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Oznacenie postupov

*  Konzultacia
***  Slhlas
***|  Riadny legislativny postup (prvé ¢itanie)
***||  Riadny legislativny postup (druhé ¢itanie)
***|[I  Riadny legislativny postup (tretie Citanie)

(Typ postupu zavisi od pravneho zékladu navrhnutého v navrhu aktu.)

Pozmeriujuce navrhy k navrhu aktu

V pozmenujucich navrhoch Eurdpskeho parlamentu je zmeneny text
oznaéeny hrubou kurzivou. Standardné kurziva oznaduje prislusnym
oddeleniam tie ¢asti navrhu aktu, ku ktorym sa navrhuje oprava pri priprave
kone¢ného znenia textu (napriklad zrejmé chyby alebo vynechany text v
konkrétnej jazykovej verzii). Navrhované opravy tohto typu musia byt’
schvalené prislusnymi oddeleniami.

V zahlavi kazdého pozmenujiceho navrhu tykajiceho sa platného aktu, ktory
sa ma navrhom aktu zmenit’, sa v tretom riadku uvadza platny akt a vo
Stvrtom riadku prislu§né ustanovenie tohto aktu. Casti prevzaté z ustanovenia
platného aktu, ktoré chce Europsky parlament zmenit', ktoré sa v§ak navrhom
aktu nezmenili, sa ozna¢uju tuénym pismom. Pripadné vypustenia tykajlce
sa takychto Casti textu sa oznacuju takto: [...].
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NAVRH LEGISLATIVNEHO UZNESENIA EUROPSKEHO PARLAMENTU

Navrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady o novych psychoaktivnych latkach
(COM(2013)0619 — C7-0272/2013 — 2013/0305(COD))

(Riadny legislativny postup: prvé ¢itanie)
Eurdpsky parlament,
— so zretelom na navrh Komisie pre Europsky parlament a Radu (COM(2013)0619),

— so zretelom na ¢lanok 294 ods. 2 a ¢lanok 114 Zmluvy o fungovani Europskej unie, v
stilade s ktorymi Komisia predlozila navrh Eurépskemu parlamentu (C7-0272/2013),

— so zretel'om na ¢lanok 294 ods. 3 Zmluvy o fungovani Europskej tnie,

— so zretelom na odovodnené stanoviska predlozené na zéklade Protokolu €. 2 o uplatiiovani
zasad subsidiarity a proporcionality Dolnou snemoviiou Spojeného kralovstva a Hornou
snemoviiou Spojeného kralovstva, ktoré tvrdia, Ze navrh legislativneho aktu nie je v
sulade so zasadou subsidiarity,

— so zretel'om na stanovisko Eur6pskeho hospodarskeho a socialneho vyboru z 21. januéra
20141

— so zretel'om na ¢lanok 55 rokovacieho poriadku,

— so zretelom na spravu Vyboru pre ob¢ianske slobody, spravodlivost’ a vnitorné veci a
stanovisko Vyboru pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost’ potravin (A7-
0172/2014),

1. prijima nasledujicu poziciu v prvom ¢itani;

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

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

Pozmenujuci navrh 1

Navrh nariadenia
Odoévodnenie 3

! Zatial’ neuverejnené v Uradnom vestniku.
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Text predlozeny Komisiou

(3) Prislusné organy verejnej moci
Clenskych Statov zaviedli v suvislosti s
tymito novymi psychoaktivnymi latkami
r6zne obmedzujuce opatrenia s cielom
riesit’ rizika, ktoré tieto latky predstavuju,
resp. ktoré moze predstavovat ich
konzumacia. Ked’ze nové psychoaktivne
latky sa casto pouzivaju pri vyrobe réznych
tovarov alebo inych latok, ktoré sa
pouzivaju pri vyrobe tovarov ako napr.
lieky, priemyselné rozpustadla, Cistiace
prostriedky a tovary vyrabané priemyslom
vyspelych technologii, obmedzenie ich
dostupnosti na ucely takychto vyuziti by
mohlo mat’ zdsadny vplyv na hospodarske
subjekty, ¢o by pripadne mohlo narusit’ ich
podnikatel’ska ¢innost’ na vnutornom trhu.

Pozmenujuci navrh 2

Navrh nariadenia
Odobvodnenie 4

Text predlozeny Komisiou

(4) Rasttice mnozstvo novych
psychoaktivnych latok, ktoré s dostupné
na vnutornom trhu, ich ¢oraz vicsia
rozmanitost’, rychlost’, s akou sa objavuji
na trhu, rdzne rizika, ktoré moézu tieto latky
predstavovat’, ak ich konzumuju l'udia, ako
aj rastuci pocet I'udi konzumujucich tieto
latky — to vSetko predstavuje pre organy
verejnej moci vyzvu, pokial’ ide o ich
schopnost’ u¢inne reagovat’ v zaujme
ochrany verejného zdravia a bezpeénosti
bez toho, aby sa obmedzovalo fungovanie
vnutorného trhu.

