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Nové psychoaktivne latky ***1

Legislativne uznesenie Europskeho parlamentu zo 17. aprila 2014 o navrhu nariadenia
Europskeho parlamentu a Rady o novych psychoaktivnych latkach (COM(2013)0619 —
C7-0272/2013 — 2013/0305(COD))

(Riadny legislativny postup: prvé ¢itanie)

Europsky parlament,

so zretelom na navrh Komisie pre Eurdpsky parlament a Radu (COM(2013)0619),

— so zretel'om na ¢lanok 294 ods. 2 a ¢lanok 114 Zmluvy o fungovani Europskej tnie, v
stlade s ktorymi Komisia predlozila ndvrh Eur6pskemu parlamentu (C7-0272/2013),

— so zretel'om na €lanok 294 ods. 3 Zmluvy o fungovani Eur6pskej unie,

— so zretelom na odévodnené stanoviska predloZené na zéklade Protokolu €. 2
o uplatiovani zasad subsidiarity a proporcionality Dolnou snemoviiou a Hornou
snemoviiou Spojené¢ho kralovstva, ktoré tvrdia, Ze navrh legislativneho aktu nie je v
sulade so zasadou subsidiarity,

— so zretel'om na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru z 21. januara
2014,

— so zretelom na €lanok 55 rokovacieho poriadku,

— so zretel'om na spravu Vyboru pre obCianske slobody, spravodlivost’ a vnutorné veci a
stanovisko Vyboru pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost potravin (A7-
0172/2014),

1. prijima nasledujicu poziciu v prvom ¢itani;

2. ziada Komisiu, aby mu vec znovu predlozila, ak ma v umysle podstatne zmenit’ svoj navrh
alebo ho nahradit’ inym textom;

3. poveruje svojho predsedu, aby postupil tuto poziciu Rade, Komisii a narodnym
parlamentom.

! U.v.EUC 177, 11.6.2014, s. 52.
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Pozicia Europskeho parlamentu prijata v prvom ¢itani 17. aprila 2014 na ucely prijatia
nariadenia Eurdépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. .../2014 o novych psychoaktivnych
latkach

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej Uinie, a najmi na jej ¢lanok 114,
so zretelom na navrh Eurdpskej komisie,

po postiipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socialneho vyboru',

konajtc v stlade s riadnym legislativnym postupom?,

U.v.EUC 177, 11.6.2014, 5. 52.
Pozicia Eurdpskeho parlamentu zo 17. aprila 2014.



ked’ze:

(1) Nové psychoaktivne latky, ktoré moéZzu mat’ viaceré obchodné a priemyselné vyuZzitia,
ako aj vyuzitie vedecké, mozu v pripade konzumacie 'ud’'mi predstavovat’ zdravotné,

spolo¢enské a bezpecnostné riziko.

(2) Pocas uplynulych rokov ¢lenské §taty oznamili prostrednictvom mechanizmu rychlej
vymeny informécii vytvoreného na zéklade spolo¢nej akcie 97/396/SVV' a d’ale;
rozvinutého rozhodnutim Rady 2005/387/SVV?. Prevaznii vi&sinu z tychto novych
psychoaktivnych latok oznamil viac neZ jeden $tat. Mnohé z tychto latok sa predavali

spotrebitel'om bez naleZitého oznacenia a bez nalezitého ndvodu na pouZitie.

Jednotna akcia 97/396/SVV zo 16. jina 1997, prijatd Radou na zaklade ¢lanku K.3
Zmluvy o Eurdpskej tnii, ktora sa tyka vymeny informacii, hodnotenia rizika a kontroly
novych syntetickych drog (U. v. ES L 167, 25.6.1997, s. 1).

Rozhodnutie Rady 2005/387/SVV z 10. maja 2005 o vymene informécii, hodnoteni
rizika a kontrole novych psychoaktivnych latok (U. v. EU L 127, 20.5.2005, s. 32).



3)

4)

Prislusné orgéany verejnej moci ¢lenskych $tatov zaviedli v siivislosti s tymito
novymi psychoaktivnymi latkami rézne obmedzujuce opatrenia s ciel'om riesit’
rizika, ktoré tieto latky predstavuju, alebo ktoré mdze predstavovat ich konzumacia.
Ked’ze nové psychoaktivne latky sa casto pouzivaju na ucely vedeckého vyskumu
a vyvoja a pri vyrobe roznych tovarov alebo inych latok, ktoré sa pouzivaju pri
vyrobe tovarov ako napriklad lieky, priemyselné rozpustadla, ¢istiace prostriedky a
tovary vyrabané priemyslom vyspelych technologii, obmedzenie ich dostupnosti na
ucely takychto vyuziti by mohlo mat’ zasadny vplyv na hospodarske subjekty, ¢o by
pripadne mohlo narusit’ ich podnikatel'skll ¢innost’ na vnitornom trhu a tiez branit’

udriatel’nému vedeckému vyskumu a vyvoju. [PN 1]

Rastuce mnozstvo novych psychoaktivnych latok, ktoré su dostupné na vntitornom
trhu, ich Coraz vécsia rozmanitost’, rychlost’, s akou sa objavuju na trhu, rézne rizika,
ktoré mozu tieto latky predstavovat, ak ich konzumuju l'udia, ake-aj rastici pocet
I'udi konzumujucich tieto latky a chybajiice vedomosti Sirokej verejnosti

a nedostatocnd informovanost’ o rizikdch spojenych s ich spotrebou predstavuju
pre organy verejnej moci vyzvu, pokial’ ide o ich schopnost’ i€inne reagovat’ v
zaujme ochrany verejného zdravia a bezpe€nosti bez toho, aby sa obmedzovalo

fungovanie vnatorného trhu. [PN 2]



(5 Ked’Ze podmienky a okolnosti tykajuce sa psychoaktivnych latok su v kaZdom
¢lenskom Stdte iné, aj Mmedzi obmedzujiicimi opatreniami jednotlivych ¢lenskych
Statov existuju znaéné g toho vyplyvajiice rozdiely, v dosledku ¢oho musia
hospodarske subjekty, ktoré tieto latky pouzivaju pri vyrobe réznych tovarov,
dodrziavat’ v pripade tych istych novych psychoaktivnych latok rézne poziadavky,
ako je napr. predvyvozné oznamenie, vyvozné povolenie, resp. dovozné a vyvozné
licencie. Z toho vyplyvajice rozdiely medzi zdkonmi, inymi pravnymi predpismi a
spravnymi opatreniami ¢lenskych Statov upravujiicimi nové psychoaktivne latky
kemplikajtt by potencidlne mohli do urcitej miery komplikovat’ fungovanie
vnutorného trhu, a to vytvaranim prekazok obchodu, fragmentaciou trhu,
nedostatkom pravnej istoty a nerovnakymi podmienkami pre hospodarske subjekty,
o este viac stazuje pdsobenie podnikatel'skych subjektov v ramci vnutorného trhu.

[PN 3]

(6) Obmedzujice opatrenia vytvérajt by mohli nielen vytvarat’ prekazky obchodu v
pripade novych psychoaktivnych latok, ktoré uz maju obchodné, priemyselné alebo
vedecké vyuzitie, ale méza mohli by tiez stazovat’ vyvoj takychto novych vyuziti,
ako aj vytvarat’ prekazky obchodu pre hospodarske subjekty, ktoré sa usiluji vyvinat’
nové spdsoby vyuZitia, pretoze stazuji pristup k tymto novym psychoaktivnym

latkam. [PN 4]



(7) Rozdiely medzi r6znymi obmedzujicimi opatreniami uplatiovanymi na nové
psychoaktivne latky mézya, hoci st opravnené, ked’Ze zodpovedaju Specifickym
potrebam kaZdého cClenského Statu, pokial’ ide o psychoaktivne latky, by mohli
takisto viest’ aj k presuvaniu $kodlivych novych psychoaktivnych latok medzi
¢lenskymi $tatmi, komplikovat Gsilie zamerané na obmedzenie ich dostupnosti pre
spotrebitel'ov a oslabovat’ ochranu spotrebitel'a v ramci celej Unie, ak sa neposilni

ve

ucinnd vymena informdcii a ucinnd koordindcia medzi ¢lenskymi Statmi. [PN 5]

(7a) Takéto rozdiely podporuju nezdakonné obchodovanie s takymito latkami zo strany

zlocincov, najmd organizovanych zlocineckych skupin. [PN 6]

(8) Ocakéva sa, ze tieto rozdiely budu narastat pretrvdvat’ s tym, ako budu ¢lenské Staty
pekracovat-v-uplatiiovani rozdielnychpristupev uplatiiovat’ rozdielne pristupy pri
rieSeni vyziev tykajucich sa problematiky novych psychoaktivnych latok. Preto sa
oCakava, ze prekazky obchodu, fragmentécia trhu a nedostato¢na pravna istota a
nerovnaké podmienky budu taktieZ narastatpretrvdavat’, ¢o bude d’alej komplikovat
fungovanie vnutorného trhu, ak ¢lenské Staty nebudu efektivnejsie koordinovat’ a

spolupracovat’. [PN 7]



)

(10)

