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КРАТКА ОБОСНОВКА 
 

Новите психоактивни вещества, които могат да имат многобройни търговски и 

промишлени употреби, както и употреби за научни цели, могат да пораждат здравни и 

социални рискове и рискове за безопасността, когато се консумират от хората. 

Консумацията на нови психоактивни вещества изглежда се увеличава в Европа и 

потреблението е преобладаващо сред младите хора. Според проучването на 

Евробарометър от 2011 г. „Отношение на младите хора към наркотиците“ 5 % от 

младите хора в ЕС са използвали такива вещества поне веднъж в живота си, като най-

голям е делът в Ирландия — 16 %, и близо 10 % в Полша, Латвия и Обединеното 

кралство. 

 

Консумацията на нови психоактивни вещества може да бъде вредна за здравето и 

безопасността на хората, а също така може да създаде рискове и тежести за обществото, 

тъй като може да доведе до насилие и престъпност. Бързата поява и разпространение на 

тези вещества бяха причина националните органи да ги подложат на различни 

ограничителни мерки. През последните години стотици такива вещества или смеси от 

вещества бяха подложени на различни ограничителни мерки в държавите членки. 

 

Съобщението на Комисията „Към по-решителен европейски отговор на наркотиците“, 

прието през октомври 2011 г., определи разпространението на новите психоактивни 

вещества като едно от най-големите предизвикателства в политиката в областта на 

наркотиците, което изисква по-решителен отговор от страна на ЕС. 

Нарастващият брой нови психоактивни вещества, налични на вътрешния пазар на ЕС, 

тяхното растящо многообразие, както на вида, така и на нивото на риска, скоростта, с 

която те се появяват, и нарастващият брой на лицата, които ги консумират, са 

предизвикателство пред способността на публичните органи да предприемат ефективни 

мерки в защита на общественото здраве и безопасност, без да възпрепятстват законната 

търговия. 

 

В този контекст инициативата за по-бързи, по-ефективни и пропорционални действия 

относно новите психоактивни вещества на равнище ЕС е наложителна с оглед на 

бързите промени на този пазар, под натиска на които националните органи следва да 

предприемат действия. 

 

Предложеният регламент има за цел да замени Решение на Съвета 2005/387/ПВР. Той 

цели да се отстранят пречките пред търговията с нови психоактивни вещества с 

промишлена и търговска употреба и да се подобри функционирането на този пазар, 

като същевременно бъдат защитени здравето и безопасността на хората от вредни 

вещества, които са причина за безпокойство на равнище ЕС. 

Предложението е придружено от предложение за директива за изменение на Рамково 

решение 2004/757/ПВР на Съвета за установяване на минималните разпоредби относно 

съставните елементи на наказуемите деяния и прилаганите наказания в областта на 

трафика на наркотици. 

 

Основните елементи на предложението за регламент са както следва: 

•Обмен на информация и временни ограничения на потребителския пазар: настоящото 

предложение създава надеждна система за бърз обмен на информация за нови 
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психоактивни вещества, които се появяват на пазара, включително по отношение на 

тяхната търговска и промишлена употреба, за оценка на рисковете от вещества, които 

предизвикват безпокойство в целия ЕС, и за изтеглянето от пазара на онези вещества, 

които пораждат рискове. 

•Веществата, за които има съмнение, че пораждат непосредствен риск за общественото 

здраве, ще бъдат изтеглени временно от потребителския пазар, докато се извърши 

оценка на риска, който те пораждат, извършвана от научния комитет на Европейския 

център за мониторинг на наркотиците и наркоманиите (ЕЦМНН). След извършване на 

оценката на риска ще бъдат взети мерки, пропорционални на рисковете от веществата. 

•Няма да бъдат въведени ограничителни мерки относно новите психоактивни вещества, 

които пораждат ниски здравни и социални рискове и рискове за безопасността. 

•За веществата, които пораждат умерени рискове, Комисията следва да забрани 

предоставянето на тези вещества на потребителския пазар. Те не могат да се продават 

на потребителите (с изключение на специално разрешени употреби, например съгласно 

законодателство относно лекарствата), но се допуска търговия с тях за търговски и 

промишлени цели и за научноизследователска и развойна дейност. 

•За веществата, които пораждат сериозни рискове: Комисията следва да забрани 

производството, фабрикацията, предоставянето на пазара, транспорта, вноса и износа 

на нови психоактивни вещества, които пораждат нови сериозни здравни и социални 

рискове и рискове за безопасността. Вещества, които пораждат сериозни рискове, ще 

подлежат на постоянно ограничение на пазара, което обхваща както потребителските, 

така и търговските пазари, и тяхното използване ще бъде възможно единствено за 

специално разрешени промишлени и търговски цели и за научноизследователска и 

развойна дейност. Освен това тези вещества ще бъдат включени в приложното поле на 

наказателноправните разпоредби на ЕС. 

