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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
(EU) 2017/...

z 15. novembra 2017,

ktorym sa meni nariadenie (ES) €. 1920/2006, pokial’ ide o vymenu informacii, systém

v€asného varovania a postup posudzovania rizika v oblasti novych psychoaktivnych latok

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurdpskej Unie, a najmé na jej ¢lanok 168 ods. 5,
so zretel'om na navrh Eur6pskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretel'om na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socialneho vyboru!,

po porade s Vyborom regioénov,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom?,

! U.v.EU C 34,2.2.2017, s. 182.
2 Pozicia Eurépskeho parlamentu z 24. oktobra 2017 (zatial’ neuverejnena v iradnom
vestniku) a rozhodnutie Rady z 10. novembra 2017.
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ked’ze:

(D) Nové psychoaktivne latky mozu predstavovat’ zavazné cezhrani¢né zdravotné hrozby, a to
najmé z dovodu vel'kého mnoZstva a rozmanitosti tychto latok a rychlosti, akou sa
objavuju. Aby sa vypracovali opatrenia na rieSenie uvedenych hrozieb, je potrebné zlepsit
monitorovanie a systém v¢asného varovania a posudit’ zdravotné a spolo¢enské rizika

suvisiace s novymi psychoaktivnymi latkami.

(2) Zdravotnym a spoloc¢enskym rizikdm stivisiacim s novymi psychoaktivnymi latkami st

vystavené najma zranite'né skupiny, predovsetkym mladi l'udia.

3) V poslednych rokoch ¢lenské Staty oznamili prostrednictvom mechanizmu rychlej vymeny
informacii o takychto latkach vytvoreného na zaklade jednotnej akcie Rady 97/396/SVV!
a d’alej posilneného rozhodnutim Rady 2005/387/SVV? rastice mnozstvo novych
psychoaktivnych latok.

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

2 Rozhodnutie Rady 2005/387/SVV z 10. méja 2005 o vymene informécii, hodnoteni rizika
a kontrole novych psychoaktivnych latok (U. v. EU L 127, 20.5.2005, s. 32).
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4) Nové psychoaktivne latky, ktoré predstavuju rizika pre verejné zdravie a v nalezitych
pripadoch aj spolodenské rizika v ramci celej Unie, by sa mali riesit’ na trovni Unie. Toto
nariadenie by sa preto malo chépat’ v spojeni so smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) 2017/..."*, ked’ze oba akty maju nahradit mechanizmus zriadeny rozhodnutim

2005/387/SVV.

&) Maly pocet novych psychoaktivnych latok moze byt vhodny na obchodné a priemyselné

vyuZitie a vyuzitelny na tcely vedeckého vyskumu a vyvoja.

(6) Do nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1920/20062 by sa mali vlozit’
ustanovenia o vymene informacii, systéme v¢asného varovania a postupu posudzovania
rizika v oblasti novych psychoaktivnych latok. Najmé by sa mali posilnit’ ustanovenia
tykajuce sa v€asné¢ho varovania ohl'adom novych psychoaktivnych latok a mali by sa
zefektivnit’ postupy na vypracovanie ivodnej spravy a organizovanie posudzovania rizika.

Mali by sa stanovit’ podstatne kratsie lehoty pre vsetky fazy uvedenych postupov.

(7 Kazdé opatrenie Unie v oblasti novych psychoaktivnych latok by malo vychadzat

z vedeckych dokazov a malo by podliehat’ osobitnému postupu.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/... z ..., ktorou sa meni rAmcové

rozhodnutie Rady 2004/757/SVV s cielom zahrnat’ nové psychoaktivne latky do

vymedzenia pojmu drogy a ktorou sa zrusuje rozhodnutie Rady 2005/387/SVV (U.v. EUL

)

* U. v.: vlozte, prosim, &islo smernice nachadzajiice sa v dokumente ST 10537/17 (2013/0304
(COD)), do textu a dopliite poznamku pod ¢iarou.

2 Nariadenie Euroépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1920/2006 z 12. decembra 2006

o Eurdpskom monitorovacom centre pre drogy a drogovi zavislost' (U. v. EU L 376,

27.12.20006, s. 1).
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®)

©)

Uvodna sprava o novej psychoaktivnej latke by sa mala vypracovat’ vtedy, ked’ informécie
poskytnuté clenskymi Statmi o uvedenej psychoaktivnej latke vzbudzuju obavy, ze by
uvedend latka mohla predstavovat’ zdravotné alebo spologenské rizika na arovni Unie.
Uvodna sprava by mala umoznit’ Komisii prijat’ fundované rozhodnutie tykajice sa zacatia
postupu posudzovania rizika. Postup posudzovania rizika na trovni Unie by sa mal

vykonat’ urychlene.