(1D

TFiete Ak sa zistia narusenia fungovania vnttorného trhu, by-sa mali edstranit; by sa
rie§it’ a na tento ucel by sa mali aproximovat’ pravidla tykajiice sa novych
psychoaktivnych latok, ktoré vyvolavaji obavy na tirovni Unie, pri¢om by sa mala
zabezpecit’ vysoka Uroven ochrany zdravia, bezpecnosti a spotrebitel’a, ako aj

flexibilita élenskych Statov reagovat’ na miestne okolnosti. [PN 8]

Nové psychoaktivne latky a zmesi by mali mat’ moznost’ vol'ného pohybu v Unii, ak
st ur¢ené na obchodné a priemyselné vyuZitie, ako aj na vyskum a vyvoj, a to
prostrednictvom opravnenych osob v subjektoch, ktoré su pod priamou kontrolou
orgdanov clenskych Statov, alebo nimi konkrétne schvdlené. Tymtonartadenim-by-sa

ma anovit-pravidlaprezavadzanie-obmedzeni-tohto-volného-pohybu: [PN 9]

Nové psychoaktivne latky, ktoré predstavuji zdravotné, spoloCenské a bezpecnostné
riziko v ramci celej Unie by sa mali rieit na trovni Unie. Opatrenie zamerané na
nové psychoaktivne latky na zéklade tohto nariadenia by malo prispiet’ k vysoke;j
urovni ochrany l'udského zdravia a bezpecnosti, ako sa stanovuju v Charte

zakladnych prav Europskej unie.



(12)

(13)

Toto nariadenie by sa nemalo vzt'ahovat’ na drogové prekurzory, pretoze zneuzivanie
tychto chemickych latok na vyrobu omamnych latok sa riesi nariadenim Europskeho

parlamentu a Rady (ES) &. 273/2004' a nariadenim Rady (ES) &. 111/2005.

Akékol'vek opatrenie Unie v oblasti novych psychoaktivnych latok by sa malo
zakladat’ na vedeckych dokazoch a mal by sa nan vztahovat’ osobitny postup. Na
zaklade informacii oznamenych ¢lenskymi Statmi by sa mala vypracovat’ o novych
psychoaktivnych latkach budiacich obavy v ramci celej Unie vypracovat sprava.

V tejto sprave by sa malo uviest’, ¢i je potrebné uskutocnit’ hodnotenie rizika.
Komisia by na zaklade hodnotenia rizika mala urcit, ¢i by sa voci predmetnej novej
psychoaktivnej latke mali uplatnit’ ur¢ité obmedzujlice opatrenia. V pripade
bezprostrednych obav v spojitosti s verejnym zdravim by Komisia mala vo¢i nim
uplatnit’ docasné obmedzenie spotrebitel'ského trhu este skor, ako sa ukonéi proces
hodnotenia rizika. V pripade, Ze sa objavia nové informacie o urcitej novej
psychoaktivnej latka, Komisia by mala opitovne vyhodnotit’ uroven rizika, ktort tato
latka predstavuje. Spravy o novych psychoaktivnych latkach by mali byt’ verejne

pristupne.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 273/2004 z 11. februara 2004 o
prekurzoroch drog (U. v. EU L 47, 18.2.2004, s. 1).

Nariadenie Rady (ES) €. 111/2005 z 22. decembra 2004, ktorym sa stanovuju pravidla
sledovania obchodu s drogovymi prekurzormi medzi Spolo€enstvom a tretimi krajinami
(U.v.EUL 22,26.1.2005, s. 1).



(14) Hodnotenie rizika, ktoré predstavuje urcitd nova psychoaktivna latka, podla tohto
nariadenia by sa nemalo uskuto¢nit’, ak je tato latka predmetom hodnotenia na
zaklade medzinarodného prava, resp. ak je uc¢innou latkou v ur¢itom lieku alebo
veterinarnom lieku, pokial’ nie sit na viirovni Unie k dispozicii dostatoéné iidaje,
ktoré by poukazovali na potrebu spolocnej spravy Eurépskeho monitorovacieho

centra pre drogy a drogovu zavislost (EMCDDA) a Europolu. [PN 10]

(15) Ak je nova psychoaktivna latka, o ktorej sa vypractuiva sprava, ucinnou latkou
v urc¢itom lieku alebo veterinarnom lieku, Komisia by mala potrebu d’alsich opatreni

vyhodnotit’ spolu s Europskou agenttrou pre lieky.

(16) Opatrenia prijaté v suvislosti s novymi psychoaktivnymi latkami na arovni Unie by
mali byt primerané zdravotnym, spolo¢enskym a bezpe¢nostnym rizikam, ktoré tieto

latky predstavuju.



(17) Niektoré nové psychoaktivne latky predstavuji bezprostredné riziko pre verejné
zdravie, ¢o si vyZzaduje okamZité prijatie opatrenia. Z tohto dovodu by sa mala
dostupnost’ prislusnych latok na-uréity-€as pre spotrebitel’ov obmedzit’ na
dostatocne dlhé obdobie, az dokym neprebehne na ne sa vzt'ahujice hodnotenie
rizika, neurci sa uroveii rizika novej psychoaktivnej latky a kym v odévodnenych
pripadoch nenadobudne ucinnost’ rozhodnutie, ktorym sa zavadzaju trvalé trhové

opatrenia. [PN 11]

(18) V pripade novych psychoaktivnych latok, ktoré predstavuju nizke zdravotné,
spolocenské a bezpecnostné riziko, by sa na zdklade existujucich dokazov a vopred
uréenych kritérii nemali na tirovni Unie nemali zavadzat' Ziadne obmedzujuce
opatrenia, av§ak Clenské Staty moZu zaviest’ d’alSie opatrenia, ktoré povaZuju za
vhodné alebo potrebné v zavislosti od konkrétnych rizik, ktoré latka predstavuje na
ich uzemi, so zretel’om na vnutrostitne pomery a akékol’vek spolocenské,
hospoddrske, pravne, administrativne alebo iné faktory, ktoré moéZu povaZovat’ za

doleZité. [PN 12]

(19) Tie nové psychoaktivne latky, ktoré predstavuju stredné zdravotné, spolocenské
a bezpecnostné riziko, by sa na zdklade existujucich dokazov a vopred uréenych

kritérii nemali spristupiiovat’ spotrebitelom. [PN 13]



(20)

2

(21a)

(22)

Tie nové psychoaktivne latky, ktoré predstavuju zadvazné zdravotné, spoloc¢enské
a bezpecnostné riziko, by sa na zdklade existujucich dokazov a vopred uréenych

kritérii nemali spristupniovat’ na trhu. [PN 14]

V tomto nariadeni sa stanovuji vynimky, ktorych ciel'om je zabezpecit ochranu

Pudského zdravia a zdravia zvierat, ul'ah¢it’ vedecky vyskum a vyvoj, ako aj umoznit’
vyuzivanie novych psychoaktivnych latok v priemysel priemysle, za predpokladu, Ze
tieto latky sa nespdsobuju negativne ucinky a nedaju sa zneuzit’ alebo spitne ziskat'.

[PN 15]

Clenské Staty by mali prijat’ primerané opatrenia na zabrdnenie tomu, aby sa nové
psychoaktivne latky vyuZivané na vyskumno-vyvojové ucely alebo uréené na iné

povolené vyuZitia rozSirovali na ilegdlnom trhu. [PN 16]

Clenské §taty by v zaujme efektivneho vykonavania tohto nariadenia mali stanovit’
pravidla upravujlice sankcie uplatnite'né v pripade poruSenia obmedzujicich

opatreni. Tieto sankcie by mali byt’ i€inné, primerané a odradzajuce.



(23) Ustredni ulohu pri vymene a koordindcii informacii o novych psychoaktivnych
latkach a hodnoteni zdravotnych, spolocenskych a bezpe¢nostnych rizik, ktor¢ tieto
latky predstavuji, by malo zohravat’ centrum EMCDDA, zriadené nariadenim
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1920/2006'. Ked’3e v rozsahu pésobnosti
tohto nariadenia sa ocakdva, Ze centrum EMCDDA bude musiet’ zozbierat’ a
riadit’ vicSie mnoZstvo informdcii, mala by sa naplanovat’ a poskytovat’ osobitna

podpora. [PN 17]

! Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1920/2006 z 12. decembra 2006 o
Eur6pskom monitorovacom centre pre drogy a drogovu zavislost’ (U. v. EU L 376,
27.12.2006, s. 1).



