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I. UVOD

V souladu s ustanovenimi ¢lanku 294 SFEU a se spole¢nym prohlaSenim o praktickych opatfenich
pro postup spolurozhodovani! se uskute¢nila fada neformalnich kontakti mezi Radou, Evropskym
parlamentem a Komisi za ti¢elem dosazeni dohody v této zalezitosti v prvnim ¢teni, aby nebylo

nutné druhé ¢teni a dohodovaci fizeni.

! Ut. vést. C 145, 30.6.2007, s. 5.
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V této souvislosti piedlozil zpravodaj Michal BONI (EPP, PL) jménem Vyboru pro obcanské
svobody, spravedInost a vnitini véci jednu kompromisni zménu navrhu natizeni (zména 23). Tato

zména byla dohodnuta béhem vyse uvedenych neformalnich kontaktu.

II. HLASOVANI

Plenarni zasedani pii hlasovani dne 24. fijna 2017 pfijalo uvedenou kompromisni zménu navrhu
natizeni (zménu 23). Takto pozménény navrh Komise ptedstavuje postoj Parlamentu v prvnim

¢tent, ktery je uveden v jeho legislativnim usneseni ve znéni obsazeném v piiloze této poznamky?2.

Postoj Parlamentu odpovidéa dohodg, jiz bylo mezi organy dosazeno. Rada by proto méla byt

schopna postoj Parlamentu schvalit.

Dany akt by poté byl pfijat ve znéni, které odpovida postoji Parlamentu.

V postoji Parlamentu uvedeném v legislativnim usneseni jsou vyznaceny zmény oproti navrhu
Komise. Text doplnény do znéni Komise je zvyraznén tucénou kurzivou. Vypustény text je
oznacen symbolem ,,I .
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PRILOHA
(24.10.2017)

P8_TA-PROV(2017)0393

Vyména informaci, systém v€asného varovani a postup hodnoceni rizika novych
psychoaktivnich latek ***I

Legislativni usneseni Evropského parlamentu ze dne 24. fijna 2017 o navrhu narizeni
Evropského parlamentu a Rady, kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1920/2006, pokud jde o
vyménu informaci, systém véasného varovani a postup hodnoceni rizika novych
psychoaktivnich latek (COM(2016)0547 — C8-0351/2016 — 2016/0261(COD))

(Radny legislativni postup: prvni ¢teni)

Evropsky parlament,

— s ohledem na navrh Komise piedloZzeny Parlamentu a Radé¢ (COM(2016)0547),

— s ohledem na ¢l. 294 odst. 2 a ¢l. 168 odst. 5 Smlouvy o fungovani Evropské unie, v souladu
s nimiz Komise ptedloZila svlij navrh Parlamentu (C8-0351/2016),

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

— s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru ze dne 19. fijna
20163,

— po konzultaci s Vyborem regiontl,

— s ohledem na ptedbéznou dohodu pfijatou ptislusnym vyborem podle ¢l. 69f odst. 4 jednaciho
faddu a s ohledem na to, Ze se zastupce Rady dopisem ze dne 31. kvétna 2017 zavézal schvalit
postoj Parlamentu v souladu s ¢1. 294 odst. 4 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

— s ohledem na ¢lanek 59 jednaciho fadu,

— s ohledem na zpravu Vyboru pro ob¢anské svobody, spravedlnost a vnitini véci a stanovisko
Vyboru pro zivotni prostfedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin (A8-0359/2016),

1.  pfijima niZze uvedeny postoj v prvnim ctent,

2. vyzyva Komisi, aby véc znovu postoupila Parlamentu, jestlize svlij navrh nahradi jinym
textem, podstatn¢ jej zméni nebo ma v umyslu jej podstatné zménit;

3. povetuje svého predsedu, aby predal postoj Parlamentu Radé€, Komisi, jakoZ i vnitrostatnim
parlamentiim.