Po skonceni postupu posudzovania rizika by Komisia mala v stlade s postupom uvedenym
v ramcovom rozhodnuti Rady 2004/757/SVV! uréit’, ¢i by sa predmetné nové
psychoaktivne latky mali zahrnat’ do vymedzenia pojmu drogy. V zdujme zabezpecenia
nepretrzit¢ho fungovania mechanizmu vymeny informécii a postupov podavania sprav

a posudzovania rizika ustanovenych v rozhodnuti 2005/387/SVV a v tomto nariadeni by sa
toto nariadenie malo uplatiiovat’ od rovnakého dna, ako je lehota na transpoziciu smernice

(EU) 2017/...%, &o je zarovet aj defi zrusenia rozhodnutia 2005/387/SVV.

Ramcové rozhodnutie Rady 2004/757/SVV z 25. oktébra 2004, ktorym sa stanovuju
minimdlne ustanovenia o znakoch skutkovych podstat trestnych ¢inov a trestov v oblasti
nezakonného obchodu s drogami (U. v. EU L 335, 11.11.2004, s. 8).

U. v.: vlozte, prosim, &islo smernice nachadzajuce sa v dokumente ST 10537/17 (2013/0304
(COD)).
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(10) V zasade by sa nemalo vykonat’ Ziadne posudenie rizika novej psychoaktivnej latky, ak je
tato latka predmetom posudzovania na zaklade medzinarodného prava. Posudzovanie
rizika novej psychoaktivnej latky by sa nemalo vykonat’, ak je uc¢innou latkou v lieku

na humanne pouzitie alebo vo veterinarnom lieku.
(11) Nariadenie (ES) ¢. 1920/2006 by sa preto malo zodpovedajicim spdsobom zmenit’,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:
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Clanok 1
Zmeny nariadenia (ES) ¢. 1920/2006

Nariadenie (ES) ¢. 1920/2006 sa meni takto:

1. V ¢&lanku 2 sa dopliia toto pismeno:

»f)  vymena informécii, systém v¢asné¢ho varovania a posudzovanie rizika v oblasti

novych psychoaktivnych latok:

i)

zhromazd’ovanie, porovndvanie, analyza a posudzovanie dostupnych
informécii od vnutrostatnych kontaktnych miest uvedenych v ¢lanku 5 tohto
nariadenia a narodnych jednotiek Europolu o novych psychoaktivnych latkach
podla vymedzenia v ¢lanku 1 bode 4 ramcového rozhodnutia Rady
2004/757/SVV™ a bezodkladné oznamovanie uvedenych informacii
vnutroStatnym kontaktnym miestam a narodnym jednotkam Europolu, ako aj

Komisii;
vypracovanie uvodnej spravy alebo kombinovanej uvodnej spravy v sulade
s ¢lankom 5b;

organizovanie postupu posudzovania rizika v sulade s ¢lankami Sc a 5d;

monitorovanie v spolupraci s Europolom a s podporou vnutrostatnych
kontaktnych miest uvedenych v ¢lanku 5 a narodnych jednotiek Europolu

vSetkych novych psychoaktivnych latok ozndmenych ¢lenskymi Statmi.

¥ Réamcové rozhodnutie Rady 2004/757/SVV z 25. oktébra 2004, ktorym sa stanovuju
minimélne ustanovenia o znakoch skutkovych podstat trestnych ¢inov a trestov
v oblasti nezdkonného obchodu s drogami (U. v. EU L 335, 11.11.2004, s. 8).*
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V ¢lanku 5 ods. 2 sa vypusta druhy pododsek.
Vkladaju sa tieto clanky:

,,Clanok 5a

Vymena informdcii a systéem véasného varovania v oblasti novych psychoaktivnych latok

Kazdy clensky §tat zabezpeci, aby jeho vnutrostatne kontaktné miesto uvedené v ¢lanku 5
a jeho narodna jednotka Europolu, s prihliadnutim na ich prisluSné mandaty, vcas a bez
zbytocného odkladu poskytovali centru a Europolu dostupné informacie o novych
psychoaktivnych latkach. Informacie sa maju tykat’ zistovania a identifikacie, uzivania

a spdsobov uzivania, vyroby, extrakcie, distribucie a distribu¢nych metod, obchodovania a
obchodného, medicinskeho a vedeckého vyuzivania uvedenych latok, a moznych

a identifikovanych rizik, ktoré uvedené latky predstavuju.