(24)

Mechanizmus rychlej vymeny informacii o novych psychoaktivnych latkach
(mechanizmus véasného varovania Eurdpskej unie o novych psychoaktivnych
latkach (d’alej len ,,EWS“)) sa ukazal byt’ uzitocnym néstrojom na spolocné
vyuzivanie informécii o novych psychoaktivnych latkach, o novom vyvoji v ramei
vyuzivania kontrolovanych psychoaktivnych latok, ako aj o suvisiacich vystrahach v
zaujme ochrany verejného zdravia. Fento-mechanizmusby-sa-mal-dalejpostnit;
Aby bolo mozné u¢innejsie reagovat’ na rychle sa objavovanie sa novych
psychoaktivnych latok a ich Sirenie v ramci celej Unie, mal by sa tento
mechanizmus zachovat’ a d’alej rozvijat’, najmd pokial’ ide o zber a riadenie
udajov o odhal’ovani a zist ovani novych psychoaktivnych latok, negativnych
ucinkov spojenych s ich uZivanim a zapojenie zloc¢ineckych skupin na trhu
prostrednictvom novej databdzy Unie pre psychoaktivne ldtky (d’alej len ,,eurépska
databaza novych drog*). Médid, a najmd vedecka a lekdrska literatura, moZu
predstavovat’ doleZity zdroj informadcii o vedlajsich ucinkoch uvedenych v
lekarskych spravach. S ciel’om zvySit’ efektivnost’ poddvania sprav by centrum
EMCDDA malo monitorovat’ vSetky nové psychoaktivne ldtky a tieto informdcie
zapisat’ do eurdpskej databazy novych drog. K suborom udajov, ktoré su podstatné
pre fungovanie tohto nariadenia, patria udaje o odhal’ovani a zist’ovani novych
psychoaktivnych latok, negativnych ucinkoch spojenych s ich uZivanim a o
zapojenti zloCineckych skupin na trhu. Mal by sa vymedzit’ hlavny subor udajov.
Hlavny subor udajov by sa mal pravidelne prehodnocovat’ tak, aby sa zabezpecilo,
Ze bude odraZat’ informdcie poZadované v zaujme ucinného fungovania tohto
nariadenia. Predpokladané zdvainé negativne ucinky vrdtane negativnych ucinkov
so smrtel’nymi ndsledkami by mali byt’ predmetom urychleného poddvania sprav.

[PN 18]



(24a)

(24b)

(24¢)

Eurdpska databaza novych drog by mala byt’ v plnej miere a neustdle pristupna
¢lenskym Statom, centru EMCDDA, Europolu a Komisii, aby sa tak clenskym
$tdtom umoznilo ziskavat’ informdcie o novych psychoaktivnych litkach v Unii,

mat’ k tymto informdciam subeZny pristup a vzdjomne ich vyuZivat’. [PN 19]

Centrum EMCDDA by malo prostrednictvom systému rychlej vymeny informdcii o
novych psychoaktivnych latkach vydavat’ zdravotné varovania vSetkym clenskym
Statom, ak sa na zdklade ziskanych informdcii o novej psychoaktivnej ldatke zda, Ze
vyvoldava obavy o verejné zdravie. Uvedené zdravotné varovania by mali obsahovat’
aj informdcie o opatreniach na prevenciu, lieCbu a zniZovanie Skodlivych
ndasledkov, ktoré by sa mohli prijat’ v zaujme odstraiiovania rizik spojenych s

latkou. |[PN 20]

V zaujme ochrany verejného zdravia by sa éinnosti centra EMCDDA a Europolu

tykajuce sa mechanizmu EWS mali primerane financovat’. [PN 21]



(25)

(25a)

Informécie poskytované ¢lenskymi §tdtmi maji zasadny vyznam pre uc¢inné
fungovanie postupov, ktoré¢ vedu k vydaniu rozhodnutia o trhovom obmedzeni
novych psychoaktivnych latok. Clenské §taty by preto mali na pravidelnom zaklade
sledovat’ a zhromazd'ovat’ Udaje o vyskyte a vyuZzivani akychkol’vek novych
psychoaktivnych latok, stvisiacich zdravotnych, bezpe€nostnych a spolocenskych
problémoch a politikach prijatych v reakcii na ne, a to v stilade s riamcom EMCDDA
pre zhromazd’ovanie hlavnych epidemiologickych ukazovatel'ov a d’alSich
relevantnych tidajov. Tieto udaje by mali spolo¢ne vyuzivat’, predovsetkym s

centrom EMCDDA, Europolom a Komisiou. [PN 22]

Informadcie o novych psychoaktivnych latkach, ktoré poskytuju a navzdajom si
vymieriaju ¢lenské Staty, su mimoriadne doleZité pre ich vnutrostdtne zdravotné
politiky, jednak 7 hl’adiska drogovej prevencie, ako aj 7 hl’adiska lie¢by uZivatel’ov
psychoaktivaych litok v ramci sluzieb dolie¢ovania. Clenské $tity by mali ti¢innym

sposobom vyuZivat’ vietky dostupné informdcie a sledovat’ prislusny vyvoj. [PN 23]



(26)

(26a)

(27)

Nedostato¢né kapacity na identifikdciu a predpokladanie objavenia sa a rozSirenia
novych psychoaktivnych latok a nedostato¢né dokazy o zdravotnych, spolo¢enskych
a bezpecnostnych rizikach, ktoré tieto latky predstavuju, brania v ucinnej reakcii na
ne. Z tohto dovodu by sa mala, a to aj na Grovni Unie a na vniitrotitnej iirovni,
poskytnut’ pomoc a potrebné zdroje s cielom ulah¢it’ spolupracu medzi centrom
EMCDDA, vnutro$tatnymi kontaktnymi miestami, zdstupcami 7 oblasti zdravotnej
starostlivosti a presadzovania prdava na vnutrostdtnej a regiondlnej uirovni,
vyskumnymi Gstavmi a forenznymi laboratdriami s prisluSnymi odbornymi
znalost’ami, aby sa posilnili kapacity na hodnotenia a G¢inné rieSenie novych

psychoaktivnych latok. [PN 24]

Mali by sa zaviest’ ndleZité bezpecnostné opatrenia, napriklad anonymizdcia
udajov, aby sa tak zaistila vysokd miera ochrany osobnych udajov, najmd pri

thromaid’ovani a spoloénom vyuZivani citlivych udajov. [PN 25]

Postupy na vymenu informécii, hodnotenie rizika a prijimanie do¢asnych alebo
trvalych obmedzujucich opatreni v stivislosti s novymi psychoaktivnymi latkami
stanovené v tomto nariadeni by mali umoziiovat’ rychle prijimanie opatreni.
Opatrenia ukladajice trhové obmedzenia by sa mali prijimat’ bez zbyto¢ného
odkladu, a to najneskdr do 6smich tyzdiov od prijatia spolocnej spravy alebo spravy

0 hodnoteni rizika.



(28) Pokial’ Unia neprijala opatrenia na zavedenie trhového obmedzenia voéi novej
psychoaktivnej latke na zaklade tohto nariadenia, ¢lenské Staty mozu prijat’
v suvislosti s touto novou psychoaktivnou latkou technické predpisy v sulade
s ustanoveniami smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 98/34/ES'. V zéujme
zachovania jednoty vntitorného trhu Unie a s cielom zabranit’ vzniku
neopodstatnenych prekazok obchodu by ¢lenské Staty mali Komisii bezodkladne
oznamovat’ vSetky navrhy technickych predpisov o novych psychoaktivnych latkach

v stlade s postupom stanovenym v smernici 98/34/ES.

(28a)  Takymito latkami, ktorych rizika su stile do vel’kej miery nezname, su zvldast’

ohrozené deti a mladistvi. [PN 26]

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 98/34/ES z 22. jina 1998 o postupe pri
poskytovani informacii v oblasti technickych noriem a predpisov (U. v. ES L 204,
21.7.1998, s. 37).



(29)

(29a)

Pre rieSenie narastajiceho vyuZzivania novych psychoaktivnych latok a ich
potencidlnych rizik majii vyznamnu tGlohu opatrenia v oblasti prevencie, véasného
odhal’ovania a intervencie, lieCby a zniZzovania rigika a Skodlivych nasledkov.
Clenské $tity by mali zlepSovat’ dostupnost’ a tiéinnost’ programov prevencie a
zvySovat’ informovanost’ o rizikdach uZivania novych psychoaktivnych latok a jeho
dosledkov. Na tento ucel by prevencné opatrenia mali zahrriat’ véasné odhal’ ovanie
a intervenciu, podporu zdravého Zivotného Stylu a cielenu prevenciu zameranu tiez
na rodiny a spolocenstvd. Internet, ktory je jednym z vyznamnych a rychlo sa
rozvijajucich distribucnych kanalov, prostrednictvom ktorého sa nové psychoaktivne
latky ponuikaju a predavaji, by sa mal vyuZit’ na Sirenie informécii o zdravotnych,
spolo¢enskych a bezpecnostnych rizikach, ktoré tieto latky predstavuju,

a na predchddzanie zneuZitiu a nespravnemu uZivaniu. KPucova je informovanost’
deti, mladistvych a mladych dospelych o uvedenych rizikdach, a to aj
prostrednictvom informacnych kampani na Skoldch a v ramci inych vychovno-

vzdeldvacich prostredi. [PN 27]

Komisia a ¢lenské Staty by mali tieZ podporovat’ Cinnosti, iniciativy a kampane v
oblasti videldavania a zvySovania informovanosti zamerané na zdravotné,
spolocenské a bezpecnostné rizikd spojené s nespravnym uZivanim a zneuZitim

novych psychoaktivnych latok. [PN 28]



(30)

(30a)

Lieky a veterinarne lieky su predmetom Upravy smernice Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2001/82/ES', smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES?
a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004°. Toto nariadenie by sa

preto nemalo vztahovat na ich zneuZivanie alebo nespravne vyuZivanie.

