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w odniesieniu do nowych substancji psychoaktywnych

— Wynik pierwszego czytania w Parlamencie Europejskim
(Strasburg, 23-26 pazdziernika 2017 r.)

I. WPROWADZENIE

Zgodnie z postanowieniami art. 294 TFUE 1 ze wspolng deklaracjg w sprawie praktycznych zasad
dotyczacych stosowania procedury wspotdecyzji' Rada, Parlament Europejski i Komisja
kilkakrotnie kontaktowaly si¢ ze soba w sposob nieformalny, aby osiggna¢ porozumienie w sprawie
przedmiotowego dossier w pierwszym czytaniu i unikng¢ w ten sposéb drugiego czytania

1 procedury pojednawcze;.

! Dz.U. C 145 z 30.6.2007, s. 5.
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W zwigzku z tym sprawozdawca, Michat BONI (PPE-PL), przedstawit, w imieniu Komisji
Wolnosci Obywatelskich, Sprawiedliwos$ci 1 Spraw Wewngtrznych, poprawke kompromisowa
(poprawka 23) do wniosku dotyczacego rozporzadzenia. Poprawke te uzgodniono podczas

wspomnianych nieformalnych kontaktow.

II. GLOSOWANIE

Podczas gtosowania w dniu 24 pazdziernika 2017 r. zgromadzenie plenarne przyjeto poprawke
kompromisowg (poprawka 23) do wniosku dotyczacego rozporzadzenia. Zmieniony w ten sposob
wniosek Komisji jest rOwnoznaczny ze stanowiskiem Parlamentu w pierwszym czytaniu, ktore

przedstawione jest w rezolucji ustawodawczej znajdujacej sie w zalaczniku do niniejszej noty?2.

Stanowisko Parlamentu odzwierciedla wczes$niejsze uzgodnienia migdzy instytucjami. Rada

powinna zatem by¢ w stanie zatwierdzi¢ stanowisko Parlamentu.

Akt zostanie wowczas przyjety w brzmieniu odpowiadajacym stanowisku Parlamentu.

Stanowisko Parlamentu przedstawione w rezolucji ustawodawczej zawiera oznaczenia zmian
wprowadzonych poprawkami do wniosku Komisji. Tekst dodany do tekstu Komisji
oznaczono tlustym drukiem i kursywg. Miejsca, w ktorych tekst usunigto, oznaczono
symbolem ,,I .
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ZALACZNIK
(24.10.2017)

P8_TA-PROV(2017)0393

Wymiana informacji, system wczesnego ostrzegania oraz procedura oceny
ryzyka w odniesieniu do nowych substancji psychoaktywnych ***I

Rezolucja ustawodawcza Parlamentu Europejskiego z dnia 24 pazdziernika 2017 r. w sprawie
wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajgcego
rozporzadzenie (WE) nr 1920/2006 w zakresie wymiany informacji, systemu wczesnego
ostrzegania oraz procedury oceny ryzyka w odniesieniu do nowych substancji
psychoaktywnych (COM(2016)0547 — C8-0351/2016 — 2016/0261(COD))

(Zwykla procedura ustawodawcza: pierwsze czytanie)
Parlament Europejski,

— uwzgledniajac wniosek Komisji przedstawiony Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
(COM(2016)0547),

—  uwzgledniajac art. 294 ust. 2 i art. 168 ust. 5 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskie;j,
zgodnie z ktorymi wniosek zostal przedstawiony Parlamentowi przez Komisje (C8-
0351/2016),

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

— uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego z dnia
19 pazdziernika 2016 r.3,

—  po konsultacji z Komitetem Regionow,

— uwzgledniajac wstepne porozumienie zatwierdzone przez komisje przedmiotowo wlasciwa na
podstawie art. 69f ust. 4 Regulaminu oraz przekazane pismem z dnia 31 maja 2017 r.
zobowigzanie przedstawiciela Rady do zatwierdzenia stanowiska Parlamentu, zgodnie
z art. 294 ust. 4 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskie;j,