3 Ut. vést. C 34,2.2.2017, s. 182.
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P8 TC1-COD(2016)0261

Postoj Evropského parlamentu pfijaty v prvnim ¢teni dne 24. Fijna 2017 k prijeti nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/..., kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1920/2006,
pokud jde o vyménu informaci o novych psychoaktivnich liatkach, systém véasného varovani

pred nimi a postup hodnoceni jejich rizik

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢l. 168 odst. 5 této smlouvy,
s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentiim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodatského a socidlniho vyboru®,

po konzultaci s Vyborem regiond,

v souladu s fadnym legislativnim postupem?,

4 Ut. vést. C 34,2.2.2017, s. 182.
S Postoj Evropského parlamentu ze dne 24. fijna 2017.
13551/17 ve/vmu 4

PRILOHA DRI CS



vzhledem k témto divodum:

(1

)

3)

Nové psychoaktivni latky mohou pfedstavovat vazné preshranicni zdravotni hrozby,
zejména 7 ditvodu rozmanitosti a poctu téchto latek a 7 ditvodu rychlosti, s niz se
objevuji. Aby bylo mozné reagovat na tyto hrozby, je nutné zlepsit sledovani téchto latek,
JjakoZ i systémy vCasného varovani a posuzovat s nimi spojend zdravotni a spolecenska

rizika.

Zdravotnim a spolecenskym rizikiim spojenym s novymi psychoaktivnimi ldatkami jsou

vystaveny zranitelné skupiny obyvatelstva a zejména mladi lidé.

V poslednich letech zaznamenavaji clenské staty stale vétsi pocet novych psychoaktivnich
latek prostfednictvim mechanismu pro rychlou vyménu informaci o téchto latkach, ktery
byl zaveden spole¢nou akci Rady 97/396/ SVV“I a dale posilen rozhodnutim Rady
2005/387/SVV'.

Spolecna akce Rady 97/396/SVV ze dne 16. Cervna 1997 ptijata Radou na zéklad¢ ¢lanku
K.3 Smlouvy o Evropské unii o vymén¢ informaci, hodnoceni rizika a kontrole novych
syntetickych drog (Uf. vést. L 167, 25.6.1997, s. 1).

Rozhodnuti Rady 2005/387/SVV ze dne 10. kvétna 2005 o vymén¢ informaci, hodnoceni
rizika a kontrole novych psychoaktivnich latek (Ut. vést. L 127, 20.5.2005, s. 32).
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4) Novymi psychoaktivnimi latkami, které predstavuji rizika pro veiejné zdravi nebo
Ppripadné spoleCenska rizika v celé Unii, je tieba se zabyvat na tirovni Unie. Toto nafizeni
je proto tfeba chapat ve spojeni se I smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) .../...
8+ jelikoz oba akty maji nahradit mechanismus zavedeny I rozhodnutim 2005/387/SV'V.

(5) Urcity maly pocet novych psychoaktivnich latek miiZe mit obchodni a priumyslové vyuZiti

a miiZe byt vyuZivan za ucelem védeckého vyzkumu a vyvoje.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) .../... ze dne ..., kterou se méni ramcové
rozhodnuti Rady 2004/757/SVV s cilem zahrnout do definice drogy nové psychoaktivni
latky a zrusuje rozhodnuti Rady 2005/387/SVV (UF. vést. L ...).

Ui vést.: v textu vloste prosim Cislo smérnice obsazené v dokumentu ST
10537/17,(2013/0304(COD)), a dopliite poznamku pod carou.
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(6) Do nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1920/2006° je nutné vloZit ustanoveni
tykajici se vymeény informaci o novych psychoaktivnich latkach, systému vcasného
varovani pred nimi a postupu hodnocenti jejich rizik. Je tieba zejména zvysit vyznam
ustanoveni tykajicich se v€asného varovani pfed novymi psychoaktivnimi latkami a
zefektivnit postupy vypracovavani ivodni zpravy a organizace hodnoceni rizik. Pro

vSechny faze téchto postupii by se mély stanovit podstatné kratsi lhity.

(7) Jakakoli unijni opatieni tykajici se novych psychoaktivnich latek by méla byt zaloZena na

védeckych dikazech a méla by podléhat zvldStnimu postupu.