Na Komisiu by sa mala delegovat’ pravomoc prijimat’ akty v sulade s clankom 290
Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie, pokial’ ide o zmenu kritérii pre latky, ktoré
predstavuju nizke, stredné a zavaZné riziko. Je osobitne doleZité, aby Komisia pocas
pripravnych prdac uskutocnila prislusné konzultdcie, a to aj na urovni expertov. Pri
priprave a vypracuvani delegovanych aktov by Komisia mala zabezpecit’, aby sa
prislusné dokumenty sucasne, vo vhodnom case a vhodnym sposobom postupili

Eurépskemu parlamentu a Rade. [PN 29]

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa
ustanovuje Zakonnik Spolo&enstva o veterinarnych lickoch (U. v. ES L 311,
28.11.2001, s. 67).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa
ustanovuje Zakonnik Spolo&enstva o huméannych lickoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001,
s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym
sa stanovuju postupy Spolocenstva pri povol'ovani liekov na humanne pouzitie a na
veterindrne pouZitie a pri vykonavani dozoru nad tymito lieckmi a ktorym sa zriad’uje
Eurdpska agentira pre lieky (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1).



(31) S cielom zaistit’ jednotné podmienky vykonavania do¢asnych a trvalych trhovych
obmedzeni by sa mali na Komisiu preniest’ vykonavacie pradvomoci. Uvedené
pravomoci by sa mali vykonavat’ v stlade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a

Rady (EU) &. 182/2011".

(32) Komisia by mala prijat’ okamzite uplatnite'né vykondvacie akty, ak je to z riadne
oddvodnenych véznych a naliehavych dovodov potrebné v stivislosti s rychlym
narastom poctu hlasenych tmrti a vaZnych zdravotnych nasledkov alebo pripadov
vazne ohrozujucich zdravie spojenych s konzumaciou predmetnej novej

psychoaktivnej latky vo viacerych ¢lenskych Statoch. [PN 30]

(33) Pri uplatiiovani tohto nariadenia by Komisia mala uskuto¢niovat’ konzultacie
s odbornikmi &lenskych $tatov, prislusnymi agentarami Unie, najmi s centrom
EMCDDA, obcianskou spolo¢nost’ou-a, hospodarskymi subjektmi a vSetkymi inymi

zucastnenymi stranami, ktorych sa to tyka. [PN 31]

! Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011 zo 16. februara 2011,
ktorym sa ustanovuju pravidla a vSeobecné zadsady mechanizmu, na zéklade ktorého
¢lenské staty kontroluju vykonavanie vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55,
28.2.2011, s. 13).



(34)

(35)

(36)

Ked’Ze ciele navrhovaného opatrenia nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ na Grovni
¢lenskych $tatov, ale z dovodu G€inkov zamyslaného opatrenia ich mozno lepSie
dosiahnut’ na tirovni Unie, méze Unia prijat opatrenia v sulade so zasadou
subsidiarity podla ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej unii. V sulade so zasadou
proporcionality podl'a uvedeného ¢lanku toto nariadenie neprekracuje ramec

nevyhnutny na dosiahnutie tychto ciel'ov.

V zaujme stanovenia jednotnych pravidiel, zabezpecenia jednoznac¢nosti pojmov
a postupov, ako aj s cielom zabezpecit’ pravnu istotu pre trhové subjekty je vhodné,

aby bol tento akt prijaty vo forme nariadenia.

V tomto nariadeni stt dodrZané zékladné prava a zésady stanovené v Charte
zakladnych prav Europskej unie a Eurdpskom dohovore o ochrane Pudskych prav a
zdakladnych slobéd vratane slobody podnikania, vlastnickeho prava a-prévanatcinny

prostriedeknépravy, prdva na pristup k preventivnej zdravotnej starostlivosti
a prava na prospech z lekarskej liecby, [PN 32]

PRIJALI TOTO NARIADENIE:



KAPITOLA I

PREDMET UPRAVY, ROZSAH POSOBNOSTI A VYMEDZENIE POIMOV

Clanok 1

Predmet ipravy a rozsah pdsobnosti

1. V tomto nariadeni sa stanovuju pravidla pre obmedzenia volného pohybu novych
psychoaktivnych latok na vnatornom trhu. Na tento el sa zriad'uje mechanizmus na
vymenu informécii, hodnotenie rizika a podriadovanie novych psychoaktivnych

latok opatreniam ukladajucim trhové obmedzenia na tirovni Unie.

2. Toto nariadenie sa nevzt'ahuje na urcené latky v zmysle ich vymedzenia v nariadeni

(ES) ¢. 273/2004 a nariadeni (ES) ¢. 111/2005.

Clanok 2

Vymedzenie pojmov

Na tcely tohto nariadenia sa uplatiiuju tieto vymedzenia pojmov:



,»nova psychoaktivna latka“ je prirodna alebo synteticka latka, ktora je v pripade jej
konzumadcie 'ud'mi schopné vyvolat’ stimulaciu alebo petlacenie utlmenie
centralneho nervového systému, o vedie k halucindcidm, zmendm v motorike,
mysleni, spravani, vnimani, vedomi alebo v nalade, pri¢em bez ohl’adu na to, éi je
tato latka je urcend na konzumadciu l'ud’'mi, resp—bude-pravdepoedobne kenzumovand
Pud’'mi;hoetpre-nich-nieje-uréend; a to s cielom vyvolat’ jeden alebo viacero
uvedenych ucinkov, a ktord nepatri medzi latky kontrolované podla Jednotného
dohovoru OSN o omamnych latkach z roku 1961 v zneni protokolu k nemu z roku
1972 ani podl'a Dohovoru OSN o psychotropnych latkach z roku 1971; tento pojem
nezahfiia alkohol, kofein ani tabak a tabakové vyrobky v zmysle smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/37/ES-z-5—54nra2001-e-apreximaeti-zakonov;

V%febyrpfezen%éei%a—pfedaﬁ—tabakeﬁﬁeh—vﬁebkw'l; [PN 33]

,»Zmes* je zmes alebo roztok s obsahom jednej alebo viacerych novych

psychoaktivnych latok;

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/37/ES 7 5. juna 2001 o aproximdcii
zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych Stdtov tykajucich
sa vyroby, prezentdcie a predaja tabakovych vyrobkov (U. v. EG ES L 194, 18.7.2001,
s. 26).



g)

h)

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

,veterinarny liek* je akykol'vek vyrobok vymedzeny v ¢lanku 1 bode 2 smernice

2001/82/ES;

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

,»Spristupiiovanie na trhu® je dodanie novej psychoaktivnej latky na distribtciu,
spotrebu alebo pouZivanie na trhu Unie v ramci obchodnej ¢innosti, &i uz odplatne

alebo bezodplatne;

,spotrebitel™ je akdkol'vek fyzicka osoba, ktord kona na tcely, ktoré sit mimo rdmca

jej obchodnej, podnikatel'skej alebo profesijnej ¢innosti;

,obchodn¢ a priemyselné vyuzitie” je akdkol'vek vyroba, spracovanie, zhotovenie,
skladovanie, zmieSavanie, produkcia a predaj inym fyzickym a pravnickym osobam

nez spotrebitel'om;



)

,vedecky vyskum a vyvoj* je akykol'vek vedecky experiment, analyza alebo
vyskum, ktoré sa uskuto¢niuju za prisne kontrolovanych podmienok v sulade

s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1907/2006';

,,systém Organizacie Spojenych narodov* je Svetova zdravotnicka organizacia
(WHO), Komisia pre omamné latky (CND) a Hospodarsky a socialny vybor, ktoré
konaju v stlade so svojimi povinnostami opisanymi v ¢lanku 3 Jednotného dohovoru
OSN z roku 1961 o omamnych latkach v zneni protokolu k nemu z roku 1972, alebo

v ¢lanku 2 Dohovoru OSN z roku 1971 o psychotropnych latkach.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o
registracii, hodnoteni, autorizéacii a obmedzovani chemickych latok (REACH) a o
zriadeni Eurdpskej chemickej agentlry, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o
zruseni nariadenia Rady (EHS) €. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94,
smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a
2000/21/ES (U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1).



KAPITOLA II

VOINY POHYB

Clanok 3
Vol'ny pohyb

Nové psychoaktivne latky a zmesi sa v Unii pohybuju vol'ne na obchodné a priemyselné

vyuzitie, ako aj na ucely vedeckého vyskumu a vyvoja.

Clanok 4

Predchadzanie prekédzkam vol'ného pohybu

Pokial’ Unia neprijala opatrenia na zavedenie trhového obmedzenia vo¢i novej psychoaktivnej
latke na zéklade tohto nariadenia, alebo ak Komisia podla ¢lanku 11 neprijala obmedzujiice
opatrenie, Clenské Staty mozu prijat’ v suvislosti s touto novou psychoaktivnou latkou

technické predpisy v sulade so smernicou 98/34/ES.