 

Докладчикът счита, че тези регулаторни намеси са много важни и че следва те да бъдат 

допълнени от други дейности, включително научни изследвания и мониторинг на 

психоактивни вещества. 

За да противодействат на нарастващата употреба на нови психоактивни вещества и 

потенциалните рискове от тях, държавите членки следва да подобрят достъпността и 

ефективността на програмите за превенция и повишаване на осведомеността относно 

риска от употребата на тези вещества, както и свързаните с това последици. 

 

По отношение на процеса на обмен на информация, описан в член 5 от предложението, 

докладчикът счита, че информацията, която ще бъде предоставена от националните 

фокусни точки и националните звена на Европол на ЕЦМНН и Европол, следва да се 

отнася също и за откриването и идентифицирането на веществата, които изглежда, че 

са нови психоактивни вещества или смеси, моделите на потребление, информация за 

несмъртоносна интоксикация и смъртни случаи, причинени от потреблението на такива 

вещества. 

 

Докладчикът счита, че освен Европейската агенция по химикалите и Европейският 

орган за безопасност на храните, Европейският център за профилактика и контрол 

върху заболяванията също следва да участва в събирането на данни и информация за 

нови психоактивни вещества. 
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Комисията следва да осъществи своевременно определянето на нивото на здравните и 

социалните рискове и на рисковете за безопасността, свързани с новото психоактивно 

вещество, по отношение на което е изготвен доклад за оценка на риска.  

 

Противопоказанията, свързани с взаимодействието с други вещества, следва също да 

бъдат взети под внимание от Комисията при определяне на нивото на здравни и 

социални рискове и на рискове за безопасността, свързани с новото психоактивно 

вещество, по отношение на което е изготвен доклад за оценка на риска. 

ИЗМЕНЕНИЯ 

Комисията по околна среда, обществено здраве и безопасност на храните приканва 

водещата комисия по граждански свободи, правосъдие и вътрешни работи да вземе под 

внимание следните изменения: 

 

 

Изменение  1 

Предложение за регламент 

Съображение 3 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(3) Компетентните публични органи на 

държавите членки въвеждат различни 

ограничителни мерки по отношение 

тези нови психоактивни вещества, за да 

преодолеят рисковете, които те 

пораждат или могат да породят, когато 

се консумират. Тъй като новите 

психоактивни вещества често се 

използват в производството на различни 

стоки или на други вещества, като 

например лекарства, промишлени 

разтворители, препарати за почистване, 

стоки на високотехнологичната 

промишленост, ограничаването на 

достъпа до тях за тази употреба може да 

окаже важно въздействие върху 

икономическите оператори и 

потенциално може да наруши 

стопанската им дейност на вътрешния 

пазар. 

(3) Компетентните публични органи на 

държавите членки въвеждат различни 

ограничителни мерки по отношение 

тези нови психоактивни вещества, за да 

преодолеят рисковете, които те 

пораждат или могат да породят, когато 

се консумират. Тъй като новите 

психоактивни вещества често се 

използват за целите на 

научноизследователската и 

развойната дейност и в 

производството на различни стоки или 

на други вещества, като например 

лекарства, промишлени разтворители, 

препарати за почистване, стоки на 

високотехнологичната промишленост, 

ограничаването на достъпа до тях за 

тази употреба може да окаже важно 

въздействие върху икономическите 

оператори и потенциално може да 

наруши стопанската им дейност на 

вътрешния пазар и може също така да 

попречи на устойчивата 
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научноизследователска и развойна 

дейност. 

 

 

Изменение  2 

Предложение за регламент 

Съображение 4 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(4) Нарастващият брой нови 

психоактивни вещества, налични на 

вътрешния пазар, тяхното растящо 

многообразие, скоростта, с която те се 

появяват на пазара, различните рискове, 

които могат да породят, когато се 

консумират от хората, и нарастващият 

брой на лицата, които ги консумират, са 

предизвикателство пред способността 

на публичните органи да предприемат 

ефективни мерки в защита на 

общественото здраве и безопасност, без 

да възпрепятстват функционирането на 

вътрешния пазар. 

(4) Нарастващият брой нови 

психоактивни вещества, налични на 

вътрешния пазар, тяхното растящо 

многообразие, скоростта, с която те се 

появяват на пазара, различните рискове, 

които могат да породят, когато се 

консумират от хората, нарастващият 

брой на лицата, които ги консумират и 

липсата на познания и 

информираност сред широката 

общественост относно рисковете, 

свързани с консумацията им, са 

предизвикателство пред способността 

на публичните органи да предприемат 

ефективни мерки в защита на 

общественото здраве и безопасност, без 

да възпрепятстват функционирането на 

вътрешния пазар. 