(8 Uvodni zprava by méla byt vypracovina o jakékoliv nové psychoaktivni litce, pokud
informace poskytnuta clenskym stdatem o této nové psychoaktivni latce vyvoldava obavy, Ze
by mohla predstavovat zdravotni i spoleCenska rizika na urovni Unie. Komise by méla
mit na zakladé vvodni zpravy moZnost prijmout informované rozhodnuti ohledné
zahdjeni postupu hodnoceni rizik. Postup hodnoceni rizik na urovni Unie by mél byt

proveden co nejdiive.

? Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1920/2006 ze dne 12. prosince 2006
o Evropském monitorovacim centru pro drogy a drogovou zavislost (Uf. vést. L 376,
27.12.2006, s. 1).
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9) V navaznosti na postup hodnoceni rizik by méla Komise urcit, zda by mély byt dané nové
psychoaktivni latky v souladu s postupem upravenym v ramcovém rozhodnuti Rady
2004/757/SVV zahrnuty do definice drogy. S ohledem na zajisténi kontinuity
fungovani mechanismu pro vyménu informaci a postupii pro poddavani zprav a
hodnoceni rizik stanovenych v rozhodnuti 2005/387/SVV a v tomto narizeni, mélo by byt
toto nafizeni pouzitelné od stejného dne, jako je lhita pro provedeni smérnice (EU) .../..."

ve vnitrostdtnim prdvu, co? je soucasné den, k némuz ma byt zruSeno rozhodnuti

2005/387/8VV.

10 Ramcové rozhodnuti Rady 2004/757/SVV ze dne 25. iijna 2004, kterym se stanovi
minimalni ustanoveni tykajici se znakit skutkovych podstat trestnych Cinii a sankci
v oblasti nedovoleného obchodu s drogami ( Ur. vést. L 335, 11.11.2004, s. 8).

Ui vést.: vioite prosim Cislo smérnice obsatené v dokumentu ST 10537/17
(2013/0304(COD)).
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(10) Hodnoceni rizik nové psychoaktivni latky by se v zdasadé nemélo provadét, pokud je tato
latka predmétem posuzovani podle mezindarodniho prava. Hodnoceni rizik nové
psychoaktivni latky by se nemélo provadét, pokud je tato létkal ucinnou latkou

v humdnnim 1é¢ivém piipravku nebo veterinarnim 1é¢ivém piipravku.
(11) Natizeni (ES) ¢. 1920/2006 by proto mélo byt odpovidajicim zplisobem zménéno,

PRIJALY TOTO NARIZENTI:
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Clanek 1
Zmeény narizeni (ES) ¢. 1920/2006

Natizeni (ES) ¢. 1920/2006 se méni takto:
1) V c¢lanku 2 se doplituje nové pismeno I , které zni:

) Vyména informaci o novych psychoaktivnich latkach, systém vcasného varovani

pied nimi a hodnoceni jejich rizik

1)  shromaZzduje, porovnava, analyzuje a posuzuje dostupné informace od
vnitrostatnich kontaktnich mist uvedenych v ¢lanku 5 a narodnich jednotek
Europolu o novych psychoaktivnich latkach, jak jsou vymezeny v €l. 1 bodu 4
I rdmcového rozhodnuti Rady 2004/757/SVV*, a sd€luje tyto informace bez
zbyte¢ného prodleni vnitrostatnim kontaktnim mistim a ndrodnim jednotkdm

Europolu, jakoZz i Komisi;

il)  vypracovava uvodni zpravu nebo kombinovanou Gvodni zpravu podle ¢lanku

5b;
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iii)  organizuje postup hodnoceni rizik podle ¢lankt 5c a 5d;

iv)  sleduje ve spolupréci s Europolem za podpory vnitrostatnich kontaktnich mist
uvedenych v ¢lanku 5 a narodnich jednotek Europolu vSechny nové

psychoaktivni latky, které ¢lenské staty oznamily.