— uwzgledniajac art. 59 Regulaminu,

— uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Wolnosci Obywatelskich, Sprawiedliwosci i Spraw
Wewngtrznych oraz opini¢ przedstawiong przez Komisj¢ Ochrony Srodowiska Naturalnego,
Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnoéci (A8-0359/2016),

1.  przyjmuje ponizsze stanowisko w pierwszym czytaniu;

2. zwraca si¢ do Komisji o ponowne przekazanie mu sprawy, jesli zastgpi ona pierwotny
wniosek, wprowadzi w nim istotne zmiany lub planuje ich wprowadzenie;

w

Dz.U.C34z2.2.2017,s. 182.

13551/17 krk/HOD/Kkkm 3
ZALACZNIK DRI PL



3.  zobowigzuje swojego przewodniczacego do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie

1 Komisji oraz parlamentom narodowym.
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P8_TC1-COD(2016)0261

Stanowisko Parlamentu Europejskiego przyjete w pierwszym czytaniu w dniu

24 pazdziernika 2017 r. w celu przyjecia rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/... zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 1920/2006 w zakresie wymiany
informacji, systemu wczesnego ostrzegania oraz procedury oceny zagrozen w odniesieniu do

nowych substancji psychoaktywnych

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegolnosci jego art. 168 ust. 5,
uwzgledniajgc wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego?,

po konsultacji z Komitetem Regionow,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawczg®,

4 Dz.U.C34z2.2.2017,s. 182.
S Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 24 pazdziernika 2017.
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a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(D) Nowe substancje psychoaktywne mogg stwarza¢ powazne transgraniczne zagrozenia dla
zdrowia — w szczegdlnosci ze wigledu na duzq liczbe i réZnorodnosé tych substancji oraz
ich tempo pojawiania si¢. W celu opracowania reakcji na te zagrozenia konieczne jest
wzmocnienie monitorowania i systemu wczesnego ostrzegania oraz przeprowadzenie
oceny zagrozen dla zdrowia i zagroZen spolecznych zwigzanych 7 nowymi substancjami

psychoaktywnymi.

2) ZagroZenia dla zdrowia i zagroZenia spoleczne zwigzane 7 nowymi substancjami
psychoaktywnymi dotyczg w szczegolnosci grup szczegolnie wrazliwych, zwlaszcza ludzi

miodych.

3) W ostatnich latach wzrosta liczba nowych substancji psychoaktywnych zglaszanych przez
panstwa cztonkowskie za posrednictwem mechanizmu szybkiej wymiany informacji
dotyczacych takich substancji, ustanowionego wspolnym dziataniem Rady

97/396/WSiSW®, ktory zostat dodatkowo wzmocniony decyzja Rady 2005/387/WSiSW7.

Wspolne dziatanie 97/396/WSiSW z dnia 16 czerwca 1997 r. przyjete przez Rade na
podstawie art. K.3 Traktatu o Unii Europejskiej, dotyczace wymiany informacji, oceny
ryzyka oraz kontroli nowych lekéw syntetycznych (Dz.U. L 167 2 25.6.1997, s. 1).
Decyzja Rady 2005/387/WSiSW z dnia 10 maja 2005 r. w sprawie wymiany informacji,
oceny ryzyka i kontroli nowych substancji psychoaktywnych (Dz.U. L 127 z 20.5.2005,
s. 32).
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4) Nowymi substancjami psychoaktywnymi, ktore stwarzaja zagroZenia dla zdrowia
publicznego oraz, w stosownych przypadkach, zagrozenia spolteczne w catej Unii, nalezy
zajaC si¢ na poziomie Unii. Niniejsze rozporzadzenie nalezy wigc interpretowac
W powigzaniu z I dyrektywg (UE) .../... Parlamentu Europejskiego i Rady®*, poniewaz
oba te akty prawne maja na celu zastagpienie mechanizmu ustanowionego I decyzja
2005/387/WSiSW.