 

 

Изменение  3 

Предложение за регламент 

Съображение 7 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(7) Несъответствията между различните 

ограничителни мерки, прилагани по 

отношение на новите психоактивни 

вещества, могат да доведат също така и 

до изместване на вредни нови 

психоактивни вещества от една държава 

членка към друга и така да 

възпрепятстват усилията за 

(7) Несъответствията между различните 

ограничителни мерки, прилагани по 

отношение на новите психоактивни 

вещества, могат да доведат също така и 

до изместване на вредни нови 

психоактивни вещества от една държава 

членка към друга и така да 

възпрепятстват усилията за 
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ограничаване на наличието им за 

потребителите и да застрашат защитата 

на потребителите в целия Съюз. 

ограничаване на наличието им за 

потребителите, да застрашат защитата 

на потребителите в целия Съюз и 

усилията за борба с възможни 

престъпни дейности и дейност на 

организираната престъпност, 

свързани с тяхното разпространение. 

 

 

Изменение  4 

Предложение за регламент 

Съображение 8 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(8) Тези несъответствия се очаква да 

нараснат, ако държавите членки 

продължат да следват различни подходи 

за решаване на проблема с новите 

психоактивни вещества. Следователно 

се очаква увеличаване на пречките пред 

търговията, фрагментацията на пазара, 

липсата на правна яснота и на 

равнопоставени условия, което 

допълнително ще затрудни 

функционирането на вътрешния пазар. 

(8) Тези несъответствия се очаква да 

нараснат, ако държавите членки 

продължат да следват различни подходи 

за решаване на проблема с новите 

психоактивни вещества. Следователно 

се очаква увеличаване на пречките пред 

търговията, фрагментацията на пазара, 

липсата на правна яснота и на 

равнопоставени условия, което 

допълнително ще затрудни 

функционирането на вътрешния пазар и 

защитата на общественото здраве и 

безопасност. 

 

 

Изменение  5 

Предложение за регламент 

Съображение 10 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(10) Новите психоактивни вещества и 

смеси следва да могат да се движат 

свободно в рамките на Съюза, когато са 

предназначени за търговска или 

промишлена употреба и за 

научноизследователска и развойна 

дейност. Настоящият регламент следва 

да установи правила за въвеждане на 

(10) Новите психоактивни вещества и 

смеси следва да могат да се движат 

свободно в рамките на Съюза, когато са 

предназначени за търговска или 

промишлена употреба и за 

научноизследователска и развойна 

дейност. Настоящият регламент следва 

да установи правила за въвеждане на 
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ограничения на това свободно 

движение. 

ограничения на това свободно 

движение. В допълнение, обаче, 

незаконното разпространение на тези 

вещества и смеси следва да се 

предотврати. 

 

 

Изменение  6 

Предложение за регламент 

Съображение 17 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(17) Някои нови психоактивни вещества 

пораждат непосредствени рискове за 

общественото здраве и изискват 

неотложни действия. Следователно 

тяхната наличност за потребителите 

следва да бъде ограничена за ограничен 

период от време до извършването на 

оценка на риска от тях. 

(17) Някои нови психоактивни вещества 

пораждат непосредствени рискове за 

общественото здраве и изискват 

неотложни действия. Следователно 

тяхната наличност за потребителите 

следва да бъде ограничена за 

достатъчен период от време до 

извършването на оценка на риска от тях. 

 

 

Изменение  7 

Предложение за регламент 

Съображение 24 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(24) Механизмът за бърз обмен на 

информация за нови психоактивни 

вещества се оказа полезен канал за 

предоставяне на информация за новите 

психоактивни вещества, за новите 

тенденции в употребата на 

контролирани психоактивни вещества и 

за съответните предупреждения относно 

общественото здраве. Този механизъм 

следва да бъде допълнително засилен, за 

да се даде възможност за по-ефективен 

отговор на бързата поява и 

разпространение на нови психоактивни 

вещества в целия Съюз. 

(24) Механизмът за бърз обмен на 

информация за нови психоактивни 

вещества се оказа полезен канал за 

предоставяне на информация за новите 

психоактивни вещества, за новите 

тенденции в употребата на 

контролирани психоактивни вещества и 

за съответните предупреждения относно 

общественото здраве. Този механизъм 

следва да бъде допълнително засилен, за 

да се даде възможност за по-ефективен 

отговор на бързата поява и 

разпространение на нови психоактивни 

вещества в целия Съюз, както и да се 

повиши равнището на обществена 
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информираност относно рисковете, 

свързани с употребата им за всякакви 

цели, различни от търговски, 

промишлени или научни цели. 

 

 

 

Изменение  8 

Предложение за регламент 

Съображение 24 a (ново) 

 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 (24a) Чрез системата за бърз обмен на 

информация за нови психоактивни 

вещества, ЕЦМНН следва да издава 

сигнали за здравни рискове, до всички 

държави членки, ако на база на 

информацията, получена за нови 

психоактивни вещества, изглежда, че 

това предизвиква опасения по 

отношение на общественото 

здравеопазване. Тези сигнали за 

здравни рискове следва да съдържат 

също и информация за мерките за 

превенция, лечение и намаляване на 

вредите, които би могло да бъдат 

предприети за справяне с риска от 

веществото. 

