przeciwskazania do stosowania z innymi substancjami,
jesli takie istniejq, oraz skalg zagrozenia dla zdrowia publicznego, o ktorym mowa w

art. 9 ust. 1;

tozsamo$¢ chemiczng i fizyczng nowej substancji psychoaktywnej, metody oraz — o
ile sa znane — prekursory chemiczne stosowane przy jej wytwarzaniu lub ekstrakcji
oraz inne nowe substancje psychoaktywne o podobnej strukturze chemicznej, ktore
si¢ pojawily lub ktorych pojawienie si¢ mozna w uzasadniony sposob przewidywad,

w oparciu o oceng naukowg;

zastosowanie nowej substancji psychoaktywnej w celach handlowych i

przemystowych oraz jej stosowanie do badan naukowych i rozwojowych;

zastosowanie nowej substancji psychoaktywnej do leczenia ludzi i zwierzat, w tym
jako substancji czynnej w produkcie leczniczym lub weterynaryjnym produkcie

leczniczym,;



e)  udziat grup przestgpczych w wytwarzaniu nowej substancji psychoaktywnej, jej
dystrybucji lub handlu nig oraz wszelkie zastosowanie nowej substancji
psychoaktywnej do wytwarzania §rodkow odurzajacych lub substancji

psychotropowych;

f)  informacj¢ o tym, czy nowa substancja psychoaktywna jest obecnie poddawana lub

zostata poddana ocenie w ramach systemu Narodow Zjednoczonych;

g) informacj¢ o tym, czy nowa substancja psychoaktywna podlega jakimkolwiek

srodkom ograniczajagcym w panstwach cztonkowskich;

h)  wszelkie istniejace srodki w zakresie zapobiegania i leczenia pozwalajace radzié

sobie z konsekwencjami zastosowania tej nowej substancji psychoaktywnej.

EMCDDA i Europol zwracaja si¢ do krajowych punktéw kontaktowych i jednostek
krajowych Europolu o dostarczenie dodatkowych informacji o nowej substancji
psychoaktywnej. Informacje te dostarczane sa w terminie czterech tygodni od dnia

otrzymania wniosku.

EMCDDA i Europol zwracaja si¢ do Europejskiej Agencji Lekéw, ktora powinna
zasiggngd opinii wlasciwych organow krajowych panstw czlonkowskich do spraw lekow,
o dostarczenie informacji o tym, czy w Unii lub ktorymkolwiek panstwie cztonkowskim

nowa psychoaktywna substancja jest:



a)  substancja czynng w produkcie leczniczym lub weterynaryjnym produkcie

leczniczym, ktore uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu;

b)  substancja czynna w produkcie leczniczym lub weterynaryjnym produkcie

leczniczym, dla ktérych ztozono wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu;

c)  substancjg czynng w produkcie leczniczym lub weterynaryjnym produkcie
leczniczym, ktére uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, jednak zostato

one zawieszone przez wlasciwy organ;

d)  substancja czynng w produkcie leczniczym nieobj¢tym pozwoleniem zgodnie z art. 5
dyrektywy 2001/83/WE lub w weterynaryjnym produkcie leczniczym
przygotowanym doraznie przez osobg upowazniong do dokonania tego na mocy

krajowego ustawodawstwa zgodnie z art. 10 lit. c) dyrektywy 2001/82/WE.

Panstwa cztonkowskie przekazuja bez zbednej zwloki Europejskiej Agencji Lekow

powyzsze informacje, jesli agencja zwroéci si¢ do nich z takim wnioskiem.

Europejska Agencja Lekéw dostarcza posiadane informacje w terminie czterech tygodni

od dnia otrzymania wniosku od EMCDDA.



EMCDDA zwraca si¢ do Europejskiej Agencji Chemikaliow, Europejskiego Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Chorob (ECDC) i Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci o dostarczenie posiadanych informacji i danych o nowej substancji
psychoaktywnej. EMCDDA przestrzega warunkow wykorzystania informacji, jakie
zostaly mu przekazane przez Europejska Agencj¢ Chemikaliow, ECDC i Europejski Urzad
ds. Bezpieczenstwa Zywnosci, w tym warunkéw dotyczacych bezpieczenstwa informacji i
danych oraz ochrony poufnych danych, w tym danych szczegolnie chronionych lub

informacji handlowych.

Europejska Agencja Chemikaliow, ECDC i Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci dostarczaja posiadane informacje i dane w terminie czterech tygodni od dnia

otrzymania wniosku.