Rdamcové rozhodnuti Rady 2004/757/SVV ze dne 25. Fijna 2004, kterym se stanovi
minimdlni ustanoveni tykajici se znaku skutkovych podstat trestnych ¢init a sankci

v oblasti nedovoleného obchodu s drogami ( Ur. vést. L 335, 11.11.2004, s. 8).“

2) VL 5 odst. 2 se druhy pododstavec zrusuje.
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3)  Vkladaji se nové &lanky || , které znéji:

,,Clanek 5a
Vymeéna informaci o novych psychoaktivnich latkdach a systém véasného varovani pred

nimi

Kazdy clensky stat zajisti, aby jeho vnitrostatni kontaktni misto uvedené v ¢lanku 5 a jeho
narodni jednotka Europolu poskytovaly v€as a bez zbyte¢ného prodleni centru a Europolu,
s ohledem na p¥isluSné pravomoci obou téchto subjektii, dostupné informace o novych
psychoaktivnich latkach. Tyto informace se tykaji odhalovani a zjiStovani, pouzivani a
vzorcl uzivani, vyroby, extrakce, distribuce a zpiisobu distribuce téchto latek, obchodu

s nimi a jejich obchodniho, 1¢katského a védeckého vyuziti a potencialnich a zjisténych

rizik, které tyto latky predstavuji.

Centrum ve spolupraci s Europolem tyto informace shromazd’uje, porovnava, analyzuje,
posuzuje a vcas sdéluje vnitrostdtnim kontaktnim mistitm a narodnim jednotkam

Europolu, jakoZ i Komisi s cilem poskytnout jim veskeré¢ informace nezbytné pro ucely
v€asného varovani a pro ucely toho, aby mohlo centrum vypracovat ivodni zpravu nebo

kombinovanou uvodni zpravu v souladu s ¢lankem 5b.
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Clanek 5b

Uvodni zprava

Pokud se centrum, Komise nebo vétsina Clenskych stati domniva, ze predané
informace o nové psychoaktivni latce shroméazdéné v souladu s ¢lankem 5a v jednom
nebo nékolika ¢lenskych statech vyvolavaji obavy, Ze tato nova psychoaktivni latka
muze predstavovat zdravotni nebo spolecenska rizika na urovni Unie, vypracuje

centrum o nové psychoaktivni latce ivodni zpravu.

Pro ucely tohoto odstavce informuji élenské staty Komisi a jiné ¢lenské staty o tom,
Ze si preji, aby byla vypracovana uvodni zprava. Pokud je dosaZeno vétSiny
Clenskych statii, Komise da centru odpovidajici pokyny a informuje o tom rovné;

clenské staty.
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Uvodni zprava obsahuje prvni tidaje ohledné:

|
a)

b)

d)

povahy, poctu a rozsahu pripadii, jez svédci o zdravotnich a spole¢enskych
problémech, jez mohou s touto novou psychoaktivni latkou piipadné souviset,

a vzorcii uZivdani nové psychoaktivni latky;

chemického a fyzikalniho popisu nové psychoaktivni latky a postupii

a prekursorti pouzivanych pro jeji vyrobu nebo extrakci;
farmakologického a toxikologického popisu nové psychoaktivni latky;

I zapojeni zlo¢ineckych skupin do vyroby nebo distribuce nové psychoaktivni

latky.
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Uvodni zprava rovnéz obsahuje:

a)

b)

informace o pouzivani nové psychoaktivni latky v humannim a veterinarnim
1€katstvi, mimo jiné jako G¢inné latky v humdnnim 1¢civém ptipravku nebo
veterindrnim 1é¢ivém ptipravku;

informace o obchodnim a prismyslovém vyuZiti nové psychoaktivni ldtky,

miie tohoto vyuZiti a rovnéz o jejim vyuZiti pro ucely védeckého vyzkumu

a vyvoje;

informace o tom, zda se na novou psychoaktivni latku vztahuji v ¢lenskych

statech néjakd omezujici opatient,
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d) informace o tom, zda je nova psychoaktivni latka v soucasnosti hodnocena
nebo zda byla hodnocena v rdmci systému ziizeného Jednotnou timluvou o
omamnych latkach z roku 1961, ve znéni protokolu z roku 1972, a Umluvou o

psychotropnich latkach z roku 1971 (déle jen "systém hodnoceni OSN");

e)  dalsi relevantni informace, pokud jsou dostupné.