 

 

Изменение  9 

Предложение за регламент 

Съображение 29 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(29) Превенцията, лечението и 

намаляването на вредите са важни 

мерки за противодействие на 

нарастващата употреба на нови 

психоактивни вещества и 

потенциалните рискове от тях. 

(29) Превенцията, ранното откриване 

и намеса, лечението и намаляването на 

риска и вредите са важни мерки за 

противодействие на нарастващата 

употреба на нови психоактивни 

вещества и потенциалните рискове от 
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Интернет, един от най-важните канали 

за дистрибуция, посредством който 

новите психоактивни вещества се 

продават, следва да бъде използван за 

разпространение на информация за 

здравните и социалните рискове и 

рисковете за безопасността, които тези 

вещества пораждат.  

тях. Държавите членки следва да 

подобрят достъпността и 

ефективността на програмите за 

превенция и повишаване на 

осведомеността относно риска от 

употребата на тези вещества, както 

и свързаните с това последици. За 

тази цел мерките за превенция следва 

да включват ранно установяване и 

намеса, насърчаване на здравословен 

начин на живот и целенасочена 

превенция, която да е ориентирана 

също и към семейството и различни 

общности. Интернет, един от най-

важните канали за дистрибуция, 

посредством който новите 

психоактивни вещества се рекламират 

и продават, следва да бъде използван за 

разпространение на информация за 

здравните и социалните рискове и 

рисковете за безопасността, които тези 

вещества пораждат, както и за 

предотвратяване на неправилната 

употреба и злоупотребите.  

 

 

Изменение  10 

Предложение за регламент 

Съображение 29 a (ново) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 (29a) Комисията и държавите членки 

следва също така да насърчават 

образователни дейности и дейности 

за повишаване на осведомеността, 

инициативи и кампании, насочени 

към здравето, социалните рискове и 

рисковете, свързани със сигурността, 

свързани с неправилна употреба и 

злоупотреба с нови психоактивни 

вещества.  
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Изменение  11 

Предложение за регламент 

Съображение 32 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(32) Комисията следва да приеме актове 

за изпълнение с незабавно приложение, 

когато в надлежно обосновани случаи, 

отнасящи се до рязко увеличаване на 

броя на докладваните смъртни случаи в 

няколко държави членки, свързани с 

консумацията на съответното ново 

психоактивно вещество, това се изисква 

по наложителни причини за спешност. 

(32) Комисията следва да приеме актове 

за изпълнение с незабавно приложение, 

когато в надлежно обосновани случаи, 

отнасящи се до рязко увеличаване на 

броя на докладваните смъртни случаи и 

тежки здравни последици или 

инциденти, представляващи сериозна 

заплаха за здравето в няколко държави 

членки, свързани с консумацията на 

съответното ново психоактивно 

вещество, това се изисква по 

наложителни причини за спешност. 

 

Изменение  12 

Предложение за регламент 

Член 2 – параграф 1 – буква а 

 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

а) „ново психоактивно вещество“ 

означава естествено или синтетично 

вещество, което, когато се консумира от 

човека, е в състояние да предизвика 

стимулиране или потискане на 

централната нервна система, водещо до 

халюцинации, промени в двигателната 

функция, мисленето, поведението, 

възприятията, вниманието или 

настроението, предназначено е за 

човешка консумация или вероятно ще 

бъде консумирано от хора, дори и да 

не е предназначено за тях, с цел 

предизвикване на един или повече от 

споменатите по-горе ефекти, и не е 

контролирано нито съгласно Единната 

конвенция на ООН по упойващите 

а) „ново психоактивно вещество“ 

означава естествено или синтетично 

вещество, което, когато се консумира от 

човека, е в състояние да предизвика 

стимулиране или потискане на 

централната нервна система, водещо до 

халюцинации, промени в двигателната 

функция, мисленето, поведението, 

възприятията, вниманието или 

настроението, независимо дали е 

предназначено или не за човешка 

консумация, с цел предизвикване на 

един или повече от споменатите по-горе 

ефекти, и не е контролирано нито 

съгласно Единната конвенция на ООН 

по упойващите вещества от 1961 г., 

изменена с Протокола от 1972 г., нито 
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вещества от 1961 г., изменена с 

Протокола от 1972 г., нито съгласно 

Конвенцията на ООН от 1971 г. за 

психотропните вещества; определението 

изключва алкохола, кофеина и тютюна, 

както и тютюневите изделия по смисъла 

на Директива 2001/37/ЕО на 

Европейския парламент и на Съвета от 

5 юни 2001 г. за сближаване на 

законовите, подзаконовите и 

административните разпоредби на 

държавите-членки относно 

производството, представянето и 

продажбата на тютюневи изделия24; 

съгласно Конвенцията на ООН от 

1971 г. за психотропните вещества; 

определението изключва алкохола, 

кофеина и тютюна, както и тютюневите 

изделия по смисъла на Директива 

2001/37/ЕО на Европейския парламент и 

на Съвета от 5 юни 2001 г. за 

сближаване на законовите, 

подзаконовите и административните 

разпоредби на държавите-членки 

относно производството, представянето 

и продажбата на тютюневи изделия24; 

_____________ ____________ 

24OВ L 194, 18.7.2001 г., стр. 26. 24ОВ L 194, 18.7.2001 г., стр. 26. 