PE519.611v02-00

6/66

Pozmenujuci navrh

(3) Prislusné organy verejnej moci
¢lenskych Statov zaviedli v stvislosti s
tymito novymi psychoaktivnymi latkami
rézne obmedzujuce opatrenia s cielom
riesit’ rizikd, ktoré tieto latky predstavuju,
resp. ktoré moze predstavovat ich
konzumacia. Ked’ze nové psychoaktivne
latky sa Casto pouzivaja na ucely
vedeckého vyskumu a vyvoja a pri vyrobe
roznych tovarov alebo inych latok, ktoré sa
pouzivaji pri vyrobe tovarov, ako napr.
lieky, priemyselné rozpustadla, Cistiace
prostriedky a tovary vyrabané priemyslom
vyspelych technolégii, obmedzenie ich
dostupnosti na ucely takychto vyuziti by
mohlo mat’ zasadny vplyv na hospodarske
subjekty, €o by pripadne mohlo narusit’ ich
podnikatel'ska ¢innost’ na vntitornom trhu
a tiez branit’ udriatel’'nému vedeckému
vyskumu a vyvoju.

Pozmenujuci navrh

(4) Rastice mnozstvo novych
psychoaktivnych latok, ktoré su dostupné
na vnatornom trhu, ich ¢oraz vacsia
rozmanitost’, rychlost’, s akou sa objavuji
na trhu, rézne rizika, ktoré mozu tieto latky
predstavovat’, ak ich konzumuju l'udia,
chybajiuce vedomosti Sirokej verejnosti

a nedostatocnd informovanost’ o rizikach
spojenych s ich spotrebou, rastuci pocet
I'udi konzumujtcich tieto latky — to vSetko
predstavuje pre organy verejnej moci
vyzvu, pokial ide o ich schopnost t¢inne
reagovat’ v zaujme ochrany verejného
zdravia a bezpecnosti bez toho, aby sa
obmedzovalo fungovanie vnutorného trhu.
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Pozmenujuci navrh 3

Navrh nariadenia
Odbvodnenie 5

Text predlozeny Komisiou

(5) Medzi obmedzujacimi opatreniami
jednotlivych ¢lenskych Statov existuju
znacné rozdiely, v dosledku ¢oho musia
hospodarske subjekty, ktoré tieto latky
pouzivaju pri vyrobe roznych tovarov,
dodrziavat’ v pripade tych istych novych
psychoaktivnych latok rozne poziadavky,
ako je napr. predvyvozné ozndmenie,
vyvozné povolenie, resp. dovozné a
vyvozné licencie. Z toho vyplyvajuce
rozdiely medzi zakonmi, inymi pravnymi
predpismi a spravnymi opatreniami
¢lenskych $tatov upravujucimi nové
psychoaktivne latky komplikuja
fungovanie vnatorného trhu, a to
vytvaranim prekézok obchodu,
fragmentaciou trhu, nedostatkom pravnej
istoty a nerovnakymi podmienkami pre
hospodarske subjekty, ¢o stazuje
posobenie podnikatel'skych subjektov v
rdmci vnutorného trhu.

Pozmenujuci navrh 4

NAavrh nariadenia
Odobvodnenie 6

Text predlozeny Komisiou

(6) Obmedzujuce opatrenia vytvaraju
nielen prekazky obchodu v pripade novych
psychoaktivnych latok, ktoré uz maja
obchodné, priemyselné alebo vedecké
vyuzitie, ale mozu tiez stazovat’ vyvoj

RR\1023275SK.doc

Pozmenujuci navrh

(5) Ked’;e podmienky a okolnosti tykajiice
sa psychoaktivnych latok su v kaZdom
Clenskom Stdte iné, aj medzi
obmedzujucimi opatreniami jednotlivych
Clenskych $tatov existuju z toho
vyplyvajuce rozdiely, v dosledku ¢oho
musia hospodarske subjekty, ktoreé tieto
latky pouzivaju pri vyrobe réznych
tovarov, dodrziavat’ v pripade tych istych
novych psychoaktivnych latok r6zne
poziadavky, ako je napr. predvyvozné
ozndmenie, vyvozne povolenie, resp.
dovozné a vyvozné licencie. Z toho
vyplyvajlce rozdiely medzi zdkonmi,
inymi pravnymi predpismi a spravnymi
opatreniami ¢lenskych Statov upravujicimi
nové psychoaktivne latky by potencialne
mohli do urcitej miery komplikovat’
fungovanie vnatorného trhu, a to
vytvaranim prekazok obchodu,
fragmentaciou trhu, nedostatkom pravnej
istoty a nerovnakymi podmienkami pre
hospodarske subjekty, ¢o este viac stazuje
posobenie podnikatel'skych subjektov v
rdmci vnatorného trhu.