EMCDDA i Europol przedkladaja Komisji wspolne sprawozdanie w terminie o$miu

tygodni od dnia wystosowania wniosku o dodatkowe informacje, o ktérym mowa w ust. 3.

Jezeli EMCDDA 1 Europol zgromadza informacje na temat mieszanin lub kilku nowych
substancji psychoaktywnych o podobnej strukturze chemicznej, przedktadaja Komisji
odrebne wspolne sprawozdania w terminie dziesi¢ciu tygodni od dnia wystosowania

wniosku o dodatkowe informacje, o ktorym mowa w ust. 3. [Popr. 36]



ROZDZIAL IV

OCENA ZAGROZEN

Artykut 7

Procedura oceny zagrozen i sprawozdanie

W terminie czterech tygodni od dnia otrzymania wspolnego sprawozdania, o ktorym mowa
w art. 6, Komisja moze zwr6ci¢ si¢ do EMCDDA o oszacowanie potencjalnych zagrozen
stwarzanych przez dang nowg substancj¢ psychoaktywna i o sporzadzenie sprawozdania na

temat oceny zagrozen. Oceng zagrozen przeprowadza komitet naukowy EMCDDA.

Sprawozdanie na temat oceny zagrozen obejmuje analiz¢ kryteriow i informacji, o ktorych
mowa w art. 10 ust. 2, co ma umozliwi¢ Komisji okreslenie poziomu zagrozen
zdrowotnych, spolecznych 1 zwigzanych z bezpieczenstwem stwarzanych przez nowa

substancje psychoaktywna.



Komitet naukowy EMCDDA ocenia zagrozenia na specjalnym posiedzeniu. Sktad
komitetu moze zosta¢ poszerzony o nie wigcej niz pieciu ekspertow, w tym psychologow
specjalizujgcych sie w uzaleznieniach, reprezentujacych dziedziny nauki wiasciwe dla
zapewnienia wywazonej oceny zagrozen stwarzanych przez nowa substancj¢
psychoaktywng. Dyrektor EMCDDA wyznacza ich na podstawie listy ekspertow. Zarzad
EMCDDA zatwierdza liste ekspertow co trzy lata. Parlament, Rada, Komisja, EMCDDA,

Europol 1 Europejska Agencja Lekdw maja prawo wyznaczy¢ po dwdch obserwatorow.

Komitet naukowy EMCDDA przeprowadza ocen¢ zagrozen na podstawie informacji o
stwarzanych przez dang substancj¢ zagrozeniach 1 jej zastosowaniach, jak wzorce jej
uzywania i dawkowanie, w tym zastosowaniach w celach handlowych i przemystowych,
dostarczonych przez panstwa cztonkowskie, Komisj¢, EMCDDA, Europol, Europejska
Agencje Lekow, Europejska Agencje Chemikaliow 1 Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci oraz na podstawie wszelkich innych stosownych dowodéw naukowych. Komitet
uwzglednia wszystkie opinie swoich cztonkéw. EMCDDA udziela wsparcia w ramach
procedury oceny zagrozen i okresla potrzeby w zakresie informacji, w tym ukierunkowane

badania lub testy.



EMCDDA przedktada Komisji sprawozdanie na temat oceny zagrozen w terminie

dwunastu tygodni od dnia otrzymania wniosku Komisji.

Na wniosek EMCDDA Komisja moze przedtuzy¢, o nie wigcej niz dwanascie tygodni,
termin sporzadzenia oceny zagrozen, aby umozliwi¢ przeprowadzenie dodatkowych badan
1 gromadzenie informacji. EMCDDA przedktada taki wniosek Komisji w terminie sze$ciu
tygodni od dnia rozpoczgcia procedury oceny zagrozen. Jezeli w ciggu dwoéch tygodni od
dnia ztozenia takiego wniosku Komisja nie zgtosita wobec niego sprzeciwu, ocena

zagrozen zostaje przedluzona zgodnie z wnioskiem. [Popr. 37]



Artykut 8

Wytaczenie z oceny zagrozen

Nie przeprowadza si¢ oceny zagrozen, jezeli nowa substancja psychoaktywna jest
przedmiotem znajdujacej si¢ w zaawansowanej fazie oceny w ramach systemu Narodow
Zjednoczonych, to znaczy po opublikowaniu przez komitet ekspertdw ds. uzaleznien od
srodkow odurzajacych Swiatowej Organizacji Zdrowia krytycznego przegladu wraz z
pisemnym zaleceniem, z wyjatkiem przypadku, gdy istniejq istotne i konkretne — nowe lub
majace szczegllne znaczenie dla Unii — informacje, ktore nie zostaly uwzglednione przez
system Narodow Zjednoczonych, o czym naleiy wspomnieé¢ w sprawozdaniu z oceny.