(5) Niewielka liczba nowych substancji psychoaktywnych moZze mie¢ zastosowania handlowe

i przemystowe oraz moze by¢ wykorzystywana do celow badan naukowych i rozwoju.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) .../... 7 dnia... zmieniajqca decyzje
ramowgq Rady 2004/757/WSiSW w celu wilgczenia nowych substancji psychoaktywnych do
definicji narkotyku i uchylajgca decyzje Rady 2005/387/WSiSW (Dz.U. L...).

Dz.U.: prosze wstawié do tekstu numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 10537/17
(2013/0304 (COD)) oraz uzupetnic¢ przypis.
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(6)

(7

(8)

Przepisy dotyczace wymiany informacji, systemu wczesnego ostrzegania oraz procedury
oceny zagrozen w odniesieniu do nowych substancji psychoaktywnych nalezy wprowadzic¢
do rozporzgdzenia (WE) nr 1920/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady®. Nalezy

w szczegblnosci wzmocnié przepisy dotyczace wezesnego ostrzegania o nowych
substancjach psychoaktywnych, a takze usprawni¢ procedury sporzadzania wstepnego
sprawozdania oraz organizowania oceny zagrozen. Nalezy takze znacznie skroci¢ terminy

dla wszystkich etapow tych procedur.

Wszelkie dziatania Unii wzglgdem nowych substancji psychoaktywnych powinny opieraé¢

si¢ na dowodach naukowych i byé objete szczegotowq procedurq.

Jezeli informacje dotyczgce nowej substancji psychoaktywnej dostarczone przez panstwa
czlonkowskie budzq obawy, e substancja ta mogtaby stwarzac zagrozenia dla zdrowia
lub zagrozenia spoteczne na poziomie Unii, naleZy sporzqdzi¢ wstepne sprawozdanie
dotyczqce tej nowej substancji psychoaktywnej. Wstepne sprawozdanie powinno
umoZzliwi¢ Komisji podjecie opartej na informacjach decyzji w odniesieniu do
rozpoczecia procedury oceny zagrozen. Procedura oceny zagroien na poziomie Unii

powinna byé wszczynana bez zwloki.

Rozporzadzenie (WE) nr 1920/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
12 grudnia 2006 r. w sprawie Europejskiego Centrum Monitorowania Narkotykow
1 Narkomanii (Dz.U. L 376 z 27.12.2006, s. 1).
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)

Po przeprowadzeniu procedury oceny zagrozen Komisja powinna okresli¢, czy nowa
substancja psychoaktywna powinna zosta¢ wigczona do definicji narkotyku zgodnie

z procedurg przewidziang w decyzji ramowej Rady 2004/757/WSiSW'°. Z myslq

o zapewnieniu cigglego funkcjonowania mechanizmu wymiany informacji i procedur
sprawozdawczosci i oceny zagroZen okreslonych w decyzji 2005/387/WSiSW oraz

w niniejszym rozporzqdzeniu, niniejsze rozporzqdzenie powinno by¢ stosowane od dnia,
w ktorym uptywa termin transpozycji dyrektywy (UE) .../...", ktory jest réwnies; dniem,
w ktorym ma by¢é uchylona decyzja 2005/387/WSiSW.

10

Decyzja ramowa Rady 2004/757/WSiSW z dnia 25 paZdziernika 2004 r. ustanawiajgca
minimalne przepisy okreslajgce znamiona przestepstw i kar w dziedzinie nielegalnego
handlu narkotykami (Dz.U. L 335 7 11.11.2004, s. 8).