 

Изменение  13 

Предложение за регламент 

Член 5 

 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

Националните фокусни точки в рамките 

на Европейската информационна мрежа 

за наркотиците и наркоманиите 

(„Reitox“) и националните звена на 

Европол предоставят на ЕЦМНН и 

Европол наличната информация за 

консумацията, възможните рискове, 

фабрикацията, извличането, вноса, 

търговията, разпространението, трафика 

и търговската и промишлената употреба 

на вещества, които изглежда, че са нови 

психоактивни вещества или смеси. 

Националните фокусни точки в рамките 

на Европейската информационна мрежа 

за наркотиците и наркоманиите 

(„Reitox“) и националните звена на 

Европол следва предоставят 

своевременно на ЕЦМНН и Европол 

наличната информация за откриването 

и идентифицирането, моделите на 

консумация, възможните рискове, 

включително информация за 

несмъртоносна интоксикация и 

смъртни случаи, фабрикацията, 

извличането, вноса, търговията, 

разпространението, трафика и 

търговската и промишлената употреба 

на вещества, които изглежда, че са нови 

психоактивни вещества или смеси. 

ЕЦМНН и Европол съобщават тази 

информация незабавно на Reitox и 

националните звена на Европол. 

ЕЦМНН и Европол съобщават тази 

информация незабавно на Reitox и 

националните звена на Европол, на 
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Комисията и на Европейската 

агенция по лекарствата. 

 

 

Изменение  14 

Предложение за регламент 

Член 6 – параграф 2 – буква б 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

б) химическите и физическите свойства 

на новото психоактивно вещество, 

методите и, ако са известни, 

химическите прекурсори, използвани за 

неговата фабрикация или извличане, 

както и други нови психоактивни 

вещества с подобна химична структура, 

които са се появили; 

б) химическите и физическите свойства 

на новото психоактивно вещество, 

методите и, ако са известни, 

химическите прекурсори, използвани за 

неговата фабрикация или извличане, 

както и всякакво друго ново 

психоактивно вещество или групи 
вещества с подобна химична структура, 

които са се появили; 

 

 

Изменение  15 

Предложение за регламент 

Член 6 – параграф 4 – буква в 

 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

в) активно вещество в лекарствен 

продукт или във ветеринарен 

лекарствен продукт, който е получил 

разрешение за търговия, но 

разрешението за търговия е било 

временно отнето от компетентния 

орган;  

в) активно вещество в лекарствен 

продукт или във ветеринарен 

лекарствен продукт, който е получил 

разрешение за търговия, но 

разрешението за търговия е било 

временно отнето, отменено или 

оттеглено от компетентния орган;  

 

Изменение  16 

Предложение за регламент 

Член 6 – параграф 5 
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Текст, предложен от Комисията Изменение 

ЕЦМНН отправя искане до 

Европейската агенция по химикалите и 

Европейския орган за безопасност на 

храните да предоставят информацията и 

данните за новото психоактивно 

вещество, с които разполагат. ЕЦМНН 

спазва условията за използване на 

информацията, предоставена му от 

Европейската агенция по химикалите и 

Европейския орган за безопасност на 

храните информация, включително 

условията за сигурността на 

информацията и данните и за защита на 

поверителната търговска информация. 

ЕЦМНН отправя искане до 

Европейската агенция по химикалите, 

Европейския център за профилактика 

и контрол върху заболяванията 

(ECDC) и Европейския орган за 

безопасност на храните да предоставят 

информацията и данните за новото 

психоактивно вещество, с които 

разполагат. ЕЦМНН спазва условията за 

използване на информацията, 

предоставена му от Европейската 

агенция по химикалите, Европейския 

център за профилактика и контрол 

върху заболяванията и Европейския 

орган за безопасност на храните 

информация, включително условията за 

сигурността на информацията и данните 

и за защита на поверителната търговска 

информация. 

Европейската агенция по химикалите и 

Европейският орган за безопасност на 

храните предоставят информацията и 

данните, с които разполагат, в рамките 

на четири седмици от получаване на 

искането. 

Европейската агенция по химикалите, 

Европейският център за 

профилактика и контрол върху 

заболяванията и Европейският орган 

за безопасност на храните предоставят 

информацията и данните, с които 

разполагат, в рамките на четири 

седмици от получаване на искането. 