[Popr. 38]

Nie przeprowadza si¢ oceny zagrozen, jezeli nowa substancja psychoaktywna zostata
poddana ocenie w ramach systemu Narodow Zjednoczonych, ale podj¢to decyzj¢ o
nieumieszczaniu jej w wykazie zalaczonym do jednolitej konwencji Narodoéw
Zjednoczonych o $rodkach odurzajacych z 1961 r., zmienionej protokotem z 1972 r. lub do
konwencji Narodéw Zjednoczonych o substancjach psychotropowych z 1971 1., z
wyjatkiem przypadku, gdy istnieja istotne i konkretne — nowe lub majace szczegdlne
znaczenie dla Unii — informacje, przy czym w sprawozdaniu z oceny podaje si¢

uzasadnienie. [Popr. 39]



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

a)  substancja czynng w produkcie leczniczym lub weterynaryjnym produkcie

leczniczym, ktore uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu;

b)  substancja czynng w produkcie leczniczym lub weterynaryjnym produkcie

leczniczym, dla ktérych ztozono wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu;

c)  substancjg czynng w produkcie leczniczym lub weterynaryjnym produkcie
leczniczym, ktére uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, jednak zostato

one zawieszone przez wlasciwy organ.

Ocene ryzyka prowadsi sie jednak, jeZeli na poziomie Unii dostgpne sq wystarczajgce
dane sugerujgce, ze potrzebne jest wspolne sprawozdanie EMCDDA oraz Europolu.
[Popr. 40]



ROZDZIAL V

OGRANICZENIA RYNKOWE

Artykut 9
Bezposrednie zagrozenie dla zdrowia publicznego i tymczasowe ograniczenia na rynku

konsumenckim

W przypadku gdy Komisja wystepuje o przeprowadzenie oceny zagrozen stwarzanych
przez now3a substancj¢ psychoaktywna na podstawie art. 7 ust. 1, zakazuje ona w drodze
decyzji udostgpniania konsumentom tej substancji na rynku, jezeli istniejace informacje
wskazuja, ze stwarza ona bezposrednie zagrozenie dla zdrowia publicznego, o czym

swiadcza:

a)  zgloszone przypadki $miertelne 1 powazne skutki zdrowotne w panstwach
czlonkowskich bedace wynikiem uzywania nowej substancji psychoaktywnej, w
killeu-panistwach-ezlonkewskieh-tym gwigzane z przeciwskazaniami do stosowania 3
innymi substancjami, jesli takie sq dostgpne, zwigzane z jej silag toksycznoscia
ostrg;

b)  powszechne wystgpowanie 1 wzorce uzywania nowej substancji psychoaktywnej
przez populacje 0ogdlng i specyficzne grupy, w szczegdlnosci czestotliwose, ilosci 1
sposoby uzywania, jej dostepnos¢ dla konsumentoéw i mozliwos$ci

rozpowszechniania, ktore wskazuja, Ze skala zagrozenia jest znaczna.



Komisja przyjmuje decyzje, o ktorej mowa w ust. 1, w drodze aktow wykonawczych. Te
akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktérej mowa w art.

19 ust. 2.

W przypadku nalezycie uzasadnionej szczegolnie pilnej potrzeby zwigzanej z nagtym
wzrostem liczby zgloszonych przypadkow $miertelnych w kilku panstwach
cztonkowskich, bedacych wynikiem uzywania tej nowej substancji psychoaktywne;j,
Komisja przyjmuje akty wykonawcze majace natychmiastowe zastosowanie zgodnie z

procedurg okreslong w art. 19 ust. 3.

Ograniczenia rynkowe okreslone w decyzji, o ktorej mowa w ust. 1, obowigzuja nie dtuzej
niz dwanascie miesigcy. JeZeli poziom zagroZen zdrowotnych, spolecznych i zwigzanych
z bezpieczenstwem, jakie stwarza nowa substancja psychoaktywna uzasadnia
wprowadzenie stalych srodkow ograniczajgcych, okres obowigzywania tymczasowego
ograniczenia rynkowego moze zostaé wydtuzony o kolejne 12 miesiecy, przy braku

stalych ograniczen rynkowych. [Popr. 41]



Artykut 10
Okreslenie poziomu zagrozen zdrowotnych, spotecznych i zwigzanych z bezpieczenstwem w

nastepstwie oceny zagrozen

Komisja okres$la bez zbednej zwloki poziom zagrozen zdrowotnych, spotecznych i
zwigzanych z bezpieczenstwem, jakie stwarza nowa substancja psychoaktywna, w
odniesieniu do ktdrej sporzadzono sprawozdanie na temat oceny zagrozen. Dokonuje tego
na podstawie wszystkich dostepnych dowodow, zwlaszcza sprawozdania na temat oceny

zagrozen.