Dz.U.: prosze wstawi¢ numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 10537/17 (2013/0304
(COD)).
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(10) Zasadniczo nie nalezy przeprowadzac oceny zagroien w odniesieniu do nowej substancji
psychoaktywnej, jesli podlega ona ocenie na mocy prawa miedzynarodowego. Nie nalezy
przeprowadza¢ oceny zagrozen w odniesieniu do nowej substancji psychoaktywnej, jesli
jest ona I substancja czynng w produkcie leczniczym stosowanym u ludzi lub

w weterynaryjnym produkcie leczniczym.
(11) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1920/2006,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
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Artykut 1
Zmiany w rozporzgdzeniu (WE) nr 1920/2006

W rozporzadzeniu (WE) nr 1920/2006 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w art. 2 dodaje si¢ nastepujaca litere I :

»f)  wymiana informacji, system wczesnego ostrzegania oraz ocena zagrozen

w odniesieniu do nowych substancji psychoaktywnych

(i) gromadzenie, zestawianie, analiza i ocena dostepnych informac;ji
pochodzacych z osrodkéw krajowych, o ktorych mowa w art. 5, oraz jednostek
krajowych Europolu, dotyczacych nowych substancji psychoaktywnych
zdefiniowanych w art. 1 pkt 4| decyzji ramowej Rady 2004/757/WSiSW*,

a takze niezwloczne przekazywanie tych informacji do o$rodkéw krajowych,

jednostek krajowych Europolu oraz Komisji;

(i) sporzadzanie wstgpnego sprawozdania lub potaczonego wstepnego

sprawozdania zgodnie z art. 5b;
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(iii) organizowanie procedury oceny zagrozen zgodnie z art. 5c i 5d;

(iv) monitorowanie, we wspOtpracy z Europolem 1 przy wsparciu ze strony
osrodkow krajowych, o ktorych mowa w art. Soraz jednostek krajowych
Europolu, wszystkich nowych substancji psychoaktywnych, ktore zostaly

zgloszone przez panstwa cztonkowskie.

Decyzja ramowa Rady 2004/757/WSiSW z dnia 25 paZdziernika 2004 r.
ustanawiajgca minimalne przepisy okreslajgce znamiona przestepstw i kar

w dziedzinie nielegalnego handlu narkotykami (Dz.U. L 335 7 11.11.2004, s. 8).”;

2)  wart. 5 ust. 2 uchyla si¢ akapit drugi;
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3)

dodaje si¢ nastepujace artykuty:

,Artykut 5a
Wymiana informacji i system wczesnego ostrzegania w odniesieniu do nowych substancji

psychoaktywnych

Kazde panstwo cztonkowskie zapewnia, by jego osrodek krajowy, o ktorym

mowa w art. 5, oraz jego jednostka krajowa Europolu terminowo i bez zbg¢dnej zwioki
przekazywaly Centrum oraz Europolowi, z uwzglednieniem ich odpowiednich mandatow,
dostepne informacje na temat nowych substancji psychoaktywnych. Informacje te odnosza
si¢ do wykrywania i identyfikacji, uzywania i wzorcow uzywania, wytwarzania, ekstrakcji,
dystrybucji i metod dystrybucji tych substancji, obrotu nimi oraz ich wykorzystania do
celow handlowych, medycznych i naukowych, a takze potencjalnych i rozpoznanych

zagrozen stwarzanych przez te substancje.

Centrum, we wspoOltpracy z Europolem, gromadzi, zestawia, analizuje i ocenia informacje
oraz przekazuje je w odpowiednim czasie osrodkom krajowym, jednostkom krajowym
Europolu oraz Komisji w celu dostarczania im wszelkich niezb¢dnych informacji na
potrzeby wczesnego ostrzegania i by umozliwi¢ Centrum sporzadzenie wstgpnego

sprawozdania lub potagczonego wstepnego sprawozdania zgodnie z art. 5b.
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Artykut 5b

Wstepne sprawozdanie

W przypadku gdy Centrum, Komisja lub wigkszos¢ panstw cztonkowskich uznaja, ze
udostgpnione informacje dotyczace nowej substancji psychoaktywnej, zgromadzone
na mocy art. 5a w co najmniej jednym panstwie czlonkowskim budzg obawy, ze
nowa substancja psychoaktywna moze stwarza¢ zagrozenia dla zdrowia lub
zagrozenia spoteczne na poziomie Unii, Centrum sporzadza wstgpne sprawozdanie

na temat tej nowej substancji psychoaktywne;.