Centrum v spolupréci s Europolom zhromazd'uje, porovnava, analyzuje a posudzuje
informdcie a vcas ich oznamuje vnutrostatnym kontaktnym miestam a narodnym
jednotkdm Europolu, ako aj Komisii s ciel'om zabezpecit, aby mali vSetky pozadované
informdcie na ucely v€asného varovania, a aby centrum mohlo vypracovat’ ivodnt spravu

alebo kombinovanu tivodnu spravu podl'a ¢lanku 5b.
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Clanok 5b

Uvodna sprava

1.  Ked centrum, Komisia alebo vicsina ¢lenskych Statov dospeje k zaveru, ze
informécie o novej psychoaktivnej latke zhromazdené podl'a ¢lanku 5a v jednom
alebo viacerych ¢lenskych Statoch vzbudzuju obavy, ze tato nova psychoaktivna
latka moZe predstavovat’ zdravotné alebo spolodenské rizika na urovni Unie, centrum

vypracuje ivodnu spravu o novej psychoaktivnej latke.

Na tcely tohto odseku ¢lenské Staty oznamia Komisii a ostatnym ¢lenskym Statom
svoje zelanie, aby sa vypracovala ivodna sprava. V pripade, Ze sa v ramci ¢lenskych
Statov dosiahne véicsSina, Komisia da centru zodpovedajuci pokyn a oznami to

¢lenskym Statom.
2. Uvodna sprava obsahuje prvé udaje o:

a)  charaktere, pocte a rozsahu incidentov, z ktorych vyplyvaju zdravotné
a spolocenské problémy, do ktorych mdze byt potencionalne zapojena nova

psychoaktivna latka a o spdsoboch uZivania novej psychoaktivnej latky;

b)  chemickom a fyzickom popise novej psychoaktivnej latky a metodach

a prekurzoroch pouzivanych na jej vyrobu alebo extrakciu;
c¢) farmakologickom a toxikologickom popise novej psychoaktivnej latky;

d)  zapojeni zlo¢ineckych skupin do vyroby alebo distriblicie novej psychoaktivnej

latky.
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Uvodn4 sprava obsahuje aj:

a) informacie o vyuziti novej psychoaktivnej latky na ucely humannej a
veterindrnej mediciny, a to aj ako G¢innej latky v lieku na huménne pouZitie

alebo vo veterinarnom lieku;

b)  informacie o obchodnom a priemyselnom vyuziti novej psychoaktivnej latky,
rozsahu takéhoto vyuzitia, ako aj o jej vyuziti na ucely vedeckého vyskumu

a vyvoja;

c¢) informacie o tom, ¢i sa na novu psychoaktivnu latku uplatiiuju v ¢lenskych

Statoch nejakeé restriktivne opatrenia;

d) informacie o tom, ¢i sa nova psychoaktivna latka v sucasnosti posudzuje alebo
sa posudzovala v ramci systému zavedeného Jednotnym dohovorom
o omamnych latkach z roku 1961 zmenenym Protokolom z roku 1972 a
Dohovorom o psychotropnych latkach z roku 1971 (d’alej lej ,,systém

Organizacie Spojenych narodov®);
e) iné relevantné informacie, ak st k dispozicii.
3. Natcely tivodnej spravy centrum pouzije informacie, ktoré ma k dispozicii.

4. Ak to centrum povazuje za potrebné, poziada vnutrostatne kontaktné miesta uvedené
v ¢lanku 5 o poskytnutie dodato¢nych informacii o novej psychoaktivnej latke.
VnutrosStatne kontaktné miesta poskytnti uvedené informécie do dvoch tyzdnov

od prijatia ziadosti.
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5. Centrum bez zbyto¢né¢ho odkladu poziada Eurdpsku agentiru pre lieky o poskytnutie
informacii o tom, &i je nova psychoaktivna latka na trovni Unie alebo na

vnutro$tatnej irovni U€innou latkou:

a) v lieku na humanne pouzitie alebo vo veterinarnom lieku, ktory v sulade so
smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES”, smernicou
Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES™ alebo nariadenim Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004"* ziskal povolenie na uvedenie na trh;

b) v lieku na humanne pouzitie alebo vo veterinarnom lieku, v pripade ktorého

bola podana ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh;

¢) v lieku na huménne pouzitie alebo vo veterinarnom lieku, v pripade ktorého

prislusSny organ pozastavil platnost’ povolenia na uvedenie na trh;

d)  vnepovolenom lieku na humanne pouzitie v stlade s clankom 5 smernice
2001/83/ES alebo vo veterinarnom lieku pripravenom v ¢ase potreby osobou
na to opravnenou podl’a vnutroStatneho prava v sulade s clankom 10 ods. 1

pism. ¢) smernice 2001/82/ES;
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e) v skasanom lieku vymedzenom v ¢lanku 2 pism. d) smernice Eurépskeho

parlamentu a Rady 2001/20/ES™*.

V pripade, Ze sa informdcie tykaji povoleni na uvedenie na trh, ktoré udelili ¢lenské
Staty, dotknuté lenské Staty poskytntl takéto informécie Eurdpskej agenture pre

lieky, ked’ ich o to poziada.