Okreslajac poziom zagrozen, jakie stwarza nowa substancja psychoaktywna, Komisja

bierze pod uwage nastgpujace kryteria:

a)  szkod¢ zdrowotng spowodowang uzywaniem nowej substancji psychoaktywne;j
zwigzang z jej ostra i przewlekta toksycznos$cia, przeciwwskazaniami do stosowania
z innymi substancjami, jesli takie sq dostgpne, ryzykiem jej naduzywania oraz
wlasciwos$ciami uzalezniajacymi, zwlaszcza uraz, chorobglub-, agresje, a takze

uposledzenie fizyczne tab i umystowe;



b)

szkode spoleczng poniesiong przez indywidualne osoby i spoteczenstwo, zwlaszcza
wpkyw w gwiqzku 7 wplywem tej substancji na funkcjonowanie spoteczenstwa,
porzadek publiczny i dzialalno$¢ przestepcza, dziatalno$¢ przestepczosci
zorganizowanej zwigzang z nowa substancja psychoaktywna, nielegalne dochody z
produkcji nowej substancji psychoaktywnej, handba handlem nia 1 jej dystrybueji
dystrybucjg oraz pewigzane keszty-gospodareze-powiqzanymi kosztami

gospodarczymi takiej szkody spotecznej;

zagrozenia zwigzane z bezpieczenstwem publicznym, zwlaszcza rezprzestrzeniante
w zwiqzku 7 rozprzestrzenianiem si¢ chorob, w tym transmisie transmisjg wirusOw
krwiopochodnych, wphrw wplywem uposledzenia fizycznego lub umystowego na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow, skutki skutkami wytwarzania, transportu i

usuwania nowej substancji psychoaktywnej oraz pewiazanych-matertaléw
odpadowyech powiqzanymi materiatami odpadowymi dla srodowiska.

Komisja uwzglednia takze powszechne wystgpowanie 1 wzorce uzywania nowej substancji

psychoaktywnej przez populacje ogolng i specyficzne grupy, jej dostepnos¢ dla

konsumentow, mozliwos$ci rozpowszechniania, liczbg panstw cztonkowskich, w ktorych

substancja stwarza zagrozenia zdrowotne, spoleczne 1 zwigzane z bezpieczenstwem, zakres

zastosowania w celach handlowych i przemystowych oraz jej zastosowanie do celow

badan naukowych i rozwojowych. [Popr. 42]



Artykut 11

Niskie zagrozenie na poziomie Unii

Komisja nie przyjmuje srodkow ograniczajacych wzgledem nowej substancji psychoaktywne;,

jezeli, w oparciu o istniejace dowody i ponizsze kryteria, stwierdza si¢, ze egélnte stwarza ona

niskie zagrozenia zdrowotne, spoleczne i zwigzane z bezpieczenstwem;-w-szezegélnosetna

poziomie Unii:

a) szkoda zdrowotna spowodowana uzywaniem nowej substancji psychoaktywnej zwigzana z
jej ostra 1 przewlekla toksycznoscia, ryzyko jej naduzywania oraz wlasciwosci
uzalezniajace sg egran

Leklﬂ%u-pes}edzem%ﬁzyezﬁ%mbﬂmys%ewemeznaczne

b) szkoda spofeczna poniesiona przez indywidualne osoby i spoteczenstwo jest ograniczona,
zwlaszcza jeshi-ehodzt w oparciu o wplyw tej substancji na funkcjonowanie spoteczenstwa
1 porzadek publiczny, dzialalnos$¢ przestgpcza zwigzana z nowa substancja psychoaktywna
jest niewielka, a nielegalne dochody z produkcji nowej substancji psychoaktywnej, handlu

nig 1 jej dystrybucji oraz powigzane koszty gospodarcze nie istniejg lub sg znikome;



C) zagrozenia zwigzane z bezpieczenstwem publicznym sa ograniczone, zwlaszcza w oparciu
o nastgpujqce elementy: niewielkie jest zwlaszeza ryzyko rozprzestrzeniania si¢ chordb, w
tym transmisji wiruséw krwiopochodnych, wplyw uposledzenia fizycznego lub
umystowego na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw nie istnieje lub jest niewielki, a skutki
wytwarzania, transportu i usuwania nowej substancji psychoaktywnej oraz powigzanych

materialdow odpadowych dla srodowiska sg ograniczone.