 

Изменение  17 

Предложение за регламент 

Член 7 – параграф 4 

 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

4. Научният комитет на ЕЦМНН 

извършва оценка на риска въз основа на 

информацията, предоставена от 

държавите членки, Комисията, ЕЦМНН, 

Европол, Европейската агенция по 

лекарствата, Европейската агенция по 

химикали и Европейския орган за 

4. Научният комитет на ЕЦМНН 

извършва оценка на риска въз основа на 

информацията, предоставена от 

държавите членки, Комисията, ЕЦМНН, 

Европол, Европейската агенция по 

лекарствата, Европейската агенция по 

химикали, Европейския център за 
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безопасност на храните относно 

рисковете от веществото и неговата 

употреба, включително търговската и 

промишлената употреба, и въз основа на 

всякакви други съответни научни 

доказателства. Той взема под внимание 

всички становища, поддържани от 

своите членове. ЕЦМНН подкрепя 

оценката на риска и определя нуждите 

от информация, включително от целеви 

проучвания и тестове.  

профилактика и контрол върху 

заболяванията и Европейския орган за 

безопасност на храните относно 

рисковете от веществото и неговата 

употреба, включително търговската и 

промишлената употреба, и въз основа на 

всякакви други съответни научни 

доказателства. Той взема под внимание 

всички становища, поддържани от 

своите членове. ЕЦМНН подкрепя 

оценката на риска и определя нуждите 

от информация, включително от целеви 

проучвания и тестове.  

 

 

Изменение  18 

Предложение за регламент 

Член 9 – параграф 1 – буква а 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

а) докладвани смъртни случаи и тежки 

последици за здравето, причинени от 

консумацията на новото психоактивно 

вещество в няколко държави членки и 

свързани със сериозната остра 

токсичност на новото психоактивно 

вещество; 

а) докладвани смъртни случаи и тежки 

последици за здравето, причинени от 

консумацията на новото психоактивно 

вещество в няколко държави членки и 

свързани с токсичността на новото 

психоактивно вещество; 

Обосновка 

Новите психоактивни вещества могат да причинят смъртни случаи и тежки 

последици за здравето дори и без да имат остра токсичност. 

 

 

Изменение  19 

Предложение за регламент 

Член 9 – параграф 1 – буква б 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

б) разпространението и моделите на 

употреба на новото психоактивно 

вещество сред общото население и 

б) разпространението и моделите на 

употреба на новото психоактивно 

вещество сред общото население и 
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специфични групи, по-специално 

честотата, количествата и начина на 

употреба, неговата достъпност за 

потребителите и дифузионния 

потенциал, които показват, че мащабът 

на риска е значителен. 

специфични групи, по-специално 

честотата, количествата и начина на 

употреба, неговата достъпност за 

потребителите и дифузионния 

потенциал, които показват, че мащабът 

на риска е умерен или значителен. 

 

 

 

Изменение  20 

Предложение за регламент 

Член 10 – параграф 1 

 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

1. Комисията определя нивото на 

здравните и социалните рискове и на 

рисковете за безопасността, свързани с 

новото психоактивно вещество, по 

отношение на което е изготвен доклад 

за оценка на риска. Тя прави това въз 

основа на всички налични 

доказателства, по-специално въз основа 

на доклада за оценка на риска. 

1. Комисията определя без ненужно 

забавяне нивото на здравните и 

социалните рискове и на рисковете за 

безопасността, свързани с новото 

психоактивно вещество, по отношение 

на което е изготвен доклад за оценка на 

риска. Тя прави това въз основа на 

всички налични доказателства, по-

специално въз основа на доклада за 

оценка на риска. 

 

 

Изменение  21 

Предложение за регламент 

Член 10 – параграф 2 – алинея 1 – буква а 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

а) вредите за здравето, причинени от 

консумация на новото психоактивно 

вещество в резултат от неговата остра и 

хронична токсичност, потенциала за 

злоупотреба и за предизвикване на 

зависимост, по-специално нараняване, 

болест и физическо и психическо 

увреждане; 

а) вредите за здравето, причинени от 

консумация на новото психоактивно 

вещество в резултат от неговата остра и 

хронична токсичност, 

противопоказанията, свързани с 

взаимодействието с други вещества, 
потенциала за злоупотреба и за 

предизвикване на зависимост, по-

специално нараняване, болест, 

агресивност  и физическо и психическо 
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увреждане; 

 

 

Изменение  22 

Предложение за регламент 

Член 10 – параграф 2 – алинея 1 – буква в 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

в) рисковете за безопасността, по-

специално разпространението на 

болести, включително предаването на 

пренасяни по кръвен път вируси, 

отражението на физическите и 

психическите увреждания върху 

способността за шофиране, 

въздействието на производството, 

транспортирането и унищожаването на 

новото психоактивно вещество и 

свързаните с това отпадъчни материали 

върху околната среда. 

в) рисковете за обществената 

безопасност, по-специално 

разпространението на болести, 

включително предаването на пренасяни 

по кръвен път вируси, отражението на 

физическите и психическите 

увреждания върху способността за 

шофиране, въздействието на 

производството, транспортирането и 

унищожаването на новото психоактивно 

вещество и свързаните с това отпадъчни 

материали върху околната среда. 