Clenské §taty Komisii bezodkladne oznamia vietky navrhy takychto technickych predpisov

o novych psychoaktivnych latkach v sulade so smernicou 98/34/ES. [PN 34]



KAPITOLA III

VYMENA A ZHROMAZDOVANIE INFORMACII

Clanok 5

Vymena informacii

VnutreStatne Ak Clensky Stat ma informdcie tykajuce sa latky, ktord sa javi byt novou
psychoaktivnou latkou alebo zmesou, jeho vnutrostdtne kontaktné miesta v ramci Europskej
informacne;j siete o drogach a drogovej zavislosti (d’alej len ,,Reitox*) a narodné jednotky
Europolu véas zozbieraji a poskytni centru EMCDDA a Europolu dostupné informacie

o odhalovani a identifikdcii, konzumacii a jej formdch, zavaZnych pripadoch
predavkovania alebo umrti, moznych rizikach a o miere toxicity, ako aj udaje o vyrobe,
extrakcii, dovoze, obchode, distribucii a distribu¢nych kandloch, nedovolenom obchodovani,
obchodnom, priemyselnom a vedeckom vyuziti latok, ktoré sa javia byt novymi

psychoaktivnymi latkami alebo zmesami.



Centrum EMCDDA a Europol tieto informacie bezodkladne poskytnu sieti Reitox a

narodnym jednotkdm Europolu a Eurdpskej agentiire pre lieky.

Aby bolo moZné ucinnejsie reagovat’ na rychle objavovanie sa novych psychoaktivnych
litok a ich Sirenie v ramci Unie, mal by sa mechanizmus vymeny informdcii (d’alej len
wEWS*) zachovat’ a d’alej rozvijat’, najmd pokial’ ide o zber a riadenie udajov o

odhal’ ovani a identifikdcii novych psychoaktivnych latok. [PN 35]

Clanok 6

Spolo¢na sprava

1. V pripade, Ze centrum EMCDDA a Europol, alebo Komisia zastavaju nazor, ze
poskytnuté informacie o novej psychoaktivnej latke ozndmenej viacerymi clenskymi
$tatmi budia obavy v ramci celej Unie z dovodu zdravotnych, spoloenskych
a bezpecnostnych rizik, ktoré tato nova psychoaktivna latka moze predstavovat,
alebo na zdklade odovodnenej Ziadosti viacerych Elenskych Statov centrum

EMCDDA a Europol o tejto novej psychoaktivnej latke vypracuji spolo¢nt spravu.



2. Spolo¢na sprava bude obsahovat’ tieto informécie:

a)

b)

d)

charakter rizik, ktoré nové psychoaktivna latka predstavuje v pripade 'udske;j
konzumdcie, vrdatane kontraindikdcii s inymi latkami, ak je tdato informdcia

k dispozicii, ako aj rozsah rizik pre verejné zdravie v zmysle ¢lanku 9 ods. 1;

chemicka a fyzicka identifikacia novej psychoaktivnej latky, metddy a, v
pripade, ze su zndme, aj chemické prekurzory, pouzivané na jej vyrobu alebo
extrakciu, ako aj d’alSie nové psychoaktivne latky s podobnou chemickou
Struktirou, ktoré sa objavili alebo na zdklade vedeckého hodnotenia mozno

odovodnene predpokladat’, Ze sa objavia;

obchodné a priemyselné vyuzitie predmetnej novej psychoaktivnej latky, ako aj

jej vyuzitie na tcely vedeckého vyskumu a vyvoja;

vyuzitie predmetnej novej psychoaktivnej latky na ti¢ely humannej alebo
veterinarnej mediciny, a to aj ako Uc¢innej latky v ur¢itom lieku alebo

veterinarnom lieku;



e)  ucast’ zlocineckych skupin na vyrobe, distribucii alebo obchode s predmetnou
novou psychoaktivnou latkou, ako aj akékol'vek vyuzitie novej psychoaktivnej

latky na vyrobu omamnych alebo psychotropnych latok;

f)  informaciu o tom, ¢i momentalne prebieha alebo uz prebehlo hodnotenie novej

psychoaktivnej latky v ramci systému OSN alebo-nte;

g) informdciu o tom, ¢i sa voci novej psychoaktivnej latke uplatiiuju v ¢lenskych

Statoch urcité obmedzujlice opatrenia;

h)  informéciu o akychkol'vek opatreniach v oblasti prevencie a liecby, ktoré boli

zavedené na ucely rieSenia nasledkov uzivania novej psychoaktivne;j latky.

EMCDDA a Europol poziadaju vnutrostatne kontaktné miesta a narodné jednotky
Europolu o poskytnutie doplitujicich informacii o predmetnej novej psychoaktivnej

latke. Tieto subjekty ich poskytnu do Styroch tyZzdnov od prijatia ziadosti.

Centrum EMCDDA a Europol poziadaju Eurdpsku agentiru pre lieky, ktord by mala
uskutocnit’ konzultdcie s prisluSnymi organmi ¢lenskych Statov pre lieky, o
poskytnutie informacii o tom, &i je nova psychoaktivna latka v Unii alebo v

niektorom ¢lenskom State:



b)

d)

ucinnou latkou v urcitom lieku alebo veterinarnom lieku, ktoré ziskali

povolenie na uvedenie na trh;

ucinnou latkou v urcitom lieku alebo veterinarnom lieku, v pripade ktorych

bola podana ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh;

uc¢innou latkou v ur¢itom licku alebo veterinarnom lieku, ktoré ziskali
povolenie na uvedenie na trh, avSak platnost’ tohto povolenia bola prislusnym

organom pozastavena;

ucinnou latkou v ur¢itom nepovolenom lieku v stilade s €lankom 5 smernice
2001/83/ES alebo v ur¢itom veterinarnom lieku pripravenom v Case potreby
osobou na to splnomocnenou podl'a vnutrostatnych predpisov v stilade

s ¢lankom 10 pism. ¢) smernice 2001/82/ES.

Clenské staty bez zbytoéného odkladu poskytni Eurdpskej agenture pre lieky

uvedené informadcie, ak ich o ne poziada.

Eurépska agentira pre lieky poskytne informdcie, ktorymi disponuje, do Styroch do

Styroch tyzdiiov od prijatia Ziadosti od centra EMCDDA.



Centrum EMCDDA poziada Eur6épsku chemickt agenturu, Eurdpske centrum pre
prevenciu a kontrolu chorob (ECDC) a Eurdpsky urad pre bezpecnost’ potravin, aby
jej poskytli informacie o novej psychoaktivnej latke, ktorymi disponuji. Centrum
EMCDDA dodrzi podmienky nakladania s informaciami, ktoré jej oznamili
Eurdpska chemicka agentura, ECDC a Europsky trad pre bezpec¢nost’ potravin
vratane podmienok v oblasti bezpecnosti informécii a idajov a ochrany dévernych

udajov vratane citlivych udajov alebo obchodnych informacii.

Eurépska chemicka agentura, ECDC a Europsky trad pre bezpecnost’ potravin

poskytnu informécie, ktorymi disponuju, do Styroch tyzdiiov od prijatia Ziadosti.

Centrum EMCDDA a Europol predloZia Komisii spolo¢nu spravu do dsmich

tyzdiov od podania Ziadosti o dopliiujice informéacie v zmysle odseku 3.

V pripade, Ze centrum EMCDDA a Europol zhromazd'uju informécie o zmesiach,
alebo o niekol'kych novych psychoaktivnych latkach s podobnou chemickou
Struktirou, predlozia Komisii individualne spolo¢né spravy do desiatich tyzdiov od

podania ziadosti o doplitujice informécie v zmysle odseku 3. [PN 36]



KAPITOLA IV

HODNOTENIE RIZIKA

Clanok 7

Hodnotenie rizika — postup a sprava

Komisia méZe do Styroch tyzdiov od prijatia spolo¢nej spravy podla ¢lanku 6
poziadat’ centrum EMCDDA, aby vyhodnotila potencialne rizika, ktoré predstavuje
nova psychoaktivna latka, a aby vypracovala spravu o hodnoteni rizika. Toto

hodnotenie rizika uskuto¢ni Vedecky vybor EMCDDA.

Této sprava o hodnoteni rizika bude obsahovat’ aj analyzu kritérii a informacii
v zmysle ¢lanku 10 ods. 2, aby Komisia mohla ur¢it’ stanovit’ uroven zdravotnych,

spolo¢enskych a bezpecnostnych rizik, ktoré nova psychoaktivna latka predstavuje.



Vedecky vybor EMCDDA vyhodnoti predmetné rizik4 na osobitnom zasadnuti.
Tento vybor mozno rozsirit’ o najviac pat’ odbornikov vrdtane psychologov so
Specializdaciou na zavislost’, ktori zastupujii vedecké oblasti relevantné pre
zabezpecenie vyvazeného vyhodnotenia novej psychoaktivnej latky. Tychto
odbornikov vyberie zo zoznamu odbornikov riaditel’ centra EMCDDA. Zoznam
odbornikov schval'uje kazdé tri roky spravna rada centra EMCDDA. Eurépsky
parlament, Rada, Komisia, centrum EMCDDA, Europol a Europska agenttra pre

lieky maju kazdy pravo urcit’ dvoch pozorovatel'ov.