W przypadku, gdy decyzja o nieprzyjeciu srodkow ograniczajgcych w odniesieniu do nowej
substancji psychoaktywnej, ktora zostala uznana za stwarzajgcq ogolnie niskie zagroZenie dla
zdrowia, spoleczenstwa i bezpieczenstwa na poziomie Unii, zostala podjeta przy czesciowym lub
catkowitym braku dowodow, naleZy umiesci¢ odpowiednie odniesienie w uzasadnieniu.
[Popr. 43]
Artykut 12
Umiarkowane zagrozenie i stale ograniczenia na rynku konsumenckim na poziomie Unii
1. W drodze decyzji, bez zbednej zwloki, Komisja zakazuje udostepniania konsumentom
nowej substancji psychoaktywnej na rynku, jezeli w oparciu o istniejace dowody i poniZsze

kryteria stwierdza sig, Ze ogdlnie stwarza ona umiarkowane zagrozenia zdrowotne,

spoteczne 1 zwigzane z bezpieczenstwem;-w-szezegélnoset:



b)

szkoda zdrowotna spowodowana uzywaniem nowej substancji psychoaktywnej
zwigzana z jej ostrg i przewlekla toksycznoscia, ryzyko jej naduzywania oraz
wiasciwos$ci uzalezniajace sa umiarkowane, poniewaz na ogét powoduje ona urazy i
choroby niezagrazajace zyciu lub umiarkowane uposledzenie fizyczne lub

umystowe;

szkoda spofeczna poniesiona przez indywidualne osoby i spoteczenstwo jest
umiarkowana, zwtaszcza jesli chodzi o wptyw tej substancji na funkcjonowanie
spoteczenstwa i porzadek publiczny, ale powoduje naruszenie porzadku publicznego;
dziatalno$¢ przestepcza i dziatalno$¢ przestgpczo$ci zorganizowanej zwigzane z
nowa substancja psychoaktywna sa sporadyczne, a nielegalne dochody oraz koszty

gospodarcze sg umiarkowane;

zagrozenia zwigzane z bezpieczenstwem publicznym sa umiarkowane, zwlaszcza ze
wzgledu na to, Ze sporadycznie wystepuje rozprzestrzenianie si¢ chorob, w tym
transmisja wirusow krwiopochodnych, wptyw uposledzenia fizycznego lub
umystowego na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw jest umiarkowany, a wytwarzanie,
transport 1 usuwanie nowej substancji psychoaktywnej oraz powigzanych materiatow

odpadowych sg ucigzliwe dla srodowiska.



Komisja przyjmuje decyzje, o ktorej mowa w ust. 1, w drodze aktow wykonawczych. Te
akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktérej mowa w art.

19 ust. 2.

W przypadku gdy 7 dostepnych informacji lub dowodow wynika, ;e nowa substancja
psychoaktywna podlegajgca decyzji, o ktorej mowa 7 ust. 1, stwarza wyzszy poziom
zagroZen zdrowotnych, spotecznych i zwigzanych z bezpieczenstwem w danym panstwie
czltonkowskim, w szczegdlnosci ze wigledu na sposoby lub skale uZywania tej substancyji,
lub ze wzgledu na szczegdlne zagroZenia, jakie stwarza dana substancja na terytorium
tego panstwa, biorgc pod uwage uwarunkowania krajowe oraz wszelkie czynniki
spoleczne, gospodarcze, prawne, administracyjne lub inne, panstwa czlonkowskie mogqg
utrzymad lub wprowadzi¢ bardziej rygorystyczne srodki w celu zapewnienia wysokiego

poziomu ochrony zdrowia publicznego.

Panstwo czlonkowskie zamierzajgce utrzgymacé bardziej rygorystyczny srodek dotyczgcy
nowej substancji psychoaktywnej zgodnie z ustepem 3 niezwlocznie przekaie Komisji
wlasciwe przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne oraz poinformuje o nich

inne panstwa czlonkowskie.