Pozmenujuci navrh

(6) Obmedzujuce opatrenia by mohli nielen
vytvarat’ prekazky obchodu v pripade
novych psychoaktivnych latok, ktoré uz
maju obchodné, priemyselné alebo vedecké
vyuzitie, ale mohli by tiez stazovat’ vyvoj
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takychto novych vyuziti, ako aj vytvarat
prekazky obchodu pre hospodarske
subjekty, ktoré sa usiluju vyvinut nové
spdsoby vyuzitia, pretoze stazuju pristup k
tymto novym psychoaktivnym latkam.

Pozmenujtici navrh 5

Navrh nariadenia
Odobvodnenie 7

Text predlozeny Komisiou

(7) Rozdiely medzi réznymi
obmedzujicimi opatreniami
uplatiiovanymi na nové psychoaktivne
latky méozu takisto viest’ aj k prestvaniu
Skodlivych novych psychoaktivnych latok
medzi ¢lenskymi Statmi, komplikovat’
Usilie zamerané na obmedzenie ich
dostupnosti pre spotrebitel’'ov a oslabovat’
ochranu spotrebitel’a v ramci celej Unie.

Pozmenujuci navrh 6

Navrh nariadenia
Odbvodnenie 7 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 7
Navrh nariadenia

PE519.611v02-00
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takychto novych vyuziti, ako aj vytvarat
prekazky obchodu pre hospodarske
subjekty, ktoré sa usiluju vyvinat nové
spdsoby vyuzitia, pretoze stazuju pristup k
tymto novym psychoaktivnym latkam.

Pozmenujuci navrh

(7) Rozdiely medzi réznymi
obmedzujucimi opatreniami
uplatilovanymi na nové psychoaktivne
latky, hoci sui oprdavnené, ked’ze
zodpovedaju Specifickym potrebam
kaZdého Clenského Statu, pokial’ ide o
psychoaktivne latky, by mohli takisto viest’
aj k presuvaniu skodlivych novych
psychoaktivnych latok medzi ¢lenskymi
Statmi, komplikovat’ tsilie zamerané na
obmedzenie ich dostupnosti pre
spotrebitel'ov a oslabovat’ ochranu
spotrebitel’a v ramci celej Unie, ak sa
neposilni uéinnd vymena informdcii a
ucinnda koordindcia medzi ¢lenskymi
Statmi.

Pozmenujuci navrh

(7a) Takéto rozdiely podporuju nezdkonné
obchodovanie s tymito latkami zo strany
zlocincov, najmdi organizovanych
zlocineckych skupin.

RR\1023275SK.doc



Odobvodnenie 8

Text predlozeny Komisiou

(8) Ocakava sa, ze tieto rozdiely budu
narastat’ s tym, ako budu Clenské Staty
pokracovat’ v uplatiiovani rozdielnych
pristupov pri rieSeni problematiky novych
psychoaktivnych latok. Preto sa o¢akava,
ze prekazky obchodu, fragmentacia trhu,
nedostato¢nd pravna istota a nerovnaké
podmienky budu taktiez narastat’, Co bude
d’alej komplikovat’ fungovanie vnatorného
trhu.

Pozmenujici navrh 8

NAavrh nariadenia
Odobvodnenie 9

Text predlozeny Komisiou

(9) Tieto narusenia fungovania vnitorného
trhu by sa mali odstrdnit’, a na tento ucel
by sa mali aproximovat’ pravidla tykajuce
sa novych psychoaktivnych latok, ktoré
vyvolavaju obavy na urovni Unie, priom
by sa mala zabezpecit’ vysoka troven
ochrany zdravia, bezpecnosti a
spotrebitela.