Centrum bez zbyto¢ného odkladu poziada Europol o poskytnutie informacii
o zapojeni zlo¢ineckych skupin do vyroby, distriblicie a distribu¢nych metdd novej

psychoaktivnej latky, do obchodovania s fiou a do akéhokol'vek jej uzivania.

Centrum bez zbyto¢ného odkladu poziada Eurdépsku chemicku agenturu, Eurdpske
centrum pre prevenciu a kontrolu chordb a Europsky trad pre bezpecnost’ potravin
o poskytnutie informdcii a tdajov, ktoré maja k dispozicii o novej psychoaktivne;j

latke.

Podrobnosti spoluprace medzi centrom a iradmi a agentiirami uvedenymi
v odsekoch 5, 6 a 7 tohto ¢lanku sa riadia pracovnymi dohodami. Takéto pracovné

dohody sa uzatvéraju v stilade s clankom 20 druhym odsekom.

Centrum dodrZiava podmienky nakladania s informaciami, ktoré mu boli oznamené,
vratane podmienok v oblasti pristupu k dokumentom, bezpecnosti informécii
a udajov a ochrany dovernych udajov vratane citlivych udajov a dévernych

obchodnych informécii.
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10.

11.

Centrum predlozi ivodnu spravu Komisii a ¢lenskym $tatom do piatich tyzdinov

od predlozenia Ziadosti o informacie podla odsekov 5, 6 a 7.

Ked’ centrum zhromazdi informécie o niekol’kych novych psychoaktivnych latkach,
ktorych chemicku $truktiru povazuje za podobnt, predlozi Komisii a ¢lenskym
Statom do Siestich tyzdiiov od predlozenia ziadosti o informéacie podl'a odsekov 5, 6

a 7 samostatné uvodné spravy alebo kombinované uvodné spravy tykajuce sa
niekol’kych novych psychoaktivnych latok za predpokladu, ze vlastnosti kazdej novej

psychoaktivnej latky st jednoznacne urcené.

Clanok 5¢

Postup posudzovania rizika a sprava o posudeni rizika

Komisia moZe do dvoch tyzdiiov od prijatia ivodnej spravy uvedenej v ¢lanku 5b
ods. 10 poziadat’ centrum, aby posudilo mozné rizika, ktoré predstavuje nova
psychoaktivna latka, a aby vypracovalo spravu o postudeni rizika, ak sa v itvodne;j
sprave nachadzaju tdaje, na zaklade ktorych je mozné domnievat’ sa, Ze latka moze
predstavovat’ zavazné riziké pre verejné zdravie a v nalezitych pripadoch aj zdvazné

spoloCenské rizika. Postdenie rizika vykona vedecky vybor.
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2. Komisia moze do dvoch tyzdnov od prijatia kombinovanej ivodnej spravy uvedenej
v ¢lanku 5b ods. 11 poziadat’ centrum, aby posudilo mozné rizika, ktoré predstavuje
niekol’ko novych psychoaktivnych latok s podobnou chemickou Struktirou, a aby
vypracovalo spravu o kombinovanom posudeni rizika, ak sa v kombinovanej tivodne;j
sprave nachadzaju udaje, na zaklade ktorych je mozné domnievat’ sa, ze latky mozu
predstavovat’ zavazné rizika pre verejné zdravie a v nalezitych pripadoch aj zdvazné

spolocenskeé rizikd. Kombinované postdenie rizika vykond vedecky vybor.
3. Sprava o posudeni rizika alebo sprava o kombinovanom posudeni rizika obsahuje:

a)  dostupné informéacie o chemickych a fyzikalnych vlastnostiach novej
psychoaktivnej latky a metodach a prekurzoroch pouzivanych na jej vyrobu

alebo extrakciu;

b)  dostupné informacie o farmakologickych a toxikologickych vlastnostiach novej

psychoaktivnej latky;

¢) analyzu zdravotnych rizik suvisiacich s novou psychoaktivnou latkou,
konkrétne pokial’ ide o jej akutnu a chronicku toxicitu, riziko jej zneuZitia,

potencial vytvorenia zavislosti a fyzické, psychické a behavioralne ucinky;

d) analyzu spolocenskych rizik suvisiacich s novou psychoaktivnou latkou, najméa
jej vplyv na fungovanie v spolo¢nosti, verejny poriadok a pachanie trestnej
¢innosti a zapdjanie zlo¢ineckych skupin do vyroby, distribucie a distribu¢nych

metdd novej psychoaktivnej latky a obchodovania s fiou;
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e)  dostupné informéacie o rozsahu a spésoboch uzivania novej psychoaktivnej

latky, jej dostupnosti a potenciali rozsirenia v Unii;

f)  dostupné informécie o obchodnom a priemyselnom vyuziti nove;j
psychoaktivnej latky, rozsahu takéhoto vyuzitia, ako aj o jej vyuziti na ucely

vedeckého vyskumu a vyvoja;
g) iné relevantné informadcie, ak st k dispozicii.