Panstwo czlonkowskie pragngce wprowadzi¢ bardziej rygorystyczny srodek dotyczgcy
nowej substancji psychoaktywnej zgodnie z ustepem 3 niezwlocznie przekaie Komisji
odpowiednie projekty przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych oraz

poinformuje o nich inne panstwa cztonkowskie. [Popr. 44|

Artykut 13

Powazne zagrozenie i state ograniczenia rynkowe na poziomie Unii

W drodze decyzji, bez zbednej zwloki, Komisja zakazuje produkcji, wytwarzania,
udostgpniania na rynku, w tym przywozu do Unii, transportu i wywozu z Unii nowej
substancji psychoaktywnej, jezeli w oparciu o istniejace dowody i poniZsze kryteria
stwierdza sie¢, Ze egélnte stwarza ona powazne zagrozenia zdrowotne, spoteczne i

zwigzane z bezpieczenstwems-w-szezegdlnoset:

a)  szkoda zdrowotna spowodowana uzywaniem nowej substancji psychoaktywne;j
zwigzana z jej ostra i przewlekla toksycznoscia, ryzyko jej naduzywania oraz
wlasciwosci uzalezniajace zagrazajaZyetu-sq powazne, poniewaz na ogét powoduje
ona $mier¢ lub uraz zagrazajacy zyciu, powazng chorobe lub glebokie uposledzenie

fizyczne lub umystowe;



b)  szkoda spoleczna poniesiona przez indywidualne osoby i spoteczenstwo jest
powazna, zwlaszcza jesli chodzi o wplyw tej substancji na funkcjonowanie
spoleczenstwa i porzadek publiczny, bowiem skutkuje zaktoceniem porzadku
publicznego, agresywnym i antyspotecznym zachowaniem powodujacym szkodg dla
uzytkownika, innych osob lub mienia; dzialalnos$¢ przestepcza i dziatalnosé

przestgpczosci zorganizowanej zwigzane z nowa substancja psychoaktywna sa

systematyczne;-a-i

c)  zagrozenia zwigzane z bezpieczenstwem publicznym sa powazne, zwlaszcza
wystepuje w zwiqzku 7 nastepujgcymi elementami: obserwuje si¢ znaczne
rozprzestrzenianie si¢ chorob, w tym transmisja transmisje wirusow
krwiopochodnych, wptyw uposledzenia fizycznego lub umystowego na zdolno$¢
prowadzenia pojazdow jest wysoki, a wytwarzanie, transport i usuwanie nowej
substancji psychoaktywnej oraz powigzanych materialow odpadowych powoduja

szkody dla §rodowiska.

Komisja przyjmuje decyzje, o ktorej mowa w ust. 1, w drodze aktow wykonawczych. Te
akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktérej mowa w art.

19 ust. 2. [Popr. 45]



Artykut 13a

Przekazanie uprawnien

Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych, zgodnie 7 art. 20a, w celu zmiany

kryteriow wymienionych w art. 11, 12 i 13. [Popr. 46]

Artykut 14

Zastosowania objete pozwoleniem

1. Decyzje, o ktorych mowa w art. 9 ust. 1 i art. 12 ust. 1, nie utrudniaja swobodnego
przeplywu w Unii nowych substancji psychoaktywnych, ktére sg substancjami czynnymi
w produktach leczniczych lub weterynaryjnych produktach leczniczych, ktére to produkty
uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, ani udostepniania tych nowych substancji

psychoaktywnych konsumentom na rynku.

2. Decyzje, o ktorych mowa w art. 13 ust. 1, nie utrudniaja swobodnego przeptywu w Unii
ani produkcji, wytwarzania, udostgpniania na rynku, w tym przywozu do Unii, transportu i

wywozu z Unii nowych substancji psychoaktywnych:



2a.

b)

d)

do badan naukowych i rozwojowych, przez naleiycie upowaznione osoby w
placowkach bezposrednio kontrolowanych przez organy panstw czlonkowskich lub

wyraznie przez nie zatwierdzonych;
do zastosowania w celach, na jakie zezwala prawodawstwo Unii;

bedacych substancjami czynnymi w produktach leczniczych lub weterynaryjnych

produktach leczniczych, ktére uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu;

do zastosowania w wytwarzaniu substancji i produktow, pod warunkiem Zze nowe
substancje psychoaktywne sg przetwarzane w taki sposob, ze nie moze doj$¢ do ich
naduzycia lub odzyskania, a ilos¢ kaZidej wykorzystanej substancji jest podawana w

informacjach o substancji lub produkcie.

Do wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem, nowym substancjom psychoaktywnym

i produktom zawierajgcym nowe substancje psychoaktywne towarzyszq wskazowki

dotyczqce stosowania, w tym pouczenia, ostrzezenia i przeciwwskazania do stosowania g

innymi substancjami, umieszczone albo na etykiecie, albo w ulotce dolgczanej do

produktu dla bezpieczenstwa uiytkownikow.