Pozmenujuci navrh 9

Navrh nariadenia
Odobvodnenie 10

Text predlozeny Komisiou

(10) Nové psychoaktivne latky a zmesi by
mali mat’ moznost’ vol'ného pohybu v Unii,
ak su urcené na obchodné a priemyselné
vyuzitie, ako aj na vyskum a vyvoj. Tymto
nariadenim by sa mali stanovit’ pravidla

RR\1023275SK.doc

Pozmenujuci navrh

(8) Ocakava sa, ze tieto rozdiely buda
pokracovat’ s tym, ako budu ¢lenské Staty
prijimat’ rozdielne pristupy pri rieSeni
vyziev spojenych s problematikou novych
psychoaktivnych latok. Preto sa o¢akava,
ze prekazky obchodu, fragmentacia trhu,
nedostato¢nd pravna istota a nerovnaké
podmienky budu taktiez pokracovat’, co
bude d’alej komplikovat’ fungovanie
vnutorného trhu, ak élenské staty nebudi
navzdjom ucinnejsie rozvijat’ koordindciu
a spolupracu.

Pozmenujuci navrh

(9) Ak sa zistia narusenia fungovania
vnatorného trhu, mali by sa riesit’ a na
tento ucel by sa mali aproximovat’ pravidla
tykajlce sa novych psychoaktivnych latok,
ktoré vyvolavaju obavy na drovni Unie,
pricom by sa mala zabezpecit’ vysoka
uroven ochrany zdravia, bezpecnosti a
spotrebitela, ako aj flexibilita ¢lenskych
Statov reagovat’ na miestne okolnosti.

Pozmenujuci navrh

(10) Nové psychoaktivne latky a zmesi by
mali mat’ moZnost’ vol'ného pohybu v Unii,
ak st ur¢ené na obchodné a priemyselné
vyuzitie, ako aj na vyskum a vyvoj, a to
prostrednictvom opravnenych oséb v

PE519.611v02-00
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pre zavadzanie obmedzeni tohto vol’ného

pohybu.

Pozmenujtici navrh 10

NAavrh nariadenia
Odobvodnenie 14

Text predlozeny Komisiou

(14) Hodnotenie rizika, ktoré predstavuje
urcitd nova psychoaktivna latka, podl'a
tohto nariadenia by sa nemalo uskutocnit,
ak je tato latka predmetom hodnotenia na
zaklade medzinarodného prava, resp. ak je
ucinnou latkou v ur¢itom lieku alebo
veterindrnom lieku.

Pozmenujuci navrh 11

NAavrh nariadenia
Odoévodnenie 17

Text predlozeny Komisiou

(17) Niektoré nové psychoaktivne latky
predstavuju bezprostredné riziko pre
verejné zdravie, €o si vyzaduje okamzité
prijatie opatrenia. Z tohto dovodu by sa
mala dostupnost’ prislusnych latok na
urdity ¢as obmedzit, az dokym neprebehne
na ne sa vztahujuce hodnotenie rizika.

PE519.611v02-00
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subjektoch, ktoré st pod priamou
kontrolou orgdnov ¢Elenskych Stdtov, alebo
nimi konkrétne schvalené.

Pozmenujuci navrh

(14) Hodnotenie rizika, ktoré predstavuje
urcitd nova psychoaktivna latka, podl'a
tohto nariadenia by sa nemalo uskutocnit’,
ak je tato latka predmetom hodnotenia na
zaklade medzinarodného prava, resp. ak je
ucinnou latkou v urcitom lieku alebo
veterinarnom lieku, pokial’ nie sii na
urovni Unie k dispozicii dostatoéné udaje,
ktoré by poukazovali na potrebu spolocnej
spravy Europskeho monitorovacieho

centra pre drogy a drogovu zavislost’
(EMCDDA) a Europolu.

Pozmenujuci navrh

(17) Niektoré nové psychoaktivne latky
predstavuju bezprostredné riziko pre
verejné zdravie, €o si vyzaduje okamzité
prijatie opatrenia. Z tohto dovodu by sa
mala dostupnost’ prisluSnych latok pre
spotrebitel’ov obmedzit’ na dostatocne
dlhé obdobie, az dokym neprebehne na ne
sa vzt'ahujuce hodnotenie rizika, neurci sa
urover rizika novej psychoaktivnej ldatky
a kym v odévodnenych pripadoch
nenadobudne ucinnost’ rozhodnutie,
ktorym sa zavadzaju trvalé trhové
opatrenia.

RR\1023275SK.doc



Pozmeiiujuci navrh 12

Navrh nariadenia
Odbvodnenie 18

Text predlozeny Komisiou
(18) V pripade novych psychoaktivnych
latok, ktoré predstavujd nizke zdravotné,
spolo¢enské a bezpecnostné riziko, by sa

na trovni Unie nemali zavadzat’ Zziadne
obmedzujuce opatrenia.

Pozmenujuci navrh 13

Navrh nariadenia
Odobvodnenie 19

Text predlozeny Komisiou

(19) Tie nové psychoaktivne latky, ktoré
predstavuju stredné zdravotné, spolocenské
a bezpecnostné riziko, by sa nemali
spristupniovat’ spotrebitel'om.