Vedecky vybor EMCDDA uskuto¢ni hodnotenie rizika na zaklade informacii

o rizikach prisluSnej latky a jej vyuziti, ako su jej formy pouZivania a davkovanie, a
to aj o obchodnom a priemyselnom vyuziti, ktoré poskytli ¢lenské Staty, Komisia,
centrum EMCDDA, Europol, Eurdpska agenttira pre lieky, Europska chemicka
agentura, ECDC a Eurdpsky urad pre bezpecnost, ako aj na zaklade akychkol'vek
inych relevantnych vedeckych dokazov. Tento vybor zoberie do uvahy vSetky
stanoviska svojich ¢lenov. Centrum EMCDDA poskytne procesu hodnotenia rizika

podporu a ur¢i informacéné potreby vratane cielenych studii alebo testov.



EMCDDA predlozi Komisii spravu o hodnoteni rizika do 12 tyzdiiov odo dna

prijatia Ziadosti Komisie.

Komisia moZe na ziadost EMCDDA predizit' uvedent lehotu na ukonéenie
hodnotenia rizika o najviac 12 tyzdiiov, aby bolo mozné uskutoc¢nit’ dopliiujice
vyskumné ¢innosti a zhromaZzdit’ dopliiujiice idaje. EMCDDA predlozi taktito
ziadost’ Komisii do Siestich tyZdinov od zacatia hodnotenia rizika. Pokial’ Komisia do
dvoch tyzdinov od podania takejto ziadosti voci nej nevznesie ndmietku, lehota na

hodnotenie rizika sa prediii. [PN 37]



Clanok 8

Vylucenie z hodnotenia rizika

Hodnotenie rizika sa neuskuto¢ni v pripade, ze nova psychoaktivna latka je

v pokrocilom §tadiu hodnotenia v rdmci systému OSN, menovite ked’ odborny vybor
pre drogovu zavislost’ Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO) uverejnil svoje
hodnotiace preskimanie spolu s pisomnym odporic¢anim, okrem pripadov, ked’ sa
objavia vyznamné a konkrétne informacie, ktoré si nové alebo osobitne relevantné
pre Uniu a ktoré sa v ramci systému OSN nezobrali do uvahy, éo sa musi uviest’ v

hodnotiacej sprave. [PN 38]

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

musia uviest’ v hodnotiacej sprave. [PN 39]



Hodnotenie rizika sa nevykondva, ak je nova psychoaktivna latka:

a)  ucinnou v ur¢itom lieku alebo veterinarnom lieku, ktoré ziskali povolenie na

uvedenie na trh;

b)  Ucinnou latkou v ur¢itom lieku alebo veterinarnom lieku, v pripade ktorych

bola podana ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh;

¢) ucinnou latkou v urcitom lieku alebo veterinarnom lieku, ktoré ziskali
povolenie na uvedenie na trh, avSak platnost’ tohto povolenia bola prislusnym

organom pozastavena.

Posiidenie rizika sa v§ak musi vykonat’ vtedy, ak sti na irovni Unie k dispozicii
dostatocné udaje, ktoré by poukazovali na potrebu spolocnej spravy centra

EMCDDA a Europolu. [PN 40]



KAPITOLA V

TRHOVE OBMEDZENIA

Clanok 9

Bezprostredné riziko pre verejné zdravie a docasné obmedzenie pre spotrebitel’'sky trh

V pripade, Ze Komisia Ziada v zmysle ¢lanku 7 ods. 1 o hodnotenie rizika, ktoré
predstavuje nova psychoaktivna latka, zakdze prostrednictvom rozhodnutia
spristupniovanie tejto novej psychoaktivnej latky na trhu pre spotrebitel’'ov, ak podl'a
existujucich informdcii predstavuje tato latka bezprostredné riziko pre verejné

zdravie, coho dokazom su:

a)  hlasené imrtia a zavazné zdravotné nasledky spojené s konzumaciou novej
psychoaktivnej latky vrdatane kontraindikdcii s inymi latkami, ak je tdto
informdcia k dispozicii ve-viaceryeh v Clenskych Statoch, ktoré suvisia so

zavaznou akutnou toxicitou tejto novej psychoaktivnej latky;

b)  prevalencia a formy uzivania novej psychoaktivnej latky v ramci celej
populacie a v ramci ur¢itych skupin, a to najma frekvencia, mnozZstva
a sposoby uzivania, dostupnost’ tejto latky pre spotrebitel'ov, potencidl Sirenia,

ktoré naznacuju zna¢nu trove rizika.



Komisia prijme rozhodnutie uvedené v ¢lanku 1 prostrednictvom vykonavacich
aktov. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskiimania

uvedenym v ¢lanku 19 ods. 2.

Komisia okamzite prijme uplatnitelné vykonavacie akty v stilade s postupom podl'a
¢lanku 19 ods. 3, ak je to z riadne odovodnenych vaznych a naliehavych dévodov
potrebné v suvislosti rychlym narastom poctu hlasenych timrti spojenych

s konzumaciou novej psychoaktivnej latky vo viacerych ¢lenskych Statoch.

Trvanie trhového obmedzenia ulozeného rozhodnutim podl'a odseku 1 nebude dlhsie
nez 12 mesiacov. Ak je uroverii zdravotného, spolocenského a bezpecnostného
rigika, ktoré predstavuje nova psychoaktivna latka, dovodom na zavedenie trvalych
obmedzujucich opatreni, moZno pri absencii trvalého trhového obmedzenia

predi%it’ platnost’ doéasného trhového obmedzenia o d’alSich 12 mesiacov. [PN 41]



Clanok 10
Stanovenie Urovne zdravotného, spolocenského a bezpecnostného rizika na zéklade

hodnotenia rizika

Komisia bez zbytocného odkladu stanovi troveil zdravotného, spoloc¢enského a
bezpecnostného rizika, ktoré predstavuje nova psychoaktivna latka, ktora bola
predmetom spravy o hodnoteni rizika. Bude sa pritom opierat’ o vSetky dostupné

dokazy, a to najma o spravu o hodnoteni rizika.

Komisia pri stanovovani urovne rizika, ktoré predstavuje nova psychoaktivna latka,

zohladni tieto kritéria:

a)  ujma na zdravi spdsobena konzuméaciou novej psychoaktivnej latky, ktora
suvisi s jej aktitnou a chronickou toxicitou, kontraindikdcie s inymi latkami,
ak je tdto informdcia k dispozicii, riziko jej zneuzitia a potencidl z hl'adiska
vytvorenia zavislosti, ake-ajpeskedenia najmd posSkodenie zdravia, choroby,

agresia a fyzické a duSevné poruchy;



b)

Skodlivé spolocenské nasledky pre jednotlivca aj spolocnost’, a-te spocivajiice
najmi ¥ply¥ vo vplyve na fungovanie v spolo¢nosti, verejny poriadok a trestna
¢innost’, organizovanu trestnll ¢innost’ spojent s novou psychoaktivnou latkou,
nezékonné zisky plynuce z produkcie tejto novej psychoaktivnej latky, z
obchodu s nou a z jej distribticie, a takisto aj hospodarske naklady spojené so

Skodlivymi spoloc¢enskymi nasledkami;

bezpeénostnérizikéato ohrozenia verejnej bezpecnosti, spocivajiiceho najma
Sirente v Sireni chorob vratane prenosu virusov prenaSanych krvou, nésledky

v ndsledkoch fyzickych a duSevnych porach z hl'adiska schopnosti riadit’
motorové vozidla, ako aj envirenmentélne-dosahyspojené

v environmentdlnom dosahu spojenom s vyrobou, dopravou a likvidaciou

novej psychoaktivnej latky a suvisiacich odpadovych materialov.

Komisia zohl'adni aj prevalenciu a formy uzivania novej psychoaktivnej latky

v ramci celej populacie a v ramci urcitych skupin, a to najmé dostupnost’ tejto latky

pre spotrebitelov, jej potencidl na Sirenie, pocet Clenskych Statov, v ktorych

predmetna latka predstavuje zdravotné, spolocenské a bezpecnostné riziko, rozsah jej

obchodného a priemyselného vyuZivania, ako aj jej vyuZivania na Gc¢ely vedeckého

vyskumu a vyvoja. [PN 42]



Clanok 11

Nizke riziko na urovni Unie

Komisia neprijme obmedzujuce opatrenia voc¢i urcitej novej psychoaktivnej latke, ak sa na
zaklade existujicich dokazov a nasledujucich kritérii ukaze, ze tato latka celkovo
predstavuje na urovni Unie nizke zdravotné, spolocenské a bezpecnostné riziko;-a-te-najmé
ked:

a) ujma na zdravi spdsobend konzumaciou predmetnej novej psychoaktivnej latky,

ktora suvisi s jej akutnou a chronickou toxicitou, riziko jej zneuZitia a potencial z

hl'adiska vytvorenia zavislosti;-st-ebmedzenejzédvaznosti; pretoze-tato-latka

duSevné-poruehy nie su zdvainé;

b) Skodlivé spolo¢enské nasledky pre jednotlivea aj spolo€nost’, ate najmi pekial-ide-e
vphyv spocivajiice vo vplyve na fungovanie v spolo¢nosti a verejny poriadok, ako aj
trestnd ¢innost’ spojend s novou psychoaktivnou latkou, su nizkej zdvaznosti, pricom
nezékonné zisky plynuce z produkcie tejto novej psychoaktivnej latky, z obchodu s
fou a z jej distriblcie, a takisto aj suvisiace hospodarske naklady; bud’ nie su Ziadne,

resp- alebo su zanedbatel'né;



c) bezpecneostnérizika ohrozenia verejnej bezpecnosti si obmedzenej zavaznosti;€e
znamena a spolivaju najmi nizkerizike v nizkom riziku Sirenia chordb vratane
prenosu virusov prenaSanych krvou, #ztadnre Ziadnych alebo len malé nasledky
malych ndsledkov fyzickych a dusevnych portch z hl'adiska schopnosti riadit’
motorové vozidla, pricom environmentalne dosahy spojené s vyrobou, dopravou a
likvidaciou predmetnej novej psychoaktivnej latky a stvisiacich odpadovych

materialov st malé.