3. Proucely Gvodni zpravy vyuziva centrum informace, které jsou mu dostupné.

4.  Pokud to centrum povaZuje za nutné, pozada vnitrostatni kontaktni mista podle
¢lanku 5 o poskytnuti dal§ich informaci o nové psychoaktivni latce. Vnitrostatni
kontaktni mista poskytnou tyto informace do dvou tydnt od obdrzeni této zadosti.
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5. Centrum bez zbyte¢ného prodleni pozada Evropskou agenturu pro 1é¢ivé pripravky

o poskytnuti informaci o tom, zda je nova psychoaktivni latka na unijni ¢i

vnitrostatni rovni uc¢innou latkou v:

a)  humdnnim 1éCivém piipravku nebo veterinarnim lé¢ivém pftipravku, ktery
ziskal registraci v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES", smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES™" nebo
naiizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 726/2004™";
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b)

d)

humdnnim 1é¢ivém piipravku nebo veterinarnim 1é¢ivém pripravku, ktery je

predmétem zadosti o registraci;

humdnnim 1é¢ivém piipravku nebo veterinarnim 1é¢ivém piipravku, jehoz

registrace byla pfisluSnym orgdnem pozastavena;

neregistrovaném humdnnim 1é¢ivém piipravku podle ¢lanku 5 smérnice
2001/83/ES I nebo ve veterindrnim lé¢ivém piipravku pfipraveném pro tento
ptipad osobou, kterd je k tomu opravnéna na zdklad€ vnitrostatniho prava podle

¢l. 10 odst. 1 pism. ¢c) smérnice 2001/82/ES I ;

13551/17
PRILOHA

ve/vmu 18

DRI CS



e) I hodnocenych 1é¢ivych pripravcich ve smyslu ¢l. 2 pism. d) smérnice

Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES™"".

Tykaji-li se informace rozhodnuti o registraci udéleného clenskym stdatem,
poskytne dotycny Clensky stat Evropské agentuie pro léCivé pFipravky tyto

informace na jeji Zdadost.

Centrum bez zbytecného prodleni pozada Europol, aby poskytl informace o zapojeni
zlo¢ineckych skupin do vyroby, distribuce a zpiisobit distribuce nové psychoaktivni

latky a nedovoleného obchodu s ni a do jakéhokoli pouzivani nové psychoaktivni
latky.
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7. Centrum bez zbytecného prodleni pozada Evropskou agenturu pro chemické latky,
Evropské stiedisko pro prevenci a kontrolu nemoci a Evropsky ufad pro bezpe¢nost
potravin, aby poskytly informace a idaje o nové psychoaktivni latce, které jsou jim
dostupné.

8. Podrobnosti spoluprace mezi centrem a subjekty a agenturami uvedenymi
v odstavcich 5, 6 a 7 tohoto ¢lanku se fidi pracovnimi dohodami. Tyto pracovni
dohody se uzaviraji podle ¢l. 20 druhého pododstavce.

9.  Centrum dodrzi podminky pro pouziti téchto informaci, které jsou mu sdéleny,
vcetné podminek tykajicich se pristupu k dokumentiim, zabezpeceni informaci
a udaji a ochrany duvérnych udaju, vcéetné citlivych udaji a divérnych obchodnich
informaci.
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10.

11.

Centrum piedlozi do péti tydnti od podani zadosti o informace uvedenych v

odstavcich 5, 6 a 7 Komisi a ¢lenskym statizm ivodni zpravu.