Do celow niniejszego ustepu panstwa czlonkowskie informujg Komisje i pozostale
panstwa czlonkowskie o swoim wniosku dotyczgcym sporzgdzenia wstepnego
sprawozdania. W przypadku gdy osiggnieta zostanie wigkszos¢ panstw
czltonkowskich, Komisja wydaje Centrum odpowiednie polecenia i informuje o tym

panstwa czlonkowskie.
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2. Wstepne sprawozdanie zawiera wstepne informacje dotyczace:
a)  charakteru, liczby i skali zdarzen pokazujgcych problemy zdrowotne
1 spoleczne, z ktorymi nowa substancja psychoaktywna moze miec zwigzek
i wzorcow uZywania tej nowej substancji psychoaktywnej;
b)  opisu chemicznego i fizycznego nowej substancji psychoaktywnej oraz metod
1 prekursoréw stosowanych przy jej wytwarzaniu lub ekstrakcji;
c) farmakologicznego i toksykologicznego opisu nowej substancji
psychoaktywnej;
d) I udziatu grup przestepczych w wytwarzaniu lub dystrybucji nowej substancji
psychoaktywnej.
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Wstepne sprawozdanie zawiera tei:

a) informacje o stosowaniu nowej substancji psychoaktywnej do celow
leczniczych u ludzi i zwierzat, w tym jako substancji czynnej w produkcie

leczniczym stosowanym u ludzi lub w weterynaryjnym produkcie leczniczym;

b)  informacje na temat zastosowan handlowych i przemystowych nowej
substancji psychoaktywnej, zakresu takich zastosowan oraz na temat jej

zastosowan do celow badan naukowych i rozwoju;

c) informacje o tym, czy nowa substancja psychoaktywna podlega jakimkolwiek

srodkom ograniczajagcym w panstwach cztonkowskich;
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d) informacje o tym, czy nowa substancja psychoaktywna jest obecnie poddawana
lub zostata poddana ocenie w ramach systemu ustanowionego przez Jednolitg
konwencje o §rodkach odurzajacych z 1961 r., zmieniong protokotem z 1972 r.,
oraz przez Konwencje¢ o substancjach psychotropowych z 1971 r. (zwanego

dalej ,,systemem Narodow Zjednoczonych”);

e) inne istotne informacje, jeZeli sq dostepne.

3. Do celow wstepnego sprawozdania Centrum wykorzystuje informacje, ktorymi
dysponuje.
4.  Jezeli Centrum uzna to za konieczne, zwraca si¢ ono do osrodkéw krajowych,
o ktorych mowa w art. 5, z wnioskiem o dostarczenie dodatkowych informacji na
temat nowej substancji psychoaktywnej. Osrodki krajowe dostarczaja te informacje
w terminie dwoch tygodni od otrzymania wniosku.
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Centrum bez zbednej zwloki zwraca si¢ do Europejskiej Agencji Lekéw z wnioskiem
o dostarczenie informacji o tym, czy na poziomie Unii lub na poziomie krajowym

nowa psychoaktywna substancja jest substancjg czynng w:

a)  produkcie leczniczym stosowanym u ludzi lub w weterynaryjnym produkcie
leczniczym, ktore uzyskaly pozwolenie da dopuszczenie do obrotu zgodnie
z dyrektywq 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady*, dyrektywq
2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady** lub rozporzgdzeniem (WE)
nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady***;,
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b)

d)

produkcie leczniczym stosowanym u ludzi lub w weterynaryjnym produkcie
leczniczym, ktore sa przedmiotem wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do

obrotu;

produkcie leczniczym stosowanym u ludzi lub w weterynaryjnym produkcie
leczniczym, ktérego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostato zawieszone

przez wlasciwy organ;

nieobjetym pozwoleniem produkcie leczniczym stosowanym u ludzi

zgodnie art. 5 dyrektywy 2001/83/WE, I lub w weterynaryjnym produkcie
leczniczym przygotowanym doraznie przez osob¢ upowazniong do dokonania
tego na mocy prawa krajowego zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. ¢) dyrektywy