V pripade, Ze rozhodnutie neprijat’ obmedzujiice opatrenia pre novu psychoaktivnu latku,
ktora predstavuje celkovo nizke zdravotné, spolocenské a bezpecnostné riziko na urovni
Unie, sa zakladalo na iastoénom alebo tiplnom nedostatku dékazov, musi to byt’ ndlefite

uvedené v odovodneni. [PN 43]

Clanok 12

Stredné riziko a trvalé obmedzenie pre spotrebitel'sky trh na irovni Unie

1. Komisia bez zbytocného odkladu prostrednictvom rozhodnutia zakéaze
spristupfiovanie novej psychoaktivnej latky na trhu pre spotrebitel'ov, ak sa na
zéklade existujucich dokazov a nasledujucich kritérii ukéaze, ze tato latka celkovo

predstavuje stredné zdravotné, spoloc¢enské a bezpecnostné rizikosa-te-najméked:



b)

ujma na zdravi spdsobend konzumaciou predmetnej novej psychoaktivnej
latky, ktora suvisi s jej akitnou a chronickou toxicitou, riziko jej zneuzitia

a potencial z hl'adiska vytvorenia zavislosti, su strednej zavaznosti, pretoZe tato
latka vo vSeobecnosti sposobuje poskodenia zdravia a choroby, ktoré nie st

smrtel'né, ako aj fyzické a dusevné poruchy strednej zdvaznosti;

Skodlivé spolocenské nasledky pre jednotlivca aj spolo¢nost’ st strednej
zavaznosti; a te spocivaju najmi pekial-ide-o-vphyv vo vplyve na fungovanie v
spolo¢nosti a verejny poriadok, pricom dochédza k obt’aZzovaniu verejnosti;
trestnd ¢innost’ a organizovana trestnd ¢innost’, ktoré s spojené s predmetnou
latkou, su sporadické, pricom z nej vyplyvaju stredne vysoké nezdkonné zisky

a hospodarske naklady;

bezpecnostnérizikéd ohrozenia verejnej bezpecnosti su strednej zavaznosti€e
znamena-najméa-sporadické Sirenie a spocivaju najmd v sporadickom Sireni
chorob vratane prenosu virusov prenaSanych krvou, stredne zavaznénésledky
zavaznych nasledkoch fyzickych a duSevnych portch z hl'adiska schopnosti
riadit’ motorové vozidla, priCom pri vyrobe, doprave a likvidacii predmetne;j
novej psychoaktivnej latky dochadza k nepripustnym zasahom do Zivotného

prostredia.



Komisia prijme rozhodnutie uvedené v odseku 1 prostrednictvom vykonéavacich
aktov. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskiimania

uvedenym v ¢lanku 19 ods. 2.

Ak z dostupnych informacii alebo dokazov vyplyva, Ze nova psychoaktivna ldatka,
na ktoru sa vit’ahuje rozhodnutie uvedené v odseku 1, predstavuje v konkrétnom
Clenskom Stdte vySSiu uroveri zdravotného, spolocenského a bezpecnostného rizika,
najmd pre sposob alebo rozsah konzumadcie tejto latky, alebo vzhl’adom na
konkrétne rizika, ktoré ldatka predstavuje na jeho uzemi, so zretel’om na
vnutroStatne pomery a akékol’vek spolocenské, hospodarske, pravne,
administrativne a iné faktory, Clensky Stat moze ponechat’ v platnosti alebo zaviest’

prisnejSie opatrenia na zabezpeclenie vysokej urovne ochrany verejného zdravia.

Clensky §tdt, ktory v silade s odsekom 3 planuje ponechat’ v platnosti prisnejsie
opatrenie tykajuce sa novej psychoaktivnej latky, bezodkladne oznami prislusné
zakony, iné pravne predpisy alebo spravne opatrenia Komisii a informuje o nich

ostatné Clenské Staty.



Clensky $tat, ktory v silade s odsekom 3 planuje zaviest’ prisnejsie opatrenie
tykajuce sa novej psychoaktivnej latky, bezodkladne oznami prislusné navrhy
zakonov, inych pravnych predpisov alebo spravnych opatreni Komisii a informuje

o0 nich ostatné Clenské Staty. [PN 44]

Clanok 13

Zavazné riziko a trvalé obmedzenie pre spotrebitel'sky trh na #irovni Unie

Komisia bez zbytocného odkladu prostrednictvom rozhodnutia zak4ze produkciu
a vyrobu novej psychoaktivnej latky, ako aj jej spristupfiovanie na trhu vratane
dovozu do Unie, prepravy a vyvozu z Unie, ak sa na zaklade existujticich dokazov a

nasledujucich kritérii ukaze, Ze tato latka eelkeve predstavuje zavazné zdravotné,

spolocenské a bezpecnostné rizikos-a-te-najmiked:

a)  ujma na zdravi spdsobenéd konzumaciou predmetnej novej psychoaktivnej
latky, ktora suvisi s jej akitnou a chronickou toxicitou, riziko jej zneuzitia
a potencial z hl'adiska vytvorenia zavislosti; su Zivetehrezujieeho-charaktera
zdvaZné, pretoze tato latka vo vSeobecnosti sposobuje smrt’ alebo smrtel'né
poskodenia zdravia, zdvazné choroby, ako aj zavazné fyzické a dusevné

poruchy;



b)

Skodlivé spolocenské nasledky pre jednotlivca aj spoloc¢nost’ st zdvazného
charakterus-a spocivaju to najma pekialide-e-vplyv vo vplyve na fungovanie v
spolo¢nosti a verejny poriadok, priom dochadza k naruseniu verejného
poriadku; ndsilnému a antisocialnemu spravaniu, ktoré posSkodzuje uzivatel'a
predmetnej latky, ako aj ostatné osoby a majetok; trestna ¢innost’ a

organizovana trestna ¢innost’, ktoré¢ s spojené s predmetnou novou

psychoaktivnou latkou, st systematické;-pri€emznei-vyplyvajvysoké
2  iskvead Jarske néklady:

bezpeénostnériziké ohrozenia verejnej bezpecnosti su zavazné;€e-znamena

a spocivaju najmi znacné-Sirente v znacnom Sireni chordb vratane prenosu
virusov prenasanych krvou, zévaznénasledky zdvaZnych ndsledkoch
fyzickych a dusevnych portich z hl'adiska schopnosti riadit’ motorové vozidla,
pri¢om pri vyrobe, doprave a likvidacii predmetnej novej psychoaktivnej latky

dochadza k poSkodzovaniu Zivotného prostredia.

Komisia prijme rozhodnutie uvedené v odseku 1 prostrednictvom vykonavacich

aktov. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskiimania

uvedenym v ¢lanku 19 ods. 2. [PN 45]



Clinok 13a

Delegovanie pravomoci

Komisia je splnomocnena v sulade s ¢lankom 20a prijimat’ delegované akty s ciel’om

zmenit’ kritérida stanovené v ¢lankoch 11, 12 a 13. [PN 46]

Clanok 14

Povolené vyuZitia

1. Rozhodnutia podrla ¢lanku 9 ods. 1 a ¢lanku 12 ods. 1 nebudu st'azovat’ vol'ny pohyb
novych psychoaktivnych latok, ktoré su uc¢innou latkou v ur¢itom lieku alebo
veterinarnom lieku a ktoré ziskali povolenie na uvedenie na trh, po Unii, ani ich

spristupfiovanie na trhu pre spotrebitel'ov.

2. Rozhodnutia podla ¢lanku 13 ods. 1 nebudi stazovat’ volny pohyb po Unii, ani
produkciu, vyrobu, spristupiiovanie na trhu vratane dovozu do Unie, prepravy

a vyvozu z Unie, pokial’ ide o nové psychoaktivne latky:



2a.

b)

d)

urcéené na ucely vedeckého vyskumu a vyvoja, a to prostrednictvom
opravnenych osob v subjektoch, ktoré su pod priamou kontrolou orgdnov

Clenskych Statov, alebo nimi konkrétne schvdlené;
uréené na vyuzitia povolené podl'a pravnych predpisov Unie;

ktoré su uéinnou latkou v ur¢itom lieku alebo veterinarnom lieku a ktoré ziskali

povolenie na uvedenie na trh;

uréené na vyrobu latok a produktov, a to pod podmienkou, Ze tieto nové
psychoaktivne latky su uvedené do takého stavu, Ze sa nedaju zneuzit’ ani
spétne ziskat’ a Ze v informadcidach o latke alebo vyrobku je uvedené mnoZstvo

kaZdej pouZitej ldtky.