Pozmenujuci navrh 14

Navrh nariadenia
Odobvodnenie 20

Text predlozeny Komisiou

(20) Tie nové psychoaktivne latky, ktoré

RR\1023275SK.doc

Pozmenujuci navrh

(18) V pripade novych psychoaktivnych
latok, ktoré predstavuju nizke zdravotné,
spolocenské a bezpe¢nostné riziko, by sa
na zéklade existujucich dokazov a vopred
urdenych kritérii nemali na urovni Unie
zavadzat’ ziadne obmedzujlice opatrenia,
no c¢lenské Staty mozu zaviest’ d’alSie
opatrenia, ktoré povaZuju za vhodné alebo
potrebné v zavislosti od konkrétnych rizik,
ktoré latka predstavuje na ich Gzemi, so
gretel’om na vnutroStdtne pomery

a akékolvek spolocenské, hospodarske,
pravne, administrativne a iné faktory,
ktoré moZu povazovat’ za dolefité.

Pozmenujuci navrh

(19) Tie nové psychoaktivne latky, ktoré
predstavuja stredné zdravotné, spolo¢enské
a bezpecnostné riziko, by sa na zaklade
existujucich dokazov a vopred urcenych
Kritérii nemali spristupiiovat’
spotrebitelom.

Pozmenujuci navrh

(20) Tie nové psychoaktivne latky, ktoré

PE519.611v02-00

SK



SK

predstavuju zdvazné zdravotné,
spolocenské a bezpecnostné riziko, by sa
nemali spristupfiovat’ na trhu.

Pozmenujtci navrh 15

Navrh nariadenia
Odobvodnenie 21

Text predlozeny Komisiou

(21) V tomto nariadeni sa stanovuju
vynimky, ktorych ciel'om je zabezpecit’
ochranu l'udského zdravia a zdravia
zvierat, ul'ah¢it’ vedecky vyskum a vyvoj,
ako aj umoznit’ vyuzivanie novych
psychoaktivnych latok v priemysel, za
predpokladu, Ze tieto latky sa nedajd
zneuzit', resp. spatne ziskat'.

Pozmenujuci navrh 16

Navrh nariadenia
Odbvodnenie 21 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 17

Navrh nariadenia
Odobvodnenie 23

Text predlozeny Komisiou

(23) Ustrednd tlohu pri vymene informacii

PE519.611v02-00

predstavuju zdvazné zdravotné,
spolocenské a bezpecnostné riziko, by sa
na zaklade existujucich dokazov a vopred
urcenych kritérii nemali spristupniovat’ na
trhu.

Pozmenujuci navrh

(21) V tomto nariadeni sa stanovuju
vynimky, ktorych cielom je zabezpecit’
ochranu l'udského zdravia a zdravia
zvierat, ul'ah¢it’ vedecky vyskum a vyvoj,
ako aj umoznit’ vyuzivanie novych
psychoaktivnych latok v priemysle, za
predpokladu, ze tieto latky nespésobuju
negativne ucinky a nedaju sa zneuzit,
resp. spétne ziskat'.

Pozmenujuci navrh

(21a) Clenské stity by mali prijat’
primerané opatrenia na zabrénenie tomu,
aby sa nové psychoaktivne ldtky vyuZivané
na vyskumno-vyvejové udcely alebo uréené
na iné povolené vyuZitia rozsirovali na
ilegalnom trhu.

Pozmenujuci navrh
(23) Ustrednt tlohu pri vymene

RR\1023275SK.doc



o0 novych psychoaktivnych latkach a
hodnoteni zdravotnych, spolocenskych a
bezpecnostnych rizik, ktoré tieto latky
predstavuja, by malo zohravat’ Europske
monitorovacie centrum pre drogy a
drogovu zavislost (EMCDDA) zriadené
nariadenim Europskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1920/2006 z 12. decembra 20068 o
Eurépskom monitorovacom centre pre
drogy a drogovu zévislost'.

18, v. EU L 376, 27.12.20086, s. 1.

Pozmenujuci navrh 18

Navrh nariadenia
Odobvodnenie 24

Text predlozeny Komisiou

(24) Mechanizmus rychlej vymeny
informacii o novych psychoaktivnych
latkach sa ukazal byt uZito€nym néstrojom
na spolo¢né vyuzivanie informacii o
novych psychoaktivnych latkach, o novom
vyvoji v rdmci vyuZivania kontrolovanych
psychoaktivnych latok, ako aj o stvisiacich
vystrahdch v zaujme ochrany verejného
zdravia. Tento mechanizmus by sa mal
d’alej posilnit’, aby bolo mozné ucinnejsie
reagovat’ na rychle sa objavovanie sa
novych psychoaktivnych latok a ich Sirenie
v ramci celej Unie.