 

 

Изменение  23 

Предложение за регламент 

Член 11 – параграф 1 – буква а 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

а) вредите върху здравето, причинени от 

консумация на новото психоактивно 

вещество в резултат от неговата остра и 

хронична токсичност и потенциал за 

злоупотреба и за предизвикване на 

зависимост, са ограничени, тъй като то 

води до леко нараняване и болест, а така 

също и до леко физическо или 

психическо увреждане; 

а) вредите върху здравето, причинени от 

консумация на новото психоактивно 

вещество в резултат от неговата остра и 

хронична токсичност и потенциал за 

злоупотреба и за предизвикване на 

зависимост, са несъществуващи или 

нищожни, тъй като то не води до 

нараняване и болест, агресивност, а така 

също и до физическо или психическо 

увреждане; 
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Изменение  24 

Предложение за регламент 

Член 11 – параграф 1 – буква в 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

в) рисковете за безопасността са 

ограничени, по-специално е налице 

нисък риск от разпространение на 

болести, включително предаване на 

пренасяни по кръвен път вируси, 

отражението на физическите и 

психическите увреждания върху 

способността за шофиране е 

несъществуващо или слабо, а 

въздействието на производството, 

транспортирането и унищожаването на 

новото психоактивно вещество и 

свързаните с това отпадъчни материали 

върху околната среда е слабо. 

в) рисковете за обществената 

безопасност са ограничени, по-

специално е налице нисък риск от 

разпространение на болести, 

включително предаване на пренасяни по 

кръвен път вируси, отражението на 

физическите и психическите 

увреждания върху способността за 

шофиране е несъществуващо или слабо, 

а въздействието на производството, 

транспортирането и унищожаването на 

новото психоактивно вещество и 

свързаните с това отпадъчни материали 

върху околната среда е слабо. 

 

 

Изменение  25 

Предложение за регламент 

Член 12 – параграф 1 – буква в 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

в) рисковете за безопасността са 

умерени, по-специално спорадично 

разпространение на болести, 

включително предаване на пренасяни по 

кръвен път вируси, умерено отражение 

на физическите и психическите 

увреждания върху способността за 

шофиране, а производството, 

транспортирането и унищожаването на 

новото психоактивно вещество и 

свързаните с това отпадъчни материали 

имат неблагоприятно въздействие върху 

околната среда. 

в) рисковете за обществената 

безопасност са умерени, по-специално 

спорадично разпространение на 

болести, включително предаване на 

пренасяни по кръвен път вируси, 

умерено отражение на физическите и 

психическите увреждания върху 

способността за шофиране, а 

производството, транспортирането и 

унищожаването на новото психоактивно 

вещество и свързаните с това отпадъчни 

материали имат неблагоприятно 

въздействие върху околната среда. 
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Изменение  26 

Предложение за регламент 

Член 13 – параграф 1 

 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

1. Чрез приемането на решение и без 

излишно забавяне Комисията забранява 

производството, фабрикацията и 

предоставянето на пазара на новото 

психоактивно вещество, включително 

вноса в Съюза, транспорта и износа от 

Съюза на новото психоактивно 

вещество, ако въз основа на 

съществуващите доказателства то 

поражда като цяло сериозни здравни и 

социални рискове и рискове за 

безопасността, по-специално: 

1. Чрез приемането на решение и без 

излишно забавяне Комисията забранява 

производството, фабрикацията и 

предоставянето на пазара на новото 

психоактивно вещество, включително 

вноса в Съюза, транспорта и износа от 

Съюза на новото психоактивно 

вещество, ако въз основа на 

съществуващите доказателства то 

поражда като цяло сериозни здравни и 

социални рискове или рискове за 

безопасността, по-специално: 

 

 

Изменение  27 

Предложение за регламент 

Член 13 – параграф 1 – буква а 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

а) вредите върху здравето, причинени от 

консумация на новото психоактивно 

вещество в резултат от неговата остра и 

хронична токсичност и потенциала за 

злоупотреба и за предизвикване на 

зависимост, са застрашаващи 

живота, тъй като те водят обикновено 

до смърт или смъртоносно увреждане, 

сериозно заболяване, и до сериозно 

физическо или психическо увреждане; 

а) вредите върху здравето, причинени от 

консумация на новото психоактивно 

вещество в резултат от неговата остра и 

хронична токсичност и потенциала за 

злоупотреба и за предизвикване на 

зависимост, са сериозни и значителни, 

тъй като те водят обикновено до смърт 

или смъртоносно увреждане, сериозно 

заболяване, и до сериозно физическо 

или психическо увреждане; 

Обосновка 

Сериозното заболяване или сериозното физическо или психическо увреждане не е 

непременно застрашаващо живота, но веществата, които водят до такива 

последици, следва да се считат за представляващи висок риск. 
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Изменение  28 

Предложение за регламент 

Член 13 – параграф 1 – буква в 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

в) рисковете за безопасността са 

сериозни, по-специално значително 

разпространение на болести, 

включително предаване на пренасяни по 

кръвен път вируси, сериозно отражение 

на физическите и психическите 

увреждания върху способността за 

шофиране, а производството, 

транспортирането и унищожаването на 

новото психоактивно вещество и 

свързаните с това отпадъчни материали 

причиняват увреждане на околната 

среда. 