Vedecky vybor posudi rizikd, ktoré predstavuje nova psychoaktivna latka alebo
skupina novych psychoaktivnych latok. Vedecky vybor sa moze, ak to jeho riaditel’
na radu predsedu vedeckého vyboru povazuje za potrebné, rozsirit’ o odbornikov
zastupujucich vedecké oblasti, ktoré su dblezité na zabezpecenie vyvazené¢ho
posudenia rizik, ktoré predstavuje nova psychoaktivna latka. Riaditel’ vybera
uvedenych odbornikov zo zoznamu odbornikov. Zoznam odbornikov schval'uje

kazdé tri roky spravna rada.

Komisia, centrum, Europol a Eurdpska agentura pre lieky maju kazdy pravo

nominovat’ dvoch pozorovatelov.

Vedecky vybor vykonava posudenie rizika na zédklade dostupnych informécii
a d’alSich relevantnych vedeckych dokazov. Zohladnuje vSetky stanoviska svojich
¢lenov. Centrum organizuje postup posudenia rizika a urcuje buduce potreby

v oblasti informdcii a relevantnych $tudii.
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6.  Centrum predlozi Komisii a ¢lenskym §tatom spravu o posudeni rizika alebo spravu
o kombinovanom posudeni rizika do Siestich tyzdiiov od prijatia ziadosti Komisie o

vypracovanie spravy o posudeni rizika.

7. Komisia médZe po prijati riadne odévodnenej Ziadosti centra prediZit’ lehotu
na dokoncenie posudenia rizika alebo kombinovaného posudenia rizika, aby bolo
mozné uskuto¢nit’ dopliiujuce vyskumné ¢innosti a zhromazdit’ dopliujice udaje.
Uvedena Ziadost’ obsahuje informdcie o lehote potrebnej na dokoncenie postidenia

rizika alebo kombinovaného postidenia rizika.

Clanok 5d

Vylucenie z posudenia rizika

1.  Posudenie rizika sa nevykonava v pripade, ak nova psychoaktivna latka je
v pokrocilom §tadiu posudzovania v ramci systému Organizécie Spojenych narodov,
konkrétne ked’ Odborny vybor pre drogovu zavislost’ Svetovej zdravotnickej
organizacie uverejnil svoje hodnotiace preskimanie spolu s pisomnym odpora¢anim,
okrem pripadov, ked’ st dostupné dostato¢né udaje a informécie, z ktorych vyplyva,
7e je potrebné vypracovat’ spravu o posudeni rizika na urovni Unie, pri¢om dévody

vypracovania tejto spravy sa uvedu v ivodnej sprave.

2. Posudenie rizika sa nevykondva v pripade, ak sa po posudeni v ramci systému
Organizacie Spojenych narodov rozhodlo, Ze sa nové psychoaktivna latka nezaradi
do zoznamov podl'a Jednotného dohovoru o omamnych latkach z roku 1961
zmeneného Protokolom z roku 1972, alebo Dohovoru o psychotropnych latkach
z roku 1971, okrem pripadov, ked’ si dostupné dostato¢né tidaje a informacie,
z ktorych vyplyva, Ze je potrebné vypracovat’ spravu o posudeni rizika na Grovni

Unie, pricom dovody vypracovania tejto spravy sa uvedi v ivodnej sprave.

PE-CONS 26/1/17 REV 1 15
SK



3. Posudenie rizika sa nevykonava, ak je nova psychoaktivna latka u¢innou latkou:

a)

b)

d)

v lieku na humanne pouzitie alebo vo veterinarnom lieku, ktory ziskal

povolenie na uvedenie na trh;

v lieku na humanne pouzitie alebo vo veterinarnom lieku, v pripade ktorého

bola podana ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh;

v lieku na humanne pouzitie alebo vo veterinarnom lieku, v pripade ktorého

prislusny organ pozastavil platnost’ povolenia na uvedenie na trh;

v skiiSanom lieku vymedzenom v ¢lanku 2 pism. d) smernice 2001/20/ES.

*k

wededek

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001,
ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolo€enstva o huméannych liekoch (U. v. ES L
311, 28.11.2001, s. 67).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001,
ktorou sa ustanovuje zakonnik Spolocenstva o veterinarnych liekoch (U. v. ES
L 311, 28.11.2001, s. 1).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 z 31. marca 2004,
ktorym sa stanovuju postupy Spolo¢enstva pri povolovani liekov na humanne
pouzitie a na veterinarne pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi

a ktorym sa zriad’uje Eurdpska agentura pre lieky (U. v. EU L 136, 30.4.2004,
s. 1).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/20/ES zo 4. aprila 2001

0 aproximacii zakonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni
¢lenskych statov tykajtcich sa uplatiiovania dobrej klinickej praxe pocas
klinickych pokusov s humannymi lieckmi (U. v. ES L 121, 1.5.2001, s. 34).
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4. V ¢lanku 13 ods. 2 sa Stvrty pododsek nahradza takto:

,»Na ucely posudenia rizik, ktoré predstavuje nova psychoaktivna latka alebo skupina
novych psychoaktivnych latok, sa vedecky vybor mdze rozsirit’ na zaklade postupu

stanoveného v ¢lanku 5c ods. 4.¢
Cldanok 2
Nadobudnutie ucinnosti

Toto nariadenie nadobtida u¢innost’ dilom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku

Europskej unie.