RR\1023275SK.doc

a koordinacii informécii o novych
psychoaktivnych latkach a hodnoteni
zdravotnych, spoloCenskych a
bezpeénostnych rizik, ktoré tieto latky
predstavuju, by malo zohravat’ Europske
monitorovacie centrum pre drogy a
drogovu zavislost (EMCDDA) zriadené
nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 1920/2006 z 12. decembra 20068 o
Eurdpskom monitorovacom centre pre
drogy a drogovu zavislost'. Ked’Ze v
rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia sa
ocakava, ;e EMCDDA bude musiet’
zozbierat’ a riadit’ vy$Sie mnozstvo
informadcii, mala by sa planovat’ a
poskytovat’ osobitnd podpora.

18J.v. EU L 376, 27.12.20086, s. 1.

Pozmenujuci navrh

(24) Mechanizmus rychlej vymeny
informacii o novych psychoaktivnych
latkach (mechanizmus véasného
varovania Europskej Unie o novych
psychoaktivnych latkach (d’alej len
EWS)) sa ukazal byt’ uzitoénym nastrojom
na spolo¢né vyuZivanie informacii o
novych psychoaktivnych latkach, o novom
Vyvoji v ramci vyuzivania kontrolovanych
psychoaktivnych latok, ako aj o suvisiacich
vystrahach v zaujme ochrany verejného
zdravia. Aby bolo mozné G¢innejsie
reagovat’ na rychle objavovanie sa novych
psychoaktivnych latok a ich Sirenie v ramci
celej Unie, mal by sa tento mechanizmus
zachovat’ a d’alej rozvijat’, najmd pokial’
ide o zber a riadenie udajov o odhal’ ovani
a zist'ovani novych psychoaktivnych latok,
negativnych ucinkov spojenych s ich
uzZivanim a zapojenie zlocineckych skupin
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na trhu prostrednictvom novej databazy
Unie pre psychoaktivne latky (eurépska
databaza novych drog.) Média, a najma
vedeckd a lekdrska literatura, mozu
predstavovat’ doleZity zdroj informadcii o
vedlajSich ucinkoch uvedenych v
lekarskych spravach. S ciel’om zvySit’
efektivnost’ podavania sprav by EMCDDA
mala monitorovat’ vsetky nové
psychoaktivne latky a tieto informéacie
zapisat’ do europskej databazy novych
drog. K siborom udajov, ktoré su
podstatné pre fungovanie tohto
nariadenia, patria udaje o odhal’ovani a
zist’ovani novych psychoaktivnych ldatok,
negativnych ucinkoch spojenych s ich
uzZivanim a o zapojeni zlocineckych
skupin na trhu. Mal by sa vymedzit’
hlavny stbor Gdajov. Hlavny subor
udajov by sa mal pravidelne
prehodnocovat’ tak, aby sa zabezpecdilo, Ze
bude odrdzat’ informadcie poZadované

V zdujme ucinného fungovania tohto
nariadenia. Predpokladané zdvainé
negativne ucinky vrdatane negativnych
ucinkov so smrtel’nymi ndasledkami by
mali byt’ predmetom urychleného
podavania sprav.

Odévodnenie

Aby sa zabezpecilo vedecké sledovanie a vedecka analyza rizik, ktoré tieto latky mozu alebo
nemusia predstavovat, je nutné opierat’ sa o solidny systém informacii. Navrh, ktory
predklada Komisia, venuje vel'kii pozornost' regulacnému systému (na konci procesu), no
neberie do uvahy informacnu zdakladiu, na ktorej rozhodnutie spociva. Toto odévodnenie
znovu vytvara rovnovahu v texte medzi potrebou pevnych dékazov a rozhodovanim a je
spojené s clankom 5 o vymene informdcii, ¢lankom 20 o vyskume a analyze a clankom 15 o

monitorovani.

Pozmenujuci navrh 19

Navrh nariadenia
Odbvodnenie 24 a (noveé)

Text predlozeny Komisiou

PE519.611v02-00

Pozmenujuci navrh

(24a) Eurdpska databaza novych drog by
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mala byt’ v plnej miere a neustale
pristupna Clenskym Statom, EMCDDA,
Europolu a Komisii, aby sa tak élenskym
Statom umoznilo ziskavat’ informdcie o
novych psychoaktivnych latkach v Unii,
mat’ k tymto informdciam subeZny pristup
a vzdjomne ich vyuZivat’.