2001/82/WE;
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e)  badanych produktach leczniczych zdefiniowanych w art. 2 lit. d) dyrektywy
2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady™****,

W przypadku gdy informacje dotyczg pozwolen na dopuszczenie do obrotu
wydanych przez panstwa czlonkowskie, zainteresowane panstwa cztonkowskie

przekazujq takie informacje Europejskiej Agencji Lekow na jej wniosek.

6.  Centrum bez zbednej zwloki zwraca si¢ do Europolu z wnioskiem o dostarczenie
informacji o udziale grup przestgpczych w wytwarzaniu, dystrybucji i metodach
dystrybucji nowej substancji psychoaktywnej oraz w obrocie nia i we wszelkich jej

zastosowaniach.
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7. Centrum bez zbednej zwloki zwraca si¢ do Europejskiej Agencji Chemikaliow,
Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chorob 1 Europejskiego
Urzedu ds. Bezpieczefstwa Zywnosci z wnioskiem o dostarczenie posiadanych
informacji i danych o nowej substancji psychoaktywne;.

8. O szczegodtach wspotpracy pomigdzy Centrum a organami i agencjami, o ktorych
mowa w ust. 5, 6 1 7 niniejszego artykutu, decyduja uzgodnienia robocze.
Uzgodnienia te zawierane s3 zgodnie z art. 20 akapit drugi.

9.  Centrum przestrzega warunkéw wykorzystania informacji, ktére zostaly mu
przekazane, w tym warunkow dotyczacych dostepu do dokumentow, bezpieczenstwa
informacji 1 danych oraz ochrony poufnych danych, w tym danych wrazliwych oraz
poufnych informacji handlowych.
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10.

11.

Centrum przedktada wstepne sprawozdanie Komisji i panstwom czionkowskim
w terminie pieciu tygodni od dnia ztozenia wnioskow o dostarczenie informac;i,

o ktorych mowa w ust. 5, 61 7.

Jezeli Centrum gromadzi informacje na temat kilku nowych substancji
psychoaktywnych, ktore uznaje za substancje o podobnej strukturze chemicznej,
przedktada Komisji i paristwom cztonkowskim, w terminie sze$ciu tygodni od dnia
ztozenia wnioskow o dostarczenie informacji, o ktérych mowa w ust. 5, 6 i 7,
indywidualne wstgpne sprawozdania lub potaczone wstgpne sprawozdania dotyczace
kilku nowych substancji psychoaktywnych, pod warunkiem ze cechy kazdej nowe;j

substancji psychoaktywnej zostang wyraznie okreslone.
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Artykut 5¢

Procedura oceny zagrozen i sprawozdanie z oceny zagrozen

Jezeli wstgpne sprawozdanie daje podstawy do przypuszczen, ie dana nowa
substancja psychoaktywna moze stwarzaé powazne zagroZenia dla zdrowia
publicznego oraz, w stosownych przypadkach, powaine zagroZenia spoleczne,
Komisja, w terminie dwoch tygodni od dnia otrzymania wstgpnego sprawozdania,
o ktorym mowa w art. 5b ust. 10, moze zwréci¢ si¢ do Centrum o oceng
potencjalnych zagrozen stwarzanych przez dang substancj¢ i o sporzadzenie

sprawozdania z oceny zagrozen. Oceng¢ zagrozen przeprowadza komitet naukowy.