Uplatituje sa od ... [12 mesiacov po nadobudnuti G&innosti smernice (EU) 2017/...].

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

V Strasburgu

Za Europsky parlament Za Radu

predseda predseda

* U. v.: vlozte, prosim, &islo smernice nachadzajuce sa v dokumente ST 10537/17 (2013/0304
(COD)).
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	1. V článku 2 sa dopĺňa toto písmeno:
	„f) výmena informácií, systém včasného varovania a posudzovanie rizika v oblasti nových psychoaktívnych látok:
	i) zhromažďovanie, porovnávanie, analýza a posudzovanie dostupných informácií od vnútroštátnych kontaktných miest uvedených v článku 5 tohto nariadenia a národných jednotiek Europolu o nových psychoaktívnych látkach podľa vymedzenia v článku 1 bode 4 ...
	ii) vypracovanie úvodnej správy alebo kombinovanej úvodnej správy v súlade s článkom 5b;
	iii) organizovanie postupu posudzovania rizika v súlade s článkami 5c a 5d;
	iv) monitorovanie v spolupráci s Europolom a s podporou vnútroštátnych kontaktných miest uvedených v článku 5 a národných jednotiek Europolu všetkých nových psychoaktívnych látok oznámených členskými štátmi.

	________________
	* Rámcové rozhodnutie Rady 2004/757/SVV z 25. októbra 2004, ktorým sa stanovujú minimálne ustanovenia o znakoch skutkových podstát trestných činov a trestov v oblasti nezákonného obchodu s drogami (Ú. v. EÚ L 335, 11.11.2004, s. 8).“
	2. V článku 5 ods. 2 sa vypúšťa druhý pododsek.
	3. Vkladajú sa tieto články:
	„Článok 5a Výmena informácií a systém včasného varovania v oblasti nových psychoaktívnych látok
	Každý členský štát zabezpečí, aby jeho vnútroštátne kontaktné miesto uvedené v článku 5 a jeho národná jednotka Europolu, s prihliadnutím na ich príslušné mandáty, včas a bez zbytočného odkladu poskytovali centru a Europolu dostupné informácie o novýc...
	Centrum v spolupráci s Europolom zhromažďuje, porovnáva, analyzuje a posudzuje informácie a včas ich oznamuje vnútroštátnym kontaktným miestam a národným jednotkám Europolu, ako aj Komisii s cieľom zabezpečiť, aby mali všetky požadované informácie na ...
	Článok 5b Úvodná správa
	1. Keď centrum, Komisia alebo väčšina členských štátov dospeje k záveru, že informácie o novej psychoaktívnej látke zhromaždené podľa článku 5a v jednom alebo viacerých členských štátoch vzbudzujú obavy, že táto nová psychoaktívna látka môže predstavo...
	Na účely tohto odseku členské štáty oznámia Komisii a ostatným členským štátom svoje želanie, aby sa vypracovala úvodná správa. V prípade, že sa v rámci členských štátov dosiahne väčšina, Komisia dá centru zodpovedajúci pokyn a oznámi to členským štátom.

	2. Úvodná správa obsahuje prvé údaje o:
	a) charaktere, počte a rozsahu incidentov, z ktorých vyplývajú zdravotné a spoločenské problémy, do ktorých môže byť potencionálne zapojená nová psychoaktívna látka a o spôsoboch užívania novej psychoaktívnej látky;
	b) chemickom a fyzickom popise novej psychoaktívnej látky a metódach a prekurzoroch používaných na jej výrobu alebo extrakciu;
	c) farmakologickom a toxikologickom popise novej psychoaktívnej látky;
	d) zapojení zločineckých skupín do výroby alebo distribúcie novej psychoaktívnej látky.
	Úvodná správa obsahuje aj:
	a) informácie o využití novej psychoaktívnej látky na účely humánnej a veterinárnej medicíny, a to aj ako účinnej látky v lieku na humánne použitie alebo vo veterinárnom lieku;
	b) informácie o obchodnom a priemyselnom využití novej psychoaktívnej látky, rozsahu takéhoto využitia, ako aj o jej využití na účely vedeckého výskumu a vývoja;
	c) informácie o tom, či sa na novú psychoaktívnu látku uplatňujú v členských štátoch nejaké reštriktívne opatrenia;
	d) informácie o tom, či sa nová psychoaktívna látka v súčasnosti posudzuje alebo sa posudzovala v rámci systému zavedeného Jednotným dohovorom o omamných látkach z roku 1961 zmeneným Protokolom z roku 1972 a Dohovorom o psychotropných látkach z roku 1...
	e) iné relevantné informácie, ak sú k dispozícii.