Odévodnenie

Pre rychle Sirenie informdcii o novych molekulach a zmesiach nachadzajucich sa na trhu je
nevyhnutné, aby organy v clenskych Statoch a institucie mali k tymto informdaciam
zabezpeceny lahky a subezny pristup a aby mohli poznatky navzajom vyuzivat. Europska
databéza novych drog prispieva k urychleniu tohto systému.

Pozmenujuci navrh 20

Navrh nariadenia
Odbvodnenie 24 b (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

(24b) EMCDDA by mala prostrednictvom
systému rychlej vymeny informacii o
novych psychoaktivnych latkach vydavat’
zdravotné varovania vSetkym clenskym
Statom, ak sa na zaklade ziskanych
informacii o novej psychoaktivnej latke
zdd, Ze vyvolava obavy o verejné zdravie.
Takéto zdravotné varovania by mali
obsahovat’ aj informdcie o opatreniach na
prevenciu, lieCbu a zniZovanie Skodlivych
ndsledkov, ktoré by sa mohli prijat’ v
zdaujme odstraiiovania rizik spojenych s
touto latkou.

Pozmenujuci navrh 21

Navrh nariadenia
Odbvodnenie 24 ¢ (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
(24c) V zaujme ochrany verejného zdravia

by sa ¢innosti EMCDDA a Europolu
tykajuce sa EWS mali primerane
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financovat’.

Odévodnenie

Navrh Komisie nepredpoklada pomoc EU agentiire EMCDDA v pripade ocakdvaného
narastu a zlozZitosti jej prace. V tomto odseku odovodnenia sa uvadza, Ze cinnosti mechanizmu
véasného varovania Europskej unie o novych psychoaktivnych latkach by mali byt primerane

financované.

Pozmenujuci navrh 22

Navrh nariadenia
Odobvodnenie 25

Text predlozeny Komisiou

(25) Informacie poskytované ¢lenskymi
Statmi maju zasadny vyznam pre ucinné
fungovanie postupov, ktoré vedu k vydaniu
rozhodnutia o trhovom obmedzeni novych
psychoaktivnych latok. Clenské §taty by
preto mali na pravidelnom zéklade
zhromazd’ovat’ udaje o vyuZzivani novych
psychoaktivnych latok, stvisiacich
zdravotnych, bezpecnostnych a
spolocenskych problémoch a politikach
prijatych v reakcii na ne, a to v stlade s
ramcom EMCDDA pre zhromaZd’ovanie
hlavnych epidemiologickych ukazovatel'ov
a d’alSich relevantnych udajov. Tieto udaje
by mali spolo¢ne vyuZivat'.

Pozmenujuci navrh 23

Navrh nariadenia
Odbvodnenie 25 a (noveé)

Text predlozeny Komisiou

PE519.611v02-00

Pozmenujuci navrh

(25) Informacie poskytované ¢lenskymi
Statmi maju zasadny vyznam pre uc¢inné
fungovanie postupov, ktoré vedu k vydaniu
rozhodnutia o trhovom obmedzeni novych
psychoaktivnych latok. Clenské §taty by
preto mali na pravidelnom zéklade
sledovat’ a zhromazd’ovat’ tidaje o vyskyte
a vyuzivani akychkol’vek novych
psychoaktivnych latok, savisiacich
zdravotnych, bezpe¢nostnych a
spolocenskych problémoch a politikdch
prijatych v reakcii na ne, a to v sulade s
ramcom EMCDDA pre zhromaZzd'ovanie
hlavnych epidemiologickych ukazovatel'ov
a d’alSich relevantnych udajov. Tieto udaje
by mali spolo¢ne vyuzivat, predovsetkym s
EMCDDA, Europolom a Eurépskou
komisiou.

Pozmenujuci navrh

(25a) Informacie o novych
psychoaktivnych latkach, ktoré poskytuju
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Pozmenujtci navrh 24

NAavrh nariadenia
Odobvodnenie 26

Text predlozeny Komisiou

(26) Nedostato¢né kapacity na
identifikaciu a predpokladanie objavenia sa
a rozsirenia novych psychoaktivnych latok
a nedostato¢né dokazy o zdravotnych,
spolo¢enskych a bezpecnostnych rizikach,
ktoré tieto latky predstavuja, brania v
ucinnej reakcii na ne. Z tohto dévodu by sa
mala, a to aj na tirovni Unie, poskytnat’
pomoc s cielom ulah¢it’ spolupracu medzi
EMCDDA, vyskumnymi Gstavmi a
forenznymi laborat6riami s prislusnymi
odbornymi znalost’ami, aby sa posilnili
kapacity na hodnotenia a Gi¢inné rieSenie
novych psychoaktivnych latok.