Decyzjami, o ktorych mowa w art. 13 ust. 1, mozna ustanowi¢ wymogi i warunki
produkcji, wytwarzania, udost¢gpniania na rynku, w tym przywozu do Unii, transportu i
wywozu z Unii nowych substancji psychoaktywnych, stwarzajacych powazne zagrozenia
zdrowotne, spoteczne i zwigzane z bezpieczenstwem, do zastosowania w celach

wskazanych w ust. 2.

Panstwa czlonkowskie podejmujg odpowiednie Srodki, aby zapobiec wprowadzaniu na
rynek nielegalny nowych substancji psychoaktywnych stosowanych do celow badan

naukowych i rozwojowych lub innych zastosowan objetych pozwoleniem. [Popr. 47]



ROZDZIAL VI

MONITOROWANIE I PONOWNE BADANIE

Artykut 15

Monitorowanie

EMCDDA i Europol, przy wsparciu sieci REITOX, monitoruja wszystkie nowe substancje

psychoaktywne, na temat ktorych sporzadzono wspolne sprawozdanie.

Artykut 16

Ponowne zbadanie poziomu zagrozenia

W przypadku pojawienia si¢ nowych informacji i dowodow dotyczacych zagrozen stwarzanych
przez nowga substancje psychoaktywna, w przypadku ktorej okreslono juz zagrozenia zdrowotne,
spoleczne i zwigzane z bezpieczenstwem zgodnie z art. 10, Komisja zwraca si¢ do EMCDDA o
aktualizacj¢ sporzadzonego sprawozdania na temat oceny zagrozen dotyczacego tej nowej

substancji psychoaktywnej 1 ponownie bada poziom zagrozen stwarzanych przez t¢ substancjg.



ROZDZIAL VII

SANKCIE I SRODKI PRAWNE

Artykut 17
Sankcje

Panstwa cztonkowskie ustanawiajg przepisy o sankcjach majacych zastosowanie, gdy naruszone
zostang decyzje, o ktorych mowa w art. 9 ust. 1, art. 12 ust. 1 i art. 13 ust. 1, 1 stosujg wszelkie
niezbedne $rodki, aby zapewni¢ ich wykonanie. Przewidziane sankcje sa skuteczne, proporcjonalne
1 odstraszajace. Panstwa cztonkowskie niezwlocznie powiadamiaja Komisje o tych przepisach i
wszelkich p6zniejszych zmianach majacych wplyw na te przepisy.

Artykut 18

Srodki prawne

Kazda osoba, ktorej prawa zostaja naruszone w wyniku wykonania sankcji przyjetej przez panstwo
cztonkowskie zgodnie z art. 17, ma prawo do skutecznego $rodka prawnego przed sadem w tym

panstwie czlonkowskim.



ROZDZIAL VIII
PROCEDURY

Artykut 19

Komitet

Komisj¢ wspomaga komitet. Komitet ten jest komitetem w rozumieniu rozporzadzenia
(UE) nr 182/2011.

W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia (UE) nr
182/2011.

W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 8 rozporzadzenia (UE) nr

182/2011 w zwiazku z art. 5 tego rozporzadzenia.



ROZDZIAL IX

PRZEPISY KONCOWE

Artykut 20

Badania, analiza, prewencja 1 analiza finansowanie

NaleZy udostepni¢ wsparcie finansowe i niezbedne zasoby na poziomie unijnym i

krajowym w celu rozwoju, udostepniania i rozpowszechniania informacji oraz wiedzy na
temat nowych substancji psychoaktywnych. Komisja i panstwa cztonkowskie dokonuja
tego poprzez ulatwianie wspotpracy migdzy EMCDDA, innymi agencjami unijnymi oraz
o$rodkami naukowo-badawczymi i innymi organami o odpowiedniej wiedzy eksperckiej,

a takze poprzez regularne przekazywanie tym organom aktualnych informacji o tych

substancjach.



Komisja i panstwa czlonkowskie promujq rowniez i wspierajq badania, w tym badania
stosowane, nad nowymi substancjami psychoaktywnymi oraz zapewniajg wspolprace i
koordynacje miedzy sieciami na poziomie unijnym i krajowym, aby poprawiaé znajomosé
tego zjawiska. Dokonujq tego poprzez utatwianie wspotpracy miedzy EMCDDA, innymi
agencjami unijnymi (w szczegolnosci Europejskq Agencje Lekow i Europejskq Agencje
Chemikaliow) oraz osrodkami naukowo-badawczymi. Nacisk naleiy polozy¢ na rozwdj
potencjatu kryminalistycznego i toksykologicznego, jak rowniez; poprawe dostepnosci

informacji epidemiologicznych.