	3. Na účely úvodnej správy centrum použije informácie, ktoré má k dispozícii.
	4. Ak to centrum považuje za potrebné, požiada vnútroštátne kontaktné miesta uvedené v článku 5 o poskytnutie dodatočných informácií o novej psychoaktívnej látke. Vnútroštátne kontaktné miesta poskytnú uvedené informácie do dvoch týždňov od prijatia ž...
	5. Centrum bez zbytočného odkladu požiada Európsku agentúru pre lieky o poskytnutie informácií o tom, či je nová psychoaktívna látka na úrovni Únie alebo na vnútroštátnej úrovni účinnou látkou:
	a) v lieku na humánne použitie alebo vo veterinárnom lieku, ktorý v súlade so smernicou Európskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES*, smernicou Európskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES** alebo nariadením Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 726/2004*** zís...
	b) v lieku na humánne použitie alebo vo veterinárnom lieku, v prípade ktorého bola podaná žiadosť o povolenie na uvedenie na trh;
	c) v lieku na humánne použitie alebo vo veterinárnom lieku, v prípade ktorého príslušný orgán pozastavil platnosť povolenia na uvedenie na trh;
	d) v nepovolenom lieku na humánne použitie v súlade s článkom 5 smernice 2001/83/ES alebo vo veterinárnom lieku pripravenom v čase potreby osobou na to oprávnenou podľa vnútroštátneho práva v súlade s článkom 10 ods. 1 písm. c) smernice 2001/82/ES;
	e) v skúšanom lieku vymedzenom v článku 2 písm. d) smernice Európskeho parlamentu a Rady 2001/20/ES****.
	V prípade, že sa informácie týkajú povolení na uvedenie na trh, ktoré udelili členské štáty, dotknuté členské štáty poskytnú takéto informácie Európskej agentúre pre lieky, keď ich o to požiada.

	6. Centrum bez zbytočného odkladu požiada Europol o poskytnutie informácií o zapojení zločineckých skupín do výroby, distribúcie a distribučných metód novej psychoaktívnej látky, do obchodovania s ňou a do akéhokoľvek jej užívania.
	7. Centrum bez zbytočného odkladu požiada Európsku chemickú agentúru, Európske centrum pre prevenciu a kontrolu chorôb a Európsky úrad pre bezpečnosť potravín o poskytnutie informácií a údajov, ktoré majú k dispozícii o novej psychoaktívnej látke.
	8. Podrobnosti spolupráce medzi centrom a úradmi a agentúrami uvedenými v odsekoch 5, 6 a 7 tohto článku sa riadia pracovnými dohodami. Takéto pracovné dohody sa uzatvárajú v súlade s článkom 20 druhým odsekom.
	9. Centrum dodržiava podmienky nakladania s informáciami, ktoré mu boli oznámené, vrátane podmienok v oblasti prístupu k dokumentom, bezpečnosti informácií a údajov a ochrany dôverných údajov vrátane citlivých údajov a dôverných obchodných informácií.
	10. Centrum predloží úvodnú správu Komisii a členským štátom do piatich týždňov od predloženia žiadostí o informácie podľa odsekov 5, 6 a 7.
	11. Keď centrum zhromaždí informácie o niekoľkých nových psychoaktívnych látkach, ktorých chemickú štruktúru považuje za podobnú, predloží Komisii a členským štátom do šiestich týždňov od predloženia žiadostí o informácie podľa odsekov 5, 6 a 7 samost...
	Článok 5c Postup posudzovania rizika a správa o posúdení rizika
	1. Komisia môže do dvoch týždňov od prijatia úvodnej správy uvedenej v článku 5b ods. 10 požiadať centrum, aby posúdilo možné riziká, ktoré predstavuje nová psychoaktívna látka, a aby vypracovalo správu o posúdení rizika, ak sa v úvodnej správe nachád...
	2. Komisia môže do dvoch týždňov od prijatia kombinovanej úvodnej správy uvedenej v článku 5b ods. 11 požiadať centrum, aby posúdilo možné riziká, ktoré predstavuje niekoľko nových psychoaktívnych látok s podobnou chemickou štruktúrou, a aby vypracov...
	3. Správa o posúdení rizika alebo správa o kombinovanom posúdení rizika obsahuje:
	a) dostupné informácie o chemických a fyzikálnych vlastnostiach novej psychoaktívnej látky a metódach a prekurzoroch používaných na jej výrobu alebo extrakciu;
	b) dostupné informácie o farmakologických a toxikologických vlastnostiach novej psychoaktívnej látky;
	c) analýzu zdravotných rizík súvisiacich s novou psychoaktívnou látkou, konkrétne pokiaľ ide o jej akútnu a chronickú toxicitu, riziko jej zneužitia, potenciál vytvorenia závislosti a fyzické, psychické a behaviorálne účinky;
	d) analýzu spoločenských rizík súvisiacich s novou psychoaktívnou látkou, najmä jej vplyv na fungovanie v spoločnosti, verejný poriadok a páchanie trestnej činnosti a zapájanie zločineckých skupín do výroby, distribúcie a distribučných metód novej psy...
	e) dostupné informácie o rozsahu a spôsoboch užívania novej psychoaktívnej látky, jej dostupnosti a potenciáli rozšírenia v Únii;
	f) dostupné informácie o obchodnom a priemyselnom využití novej psychoaktívnej látky, rozsahu takéhoto využitia, ako aj o jej využití na účely vedeckého výskumu a vývoja;
	g) iné relevantné informácie, ak sú k dispozícii.