Pokud centrum shromézdi informace o nékolika novych psychoaktivnich latkach, o
nich? se domniva, Ze maji podobnou chemickou strukturu, ptedlozi do Sesti tydna od
podani Zdadosti o informace uvedenych v odstavcich 5, 6 a 7 Komisi a ¢lenskym
statum individudlni ivodni zpravy nebo kombinované uvedni zpravy zabyvajici se
n¢kolika novymi psychoaktivnimi latkami za piedpokladu, Ze jsou vlastnosti kazdé

nové psychoaktivni latky jasné zjiStény.
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Clanek 5¢

Postup hodnoceni rizik a zprava o hodnoceni rizik

Do dvou tydnii od obdrZeni uvodni zpravy podle ¢l. 5b odst. 10 miize Komise
centrum pozadat, aby provedlo hodnoceni potencidlnich rizik, ktera pfedstavuje nova
psychoaktivni latka, a aby vypracovalo zpravu o hodnoceni rizik, pokud se Ize na
zakladé tivodni zpravy domnivat, Ze tato latka miiZe piedstavovat zavaina rizika pro
veiejné zdravi a pripadné zdvaind spolecenska rizika. Hodnoceni rizik provadi

védecky vybor.

Do dvou tydnti od obdrzeni kombinované uvodni zpravy podle ¢l. 5b odst. 11 mize
Komise centrum pozadat, aby provedlo hodnoceni potencialnich rizik, ktera
ptedstavuje n¢kolik novych psychoaktivnich latek s podobnou chemickou strukturou,
a aby vypracovalo zpravu o kombinovaném hodnoceni rizik, pokud se Ize na zdkladé
kombinované wvedni zprdavy domnivat, Ze tyto latky mohou piedstavovat zavaznd
rizika pro verejné zdravi a pripadné zavaZna spolecCenska rizika. Kombinované

hodnoceni rizik provadi védecky vybor I )
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Zprava o hodnoceni rizik nebo zprava o kombinovaném hodnoceni rizik obsahuje:

a)

b)

d)

dostupné informace o chemickych a fyzikalnich vlastnostech nové
psychoaktivni latky a o postupech a prekursorech pouzivanych pro jeji vyrobu

nebo extrakei;

dostupné informace o farmakologickych a toxikologickych vlastnostech nové

psychoaktivni latky;

analyzu zdravotnich rizik spojenych s novou psychoaktivni latkou, zejména
pokud jde o jeji akutni a chronickou toxicitu, nachylnost ke zneuziti a potencial

rozvijet zavislost a jeji fyzické a psychické G¢inky a dopad na chovéani;

analyzu spolecenskych rizik spojenych s novou psychoaktivni latkou, zejména
pokud jde o jeji dopad na fungovani ve spolecnosti, vefejny potfadek a trestnou
¢innost, a 0 zapojeni zlo¢ineckych skupin do vyroby, distribuce a zpiisobii

distribuce nové psychoaktivni latky a do obchodovani s ni;
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e) dostupné informace o mife a vzorcich uzivani nové psychoaktivni latky, jeji

dostupnosti a potencidlu k Sifeni v ramci Unie;

f)  dostupné informace o obchodnim a primyslovém vyuziti nové psychoaktivni
latky, mife tohoto vyuZiti a rovnéz o jejim vyuzivani pro ucely védeckého

vyzkumu a vyvoje;
g)  dalsi relevantni informace, pokud jsou dostupné.

4.  Védecky vybor posoudi rizika, ktera nova psychoaktivni latka nebo skupina novych
psychoaktivnich latek predstavuji. Védecky vybor mize byt rozsiten, pokud to feditel
povazuje za nezbytné, a to po porad¢ s predsedou védeckého vyboru, o odborniky
zastupujici védecké oblasti, které jsou diilezité k zajisténi vyvazeného hodnoceni
rizik, které predstavuje nova psychoaktivni latka. Reditel tyto odborniky jmenuje ze

seznamu odbornikll. Seznam odborniki schvaluje kazdé tfi roky spravni rada.

Komise, centrum, Europol a Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky maji kazdy

pravo nominovat dva pozorovatele.
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5. Veédecky vybor provadi hodnoceni rizik na zékladé dostupnych informaci a na
zéaklad¢ jakychkoli jinych relevantnich védeckych dikazt. Védecky vybor vezme
v uvahu vSechna stanoviska svych ¢lent. Centrum organizuje postup hodnoceni

rizik, v€etné urceni budoucich informacénich potieb a prisluSnych studii.

6.  Centrum ptedlozi Komisi a ¢lenskym statiim zpravu o hodnoceni rizik nebo zpravu o
kombinovaném hodnoceni rizik do Sesti tydnii od obdrzeni zadosti Komise o

vypracovani této zpravy.