в) рисковете за обществената 

безопасност са сериозни, по-специално 

значително разпространение на болести, 

включително предаване на пренасяни по 

кръвен път вируси, сериозно отражение 

на физическите и психическите 

увреждания върху способността за 

шофиране, а производството, 

транспортирането и унищожаването на 

новото психоактивно вещество и 

свързаните с това отпадъчни материали 

причиняват увреждане на околната 

среда. 

 

 

Изменение  29 

Предложение за регламент 

Член 13 – параграф 2 а (нов) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 2a. Комисията не приема проекта на 

акт за изпълнение, когато не е дадено 

становище от комитета, посочен в 

член 19, параграф 1. 

 

 

Изменение  30 

Предложение за регламент 

Член -20 (нов) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 Член -20 

 Национален обхват 

 В случай че ЕС не е предприел 
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действия или Комисията е взела 

решение да не приема никакви 

ограничителни мерки, основаващи се 

на оценката на риска на ЕЦМНН за 

ново психоактивно вещество, 

отделните държави членки могат да 

запазят или да въведат на своя 

територия ограничения относно 

предоставянето на пазара на новото 

психоактивно вещество на 

потребителите, без да се засягат 

законната търговия в 

промишлеността или лекарствени 

продукти или ветеринарни 

лекарствени продукти, които са 

получили разрешение за търговия. 

 Държавите членки гарантират, че 

тези ограничения незабавно се 

съобщават на Комисията, на 

ЕЦМНН и на Европол. 

Обосновка 

Тъй като последиците от някои нови психоактивни вещества могат да бъдат 

изключително локализирани, държавите членки следва да имат свободата да 

въвеждат забрани за продажба на потребителите на вещества в рамките на 

собствената си територия, където ЕС не е предприел действия или е взел решение, че 

дадено вещество представлява нисък риск на европейско равнище и следователно не се 

налага действие от страна на Съюза. Въпреки това, по отношение на принципа на 

свободното движение на стоки, както и на вътрешния пазар, законната търговия с 

тези вещества в Съюза, когато такава съществува, не следва да бъде излагана на 

риск. 

 

 

Изменение  31 

Предложение за регламент 

Член 20 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

Комисията и държавите членки 

подпомагат разработването, 

предаването и разпространението на 

информация и знания относно новите 

психоактивни вещества. Те постигат 

това чрез улесняване на 

Комисията и държавите членки 

подпомагат разработването, 

предаването и разпространението на 

информация и знания относно новите 

психоактивни вещества. Те постигат 

това чрез улесняване на 
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сътрудничеството между ЕЦМНН, 

другите агенции на Съюза и научни и 

изследователски центрове.  

сътрудничеството между ЕЦМНН, 

другите агенции на Съюза (по-

специално  Европейската агенция по 

лекарствата, Европейската агенция 

по химикали) и научни и 

изследователски центрове и като 

предоставят редовно на въпросните 

органи актуална информация 

относно тези вещества, когато е 

възможно. 

 Комисията и държавите членки 

следва също да насърчават и 

подкрепят научните изследвания, в 

т.ч. приложните научни изследвания, 

в областта на новите психоактивни 

вещества, и да осигуряват 

сътрудничеството и координацията 

между мрежите на национално 

равнище и на равнище ЕС, за да се 

засили разбирането на явлението. Те 

постигат това чрез улесняване на 

сътрудничеството между ЕЦМНН, 

другите агенции на Съюза (по 

специално Европейската агенция по 

лекарствата, Европейската агенция 

по химикалите) и научните и 

изследователски центрове. По-

специално следва да се наблегне на 

развитието на криминалистичен и 

токсикологичен капацитет, както и 

на подобряването на наличността на 

епидемиологична информация.  

Обосновка 

Естеството на новите психоактивни вещества може бързо да се промени и 

следователно агенциите на Съюза и научно-изследователските центрове трябва да 

разполагат с възможно най-актуална информация, за да наблюдават всички 

възникващи заплахи за общественото здраве. 

 

 

Изменение  32 

Предложение за регламент 

Член 21 – параграф 1 
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Текст, предложен от Комисията Изменение 

ЕЦМНН и Европол докладват ежегодно 

относно прилагането на настоящия 

регламент. 

ЕЦМНН и Европол докладват ежегодно 

на Комисията и на държавите членки 
относно прилагането на настоящия 

регламент, като съответните доклади 

се публикуват на уебсайт и 

оповестяват публично. 
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