Panstwa czlonkowskie wspierajq polityke zapobiegania, a takie — wraz 7 Komisjq —
wspierajq srodki majgce na celu uswiadamianie zagrozen wigigcych si¢ 7 substancjami
psychoaktywnymi, takie jak prowadzenie edukacyjnych kampanii informacyjnych.
[Popr. 48]



Artykut 20a

Wykonywanie przekazanych uprawnien

Powierzenie Komisji uprawnien do przyjecia aktow delegowanych podlega warunkom

okreslonym w niniejszym artykule.

Uprawnienia do przyjecia aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 13a, powierza sie
Komisji na okres dziesieciu lat od dnia..." . Komisja sporzqdza sprawozdanie dotyczgce
przekazania uprawnien nie pozniej niz dziewigé miesiecy przed koncem okresu dziesieciu
lat. Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie przediuione na takie same okresy,
chyba Ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwiq si¢ takiemu przediuieniu nie pozniej

niz trzy miesigce przed koncem kazdego okresu.

Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 13a, moze zosta¢ w dowolnym momencie
odwolane przez Parlament Europejski lub przez Rade. Decyzja o odwolaniu konczy
przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja o odwolaniu staje si¢ skuteczna od
nastepnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub w
okreslonym w tej decyzji pozniejszym terminie. Nie wplywa ona na waznosé

Jjakichkolwiek juz obowigzujgcych aktow delegowanych.

Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ dat¢ wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia..



Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go rownoczesnie

Parlamentowi Europejskiemu i RadZie.

Akt delegowany przyjety na podstawie art. 13a wchodzi w Zycie tylko wtedy, kiedy
Parlament Europejski albo Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie dwoch miesiecy od
przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie lub kiedy przed uplywem
tego terminu zarowno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaly Komisje, ;e nie
wniosq sprzeciwu. Termin ten przedtuia si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu

Europejskiego lub Rady. |Popr. 49]
Artykut 21

Sprawozdawczo$¢

EMCDDA i Europol przedstawiaja doroczne sprawozdania z wykonania niniejszego
rozporzadzenia. Te sprawozdania 7 wdraZania sq publikowane na stronie internetowej i

sq udostepniane publicznie.



W terminie do dnia ..." Komisja przedstawi Parlamentowi Europejskiemu i paristwom
czltonkowskim sprawozdanie oraz, w uzasadnionym przypadku, zwigzany 7 nim wniosek
dotyczqcy usuniecia wszelkich stwierdzonych luk prawnych miedzy rozporzqdzeniem
(WE) nr 1907/2006, dyrektywq 2001/83/WE, rozporzgdzeniem (WE) nr 726/2004 oraz
niniejszym rozporzqdzeniem, w celu zapewnienia odpowiedniej regulacji substancji

psychotropowych. [Popr. 50]

Dz.U. prosz¢ wstawi¢ datg: pieé lat od wejscia w Zycie niniejszego rogporzqdzenia.



Artykut 22

Ocena

Do dnia ...", a nastepnie co pie¢ lat Komisja ocenia wykonanie, stosowanie i skutecznosé
niniejszego rozporzadzenia oraz publikuje sprawozdanie. W zwiqgzku z tym Komisja, EMCDDA i

Europol prowadzq nastepcze oceny ryzyka dotyczgce nowych substancji psychoaktywnych.

Do dnia ...* Komisja dokonuje oceny i w stosownych przypadkach przedstawia wniosek
dotyczgcy mozliwej klasyfikacji grup nowych substancji psychoaktywnych w celu sprzeciwienia
si¢ praktyce obchodzenia obowiqzujgcych przepisow poprzez nieznaczne zmiany struktury

chemicznej substancji psychoaktywnych. [Popr. 51]

Artykut 23
Zastapienie decyzji 2005/387/WSiSW

Niniejszym uchyla si¢ i zastepuje decyzje 2005/387/WSiSW, bez uszczerbku dla zobowigzan
panstw czlonkowskich dotyczacych termindéw transpozycji tej decyzji do prawa krajowego.
Odniesienia do decyzji 2005/387/WSiSW nalezy traktowac jako odniesienia do niniejszego

rozporzadzenia.

Dz.U. prosze wstawi¢ datg: pieé lat od wejscia w Zycie niniejszego rogporzqdzenia.



Artykut 24
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku

Urzedowym Unii Europejskiej.

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

Sporzadzono w ...
W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

Przewodniczqcy Przewodniczqcy