Jezeli potaczone wstepne sprawozdanie daje podstawy do przypuszczen, ze dane
nowe substancje psychoaktywne mogg stwarza¢ powazne zagrozenia dla zdrowia
publicznego oraz, w stosownych przypadkach, powazne zagrozenia spoteczne,
Komisja, w terminie dwdch tygodni od dnia otrzymania potaczonego wstgpnego
sprawozdania, o ktorym mowa w art. 5b ust. 11, moze zwroci¢ si¢ do Centrum

o oceng potencjalnych zagrozen stwarzanych przez kilka substancji o podobne;j
strukturze chemicznej i o sporzadzenie sprawozdania z polaczonej oceny zagrozen.

Potaczong ocene zagrozen przeprowadza komitet naukowy I .
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Sprawozdanie z oceny zagrozen lub sprawozdanie z polgczonej oceny zagrozen

zawiera:

a)

b)

d)

dostgpne informacje na temat chemicznych i fizycznych wlasciwosci nowe;j
substancji psychoaktywnej oraz metod i prekursoréw stosowanych przy jej

wytwarzaniu lub ekstrakcji;

dostegpne informacje na temat wlasciwosci farmakologicznych

1 toksykologicznych nowej substancji psychoaktywnej;

analiz¢ zagrozen dla zdrowia zwigzanych z nowa substancja psychoaktywna,
w szczegblnoscei z jej toksycznoscig ostra 1 przewlekta, ryzykiem jej
naduzywania i wtasciwos$ciami uzalezniajagcymi, a takze jej skutkami

fizycznymi, psychicznymi 1 behawioralnymi;

analiz¢ zagrozen spotecznych zwigzanych z nowa substancja psychoaktywng —
zwlaszcza jej wplywu na funkcjonowanie spoleczenstwa, porzadek publiczny

1 dziatalno$¢ przestepcza, oraz udziatu grup przestepczych w wytwarzaniu,
dystrybucji i metodach dystrybucji nowej substancji psychoaktywnej i obrocie

nig;
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e) dostgpne informacje na temat skali uywania i wzorcow uzywania nowej
substancji psychoaktywnej, jej dostepnosci i potencjatu

rozpowszechniania w catej Unii;

f)  dostgpne informacje na temat zastosowan do celéw handlowych
1 przemystowych nowej substancji psychoaktywnej, skali takich zastosowan

oraz na temat zastosowan do celow badan naukowych i rozwoju;
g) inne istotne informacje, jeZeli sq dostepne.

Komitet naukowy dokonuje oceny zagrozen, jakie stwarza nowa substancja
psychoaktywna lub grupa nowych substancji psychoaktywnych. Jesli Dyrektor,
dziatajacy zgodnie z opinig przewodniczgcego komitetu naukowego, uzna to za
niezbedne, sktad komitetu naukowego moze zostac¢ rozszerzony poprzez wiaczenie
ekspertow reprezentujacych dziedziny nauki wtasciwe dla zapewnienia wywazonej
oceny zagrozen stwarzanych przez nowg substancje psychoaktywna. Dyrektor
mianuje tych ekspertéw w oparciu o liste ekspertow. Zarzad zatwierdza liste

ekspertow co trzy lata.

Komisja, Centrum, Europol i Europejska Agencja Lekow maja prawo wyznaczy¢ po

dwoch obserwatorow.
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Komitet naukowy przeprowadza oceng zagrozen na podstawie dostepnych informacji
1 wszelkich innych stosownych dowodoéw naukowych. Komitet uwzglednia
wszystkie opinie swoich cztonkdéw. Centrum organizuje procedurg oceny zagrozen,

w tym okresla przyszte potrzeby w zakresie informacji oraz odpowiednie badania.

Centrum przedktada Komisji i paristwom cztonkowskim sprawozdanie z oceny
zagrozen lub sprawozdanie z polaczonej oceny zagrozen w terminie szesciu tygodni

od dnia otrzymania wniosku Komisji o sporzadzenie sprawozdania z oceny zagrozen.