Nové psychoaktivne ldatky a vyrobky s obsahom novych psychoaktivnych latok

musia pre kaZdé povolené vyuZitie obsahovat’ usmernenia tykajuce sa pouZitia

vrdtane upozorneni, varovani a kontraindikdcii s inymi latkami, ktoré musia byt’

uvedené bud’ na oznaceni alebo v sprievodnom letaku o bezpecnosti pouZivatela.



V rozhodnutiach podl'a €lanku 13 ods. 1 mozno stanovit’ poziadavky a podmienky
pre produkciu, vyrobu a spristupiiovanie na trhu vratane dovozu do Unie, prepravy
a vyvozu z Unie novych psychoaktivnych latok, ktoré predstavuju zavazné

zdravotné, spolocenské a bezpecnostné riziko, pre pouZitia uvedené v odseku 2.

Clenské Staty prijmu vSetky vhodné opatrenia na zabrdanenie tomu, aby sa nové
psychoaktivne latky vyuZivané na vyskumno-vyvojové ucely alebo uréené na iné

povolené vyuZitia rozSirovali na ilegdlnom trhu. [PN 47]



KAPITOLA VI

MONITOROVANIE A OPATOVNE PRESKUMANIE

Clanok 15

Monitorovanie

Centrum EMCDDA a Europol s podporou siete Reitox budi monitorovat’ vSetky nové

psychoaktivne latky, o ktorych bola vypracovana spolocné sprava.

Clanok 16

Opétovné preskiimanie urovne rizika

Ked’ sa stanti dostupnymi nové informacie a dokazy o rizikach, ktoré predstavuje urcita nova
psychoaktivna latka, zdravotné, spolo¢enské a bezpecnostné rizika ktorej uz boli stanovené

v sulade s ¢lankom 10, Komisia poziada centrum EMCDDA, aby aktualizovalo spravu

o hodnoteni rizika tejto novej psychoaktivnej latky a aby opdtovne preskiimalo trovei rizika,

ktoré tato nova psychoaktivna latka predstavuje.



KAPITOLA VII

SANKCIE A PROSTRIEDKY NAPRAVY

Clanok 17

Sankcie

Clenské 3taty stanovia pravidla upravujuce sankcie uplatnitelné v pripade porusenia
rozhodnuti uvedenych v €lanku 9 ods. 1, ¢lanku 12 ods. 1 a ¢lanku 13 ods. 1 a prijmt vSetky
opatrenia potrebné na ich vykonanie. Tieto sankcie buda G¢inné, primerané a odradzajuce.
Clenské §taty Komisii bezodkladne oznamia uvedené pravidla upravujuce sankcie

a akékol'vek ich zmeny.

Clanok 18
Prostriedky napravy

VSsetky osoby, ktorych prava budu dotknuté uplatnenim sankeciti, ktoré prijal ¢lensky Stat podl'a

¢lanku 17, budid mat’ pravo na G€inny prostriedok népravy na stide tohto ¢lenského Statu.



KAPITOLA VIII
POSTUPY

Clanok 19
Vybor

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

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

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

v spojeni s jeho ¢lankom 5.



KAPITOLA IX

Z AVERECNE USTANOVENIA

Clanok 20

Vyskum a, analyza, prevenica a financovanie

Komisia-a-&lenské Staty budi-podperovat Na iirovni Unie a na vniitrostdtnej tirovni
sa poskytuje financnd podpora a potrebné zdroje na rozvoj, spolocné vyuzivanie a
Sirenie informdcii a poznatkov o novych psychoaktivnych latkach. Fate-pedpera
bude-spocivat-vulahceni-speluprace Na tento ucel Komisia a ¢lenské Stdaty
ulahéujii spoluprdacu medzi centrom EMCDDA, ostatnymi agentirami Unie, a
vedeckymi a vyskumnymi centrami a d’al§imi orgdanmi s prisluSnymi odbornymi
znalostami a pravidelne tymto organom poskytuju aktudlne informdcie o takychto
latkach.



V zaujme lepSieho porozumenia tomuto javu Komisia a ¢lenské Staty taktiez
presadzuju a podporuju vyskum novych psychoaktivnych latok vrdtane
aplikovaného vyskumu a zabezpecuju spoluprdacu a koordindciu sieti na urovni
Unie a na vniitro§titnej tirovni. Tdto podpora spociva v ulahéeni spoluprdice medzi
centrom EMCDDA, ostatnymi agentiirami Unie (najmi Eurdpskou agentiirou pre
lieky a Eurdpskou chemickou agenturou) a vedeckymi a vyskumnymi centrami.
Doraz sa kladie na vyvoj forenznych a toxikologickych kapacit, ako aj na zlepSenie

dostupnosti epidemiologickych informadcii.

Clenské §tity podporujii mechanizmy prevencie a spolu s Komisiou aj opatrenia na
zvySenie informovanosti o rigikdch psychoaktivnych latok, ako napriklad

vzdelavacie informacné kampane. |PN 48]



Clinok 20a

Vykonavanie delegovania pravomoci

Komisii sa udel’uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych
je p pry 8 p y

v tomto Clanku.

Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v clanku 13a sa Komisii udel’uje na
obdobie 10 rokov od ...". Komisia vypracuje spravu tykajiicu sa delegovania
pravomoci najneskor devit’ mesiacov pred uplynutim tohto 10-roéného obdobia.
Delegovanie pravomoci sa automaticky predlZuje na d’alSie obdobie 10 rokov,
pokial’ Eurdpsky parlament alebo Rada nevznesii voci takémuto predlieniu

namietku najneskor tri mesiace pred koncom kaZdého obdobia.

Delegovanie pravomoci uvedené v élanku 13a moZe Eurdpsky parlament alebo
Rada kedykol’vek odvolat’. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie
pravomoci, ktoré sa v iom uvdadza. Rozhodnutie nadobuda ucinnost’ diiom
nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie alebo k
neskorSiemu ddatumu, ktory je v iiom urceny. Nie je nim dotknutd platnost’

delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli ucinnost’.

U. v.: vloZite, prosim, datum nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia.



Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po prijati suc¢asne Eurdpskemu

parlamentu a Rade.

Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 13a nadobudne ucinnost’, len ak Europsky
parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli namietku v lehote dvoch mesiacov odo
diia oznamenia uvedeného aktu Eurdpskemu parlamentu a Rade alebo ak pred
uplynutim uvedenej lehoty Eurdpsky parlament a Rada informovali Komisiu o
svojom rozhodnuti nevzniest’ namietku. Na podnet Eurdpskeho parlamentu alebo

Rady sa tito lehota predl%i o dva mesiace. [PN 49]

Clanok 21

Podavanie sprav

Centrum EMCDDA a Europol kazdoro¢ne predlozia Eurépskemu parlamentu,
Komisii a ¢lenskym Statom spravu o vykonavani tohto nariadenia. Sprdvy

o vykondvani sa uverejiiuju na webovej stranke a su pristupné verejnosti.



Komisia predloii do ..." Eurépskemu parlamentu a clenskym $tdtom spravu a

v odovodnenych pripadoch nasledne aj navrh na odstranenie akychkol’vek
pravnych medzier, ktoré boli zistené medzi nariadenim (ES) ¢ 1907/2006,
smernicou 2001/83/ES, nariadenim (ES) ¢ 726/2004 a tymto nariadenim, aby sa
zabezpedila naleZita reguldacia psychotropnych latok. [PN 50]

U. v.: vioite, prosim, ddtum: piit’ rokov od nadobudnutia iiéinnosti tohto nariadenia.



Clanok 22

Hodnotenie

. . . A * . ;o1 ’ . v .
Komisia najneskor do ... a potom raz za pat’ rokov posudi vykonavanie, uplatiiovanie a
ucinnost’ tohto nariadenia a uverejni spravu. Komisia, centrum EMCDDA a Europol

vykonaju v tejto suvislosti ex-post hodnotenia rizika novych psychoaktivnych ldtok.

Do ..." Komisia vyhodnoti a vo vhodnych pripadoch predlo%i ndvrh na pripadnii klasifikdciu
skupin novych psychoaktivnych latok s ciel’om potlacit’ obchadzanie platnych pravnych
predpisov spocivajuce v miernych upravdach chemickej Struktury psychoaktivnych ldtok.

[PN 51]

Clanok 23
Nahradenie rozhodnutia 2005/387/SVV

Tymto sa zruSuje a nahradza rozhodnutie 2005/387/SV'V, a to bez toho, aby boli dotknuté
povinnosti ¢lenskych §tatov tykajlice sa lehoty na transpoziciu uvedeného rozhodnutia do
vnutro$tatneho prava. Odkazy na rozhodnutie 2005/387/SVV sa povazuji za odkazy na toto

nariadenie.

U. v.: vioite, prosim, ddtum: piit’ rokov od nadobudnutia iiéinnosti tohto nariadenia.



Clanok 24

Nadobudnutie u¢innosti

Toto nariadenie nadobuda u¢innost’ dvadsiatym diilom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku

Eurdpskej unie.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatniteI'né vo vSetkych ¢lenskych

Statoch.

v

Za Europsky parlament Za Radu
predseda predseda