	4. Vedecký výbor posúdi riziká, ktoré predstavuje nová psychoaktívna látka alebo skupina nových psychoaktívnych látok. Vedecký výbor sa môže, ak to jeho riaditeľ na radu predsedu vedeckého výboru považuje za potrebné, rozšíriť o odborníkov zastupujúci...
	Komisia, centrum, Europol a Európska agentúra pre lieky majú každý právo nominovať dvoch pozorovateľov.

	5. Vedecký výbor vykonáva posúdenie rizika na základe dostupných informácií a ďalších relevantných vedeckých dôkazov. Zohľadňuje všetky stanoviská svojich členov. Centrum organizuje postup posúdenia rizika a určuje budúce potreby v oblasti informácií ...
	6. Centrum predloží Komisii a členským štátom správu o posúdení rizika alebo správu o kombinovanom posúdení rizika do šiestich týždňov od prijatia žiadosti Komisie o vypracovanie správy o posúdení rizika.
	7. Komisia môže po prijatí riadne odôvodnenej žiadosti centra predĺžiť lehotu na dokončenie posúdenia rizika alebo kombinovaného posúdenia rizika, aby bolo možné uskutočniť doplňujúce výskumné činnosti a zhromaždiť doplňujúce údaje. Uvedená žiadosť ob...
	Článok 5d Vylúčenie z posúdenia rizika
	1. Posúdenie rizika sa nevykonáva v prípade, ak nová psychoaktívna látka je v pokročilom štádiu posudzovania v rámci systému Organizácie Spojených národov, konkrétne keď Odborný výbor pre drogovú závislosť Svetovej zdravotníckej organizácie uverejnil ...
	2. Posúdenie rizika sa nevykonáva v prípade, ak sa po posúdení v rámci systému Organizácie Spojených národov rozhodlo, že sa nová psychoaktívna látka nezaradí do zoznamov podľa Jednotného dohovoru o omamných látkach z roku 1961 zmeneného Protokolom z ...
	3. Posúdenie rizika sa nevykonáva, ak je nová psychoaktívna látka účinnou látkou:
	a) v lieku na humánne použitie alebo vo veterinárnom lieku, ktorý získal povolenie na uvedenie na trh;
	b) v lieku na humánne použitie alebo vo veterinárnom lieku, v prípade ktorého bola podaná žiadosť o povolenie na uvedenie na trh;
	c) v lieku na humánne použitie alebo vo veterinárnom lieku, v prípade ktorého príslušný orgán pozastavil platnosť povolenia na uvedenie na trh;
	d) v skúšanom lieku vymedzenom v článku 2 písm. d) smernice 2001/20/ES.
	________________
	* Smernica Európskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zákonník Spoločenstva o humánnych liekoch (Ú. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67).
	** Smernica Európskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zákonník Spoločenstva o veterinárnych liekoch (Ú. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 1).
	*** Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorým sa stanovujú postupy Spoločenstva pri povoľovaní liekov na humánne použitie a na veterinárne použitie a pri vykonávaní dozoru nad týmito liekmi a ktorým sa zriaďuje ...
	**** Smernica Európskeho parlamentu a Rady 2001/20/ES zo 4. apríla 2001 o aproximácii zákonov, iných právnych predpisov a správnych opatrení členských štátov týkajúcich sa uplatňovania dobrej klinickej praxe počas klinických pokusov s humánnymi liekmi...

	4. V článku 13 ods. 2 sa štvrtý pododsek nahrádza takto:
	„Na účely posúdenia rizík, ktoré predstavuje nová psychoaktívna látka alebo skupina nových psychoaktívnych látok, sa vedecký výbor môže rozšíriť na základe postupu stanoveného v článku 5c ods. 4.“
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