Po otrzymaniu nalezycie umotywowanego wniosku Centrum Komisja moze
przedtuzy¢ termin na przeprowadzenie oceny zagrozen lub potaczonej oceny
zagrozen, aby umozliwi¢ przeprowadzenie dodatkowych badan 1 zgromadzenie
dodatkowych informacji. Wniosek ten zawiera informacje o okresie niezbednym do

zakonczenia oceny zagrozen lub polaczonej oceny zagrozen.
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Artykut 5d

Wyltgczenie z oceny zagrozen

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

w zaawansowanej fazie oceny w ramach systemu Narodow Zjednoczonych, to
znaczy po opublikowaniu przez Komitet Ekspertow Swiatowej Organizacji Zdrowia
ds. Uzaleznien od Srodkéw Odurzajgcych krytycznej oceny wraz z pisemnym
zaleceniem, z wyjatkiem przypadkow, kiedy dostgpne sq wystarczajgce dane

i informacje wskazujgce na to, Ze niezbedne jest sporzqdzenie na poziomie Unii
sprawozdania 7 oceny zagrozen, czego uzasadnienie podaje si¢ we wstepnym

sprawozdaniu.

Nie przeprowadza si¢ oceny zagrozen, jezeli w nastgpstwie oceny w ramach systemu
Narodow Zjednoczonych podjeto decyzj¢ o nieumieszczaniu nowej substancji
psychoaktywnej w wykazie zatagczonym do Jednolitej konwencji o srodkach
odurzajacych z 1961 r., zmienionej protokotem z 1972 r., lub do Konwencji

o substancjach psychotropowych z 1971 r. z wyjatkiem przypadkow, kiedy dostepne
sa wystarczajgce dane i informacje wskazujqce na to, e niezbedne jest
sporzqdzenie na poziomie Unii sprawozdania 7 oceny zagroZen, czego uzasadnienie

podaje si¢ we wstegpnym sprawozdaniu.
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Nie przeprowadza si¢ oceny zagrozen, jezeli nowa substancja psychoaktywna jest

substancjg czynng w:

a)  produkcie leczniczym stosowanym u ludzi lub w weterynaryjnym produkcie

leczniczym, ktdre uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu;

b)  produkcie leczniczym stosowanym u ludzi lub w weterynaryjnym produkcie
leczniczym, ktore sa przedmiotem wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do

obrotu;

¢)  produkcie leczniczym stosowanym u ludzi lub w weterynaryjnym produkcie
leczniczym, ktérego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostato zawieszone

przez wlasciwy organ;
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d)

badanych produktach leczniczych zdefiniowanych w art. 2 lit. d) dyrektywy
2001/20/WE.

ok

kokokk

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do

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

Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do

weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 1)

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 marca 2004 r. ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen
dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych

1 nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce Europejska Agencje Lekow

(Dz.U. L 136 2 30.4.2004, s. 1)

Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia

4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania przepisOw ustawowych, wykonawczych
1 administracyjnych Panstw Cztonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia
zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych produktow

leczniczych, przeznaczonych do stosowania przez cztowieka

(Dz.U. L 121 2 1.5.2001, 5. 34).”;
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4) art. 13 ust. 2 akapit czwarty otrzymuje brzmienie:

,Do celow dokonania oceny zagrozen stwarzanych przez nowg substancje psychoaktywna
lub grupe nowych substancji psychoaktywnych sktad komitetu naukowego moze zosta¢

rozszerzony zgodnie z procedurg okreslong w art. 5c ust. 4.”.
Artykut 2
Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie nastepnego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku

Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia ...[12 miesigcy po dacie wejscia w zycie dyrektywy
(UE).../ ..."].

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

cztonkowskich.

Sporzadzono w ...

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

Przewodniczgcy Przewodniczgcy

+

Dz.U.: prosze wstawi¢ numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 10537/17 (2013/0304
(COD)).
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