7. Po obdrZeni fadn€ odiivodnéné Zadosti centra miize Komise prodlouzit lhtitu pro
provedeni hodnoceni rizik nebo kombinovaného hodnoceni rizik, aby bylo mozno
provést dalsi vyzkum a shromazd’ovani tdajt. V této zadosti se uvede informace o

dobé potiebné k provedeni hodnoceni rizik nebo kombinovaného hodnocenti rizik.
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Clanek 5d

Vylouceni z hodnocent rizik

Hodnoceni rizik se neprovadi v ptfipad¢, Ze nova psychoaktivni latka je v pokrocilé
fazi hodnoceni v ramci systému hodnoceni OSN, tedy jakmile Odborny vybor pro
drogovou zavislost Svétové zdravotnické organizace zvetejni sviij hodnotici posudek
spolecné s pisemnym doporucenim, s vyjimkou ptipadt, kdy jsou dostupné
dostatecné udaje a informace, 7 nichZ vyplyva, Ze zpravu o hodnoceni rizik na
urovni Unie je zapotiebi vypracovat, piicem?Z ditvody pro vypracovani této zprdvy se

uvedou v uvodni zpravé.

Hodnoceni rizik se neprovadi v ptipad¢, Ze bylo na zaklad¢ hodnoceni v ramci
systému hodnoceni OSN rozhodnuto, Ze nova psychoaktivni latka nebude zatfazena
na seznam Jednotné umluvy o omamnych latkach z roku 1961, ve znéni protokolu z
roku 1972, ani na seznam Umluvy o psychotropnich latkach z roku 1971, s vyjimkou
ptipadi, kdy jsou dostupné dostatecné udaje a informace, z nichz vyplyva, Ze zpravu
o0 hodnoceni rizik na urovni Unie je zapotiebi vypracovat, piicemz ditvody pro

vypracovdni této zpravy se uvedou v uvodni zpravé.
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Hodnoceni rizik se neprovadi v ptipad¢, ze nova psychoaktivni latka je G€innou

latkou v:

a)  humdnnim 1é¢ivém piipravku nebo veterinarnim lé¢ivém piipravku, ktery

ziskal registraci;

b)  humdnnim 1¢Civém ptipravku nebo veterinadrnim 1é¢ivém piipravku, ktery je

predmétem zéadosti o registraci;

¢)  humdnnim 1éCivém piipravku nebo veterinarnim 1é¢ivém piipravku, jehoz

registrace byla pfisluSnym orgdnem pozastavena;
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d)  hodnocenych 1é¢ivych ptipravcich ve smyslu €l. 2 pism. d) smérnice

2001/20/ES.

w*k

Fekk

L

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o
kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich lé¢ivych pFipravki (UF. vést. L 311,

28.11.2001, s. 67).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o
kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterindrnich léGivych piipravkii (UF. vést. L 311,

28.11.2001, s. 1).

Nariizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004,
kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterindrnich
lécivych piipravkii a dozor nad nimi a kterym se ziizuje Evropskd agentura pro

1écivé piipravky (UF. vést. L 136, 30.4.2004, s.1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001 o
sbliZovani pravnich a spravnich predpisit Clenskych stati tykajicich se uplatiiovani
spravné klinické praxe pii provadéni klinickych hodnoceni humdannich lécCivych

piipravki (UF. vést. L 121, 1.5.2001, s. 34).".
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4) V ¢l. 13 odst. 2 se ¢tvrty pododstavec nahrazuje timto:

»Za ucelem posouzeni rizik, kterd nova psychoaktivni latka nebo skupina novych
psychoaktivnich latek pfedstavuje, mize byt védecky vybor rozsifen postupem podle €l. 5S¢

odst. 4.°.

Cldnek 2
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.
Pouzije se ode dne... [12 mésicii od vstupu smérnice (EU).../... * v platnost].

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V ...dne
Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predseda nebo predsedkynée

Ui vést.: vioite prosim ¢islo smérnice obsatené v dokumentu ST10537/17
(2013/0304(COD)).
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