RR\1023275SK.doc

17/66

a navzdjom si vymienaju Clenské Staty, su
mimoriadne doleZité pre ich vnutrostdtne
zdravotné politiky, jednak 7 hladiska
drogovej prevencie, ako aj z hl’adiska
lie¢by uZivatelov psychoaktivnych latok v
ramci sluzieb dolie¢ovania. Clenské Stdty
by mali uéinnym sposobom vyuZivat’
vSetky dostupné informadcie a sledovat’
prislusny vyvoj.

Pozmenujuci navrh

(26) Nedostatoc¢né kapacity na
identifikaciu a predpokladanie objavenia sa
a rozsirenia novych psychoaktivnych latok
a nedostato¢né dokazy o zdravotnych,
spolocenskych a bezpecnostnych rizikach,
ktoré tieto latky predstavuju, brania v
ucinnej reakcii na ne. Z tohto dévodu by sa
mala, a to aj na Grovni Unie a jednotlivych
Clenskych Statov, poskytnut’ pomoc a
potrebneé zdroje s cielom ul'ah¢it’
spolupracu medzi EMCDDA,
vnUtrostatnymi kontaktnymi miestami,
zastupcami z oblasti zdravotnictva

a presadzovania prdava na vnutroStdatnej

a regiondlnej Urovni, vyskumnymi
Gstavmi a forenznymi laboratériami

S prisluSnymi odbornymi znalost'ami, aby
sa posilnili kapacity na hodnotenia a
ucinné rieSenie novych psychoaktivnych
latok.

PE519.611v02-00
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Pozmenujtici navrh 25

Navrh nariadenia
Odbvodnenie 26 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 26

Navrh nariadenia
Odbvodnenie 28 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 27

Navrh nariadenia
Odobvodnenie 29

Text predlozeny Komisiou

(29) Pre riesenie narastajuceho vyuzivania
novych psychoaktivnych latok a ich
potencialnych rizik majd vyznamna Glohu
opatrenia v oblasti prevencie, liecby

a zniZzovania Skodlivych nésledkov.
Internet, ktory je jednym z vyznamnych
distribu¢nych kanélov, prostrednictvom
ktorého sa nove psychoaktivne latky
predavaju, by sa mal vyuZit’ na Sirenie
informacii o zdravotnych, spoloc¢enskych
a bezpecnostnych rizikach, ktoré tieto latky
predstavuju.

PE519.611v02-00

Pozmenujuci navrh

(26a) Mali by sa zaviest’ nalezité
bezpecnostné opatrenia, napriklad
anonymizécia Udajov, aby sa tak zaistila
vysok& miera ochrany osobnych adajov,
najmd pri zhromaZd’ovani a spolocnom
vyuZivani citlivych udajov.

Pozmenujuci navrh

(28a) Tymito latkami, ktorych rizika su
stale do vel’kej miery nezndme, su zvlast
ohrozené deti a mladistvi.

Pozmenujuci navrh

(29) Pre riesenie narastajuceho vyuzivania
novych psychoaktivnych latok a ich
potencialnych rizik majd vyznamna Glohu
opatrenia v oblasti prevencie, véasného
odhal’ovania a intervencie, lieCby

a znizovania rizika a skodlivych
nasledkov. Clenské tdty by mali zlepSovar’
dostupnost’ a ucinnost’ programov
prevencie a gvySovat’ informovanost’ o
rizikdach uZivania novych psychoaktivnych
latok a jeho dosledkov. Na tento ucel by
prevencné opatrenia mali zahiiat’ véasné
odhal’ovanie a intervenciu, podporu
zdravého Zivotného $tylu a cielenu
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Pozmenujuci navrh 28

Navrh nariadenia
Odbvodnenie 29 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeniujuci navrh 29

Navrh nariadenia
Odbévodnenie 30 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

RR\1023275SK.doc

prevenciu zameranu tieZ na rodiny a
spolocenstvd. Internet, ktory je jednym z
vyznamnych a rychlo sa rozvijajucich
distribu¢nych kanalov, prostrednictvom
ktorého sa nove psychoaktivne latky
ponukaju a predavajua, by sa mal vyuZzit' na
Sirenie informacii o zdravotnych,
spolo¢enskych a bezpec¢nostnych rizikach,
ktoré tieto latky predstavuju,

a na predchadzanie zneufitiu. KPucova je
informovanost’ deti, mladistvych a
mladych dospelych o rizikéach, a to aj
prostrednictvom informacnych kampani
na $koldch ¢& v rdmci inych vychovno-
vzdelavacich prostredi.

Pozmenujuci navrh

(29a) Komisia a ¢lenské Staty by mali tie
podporovat’ éinnosti, iniciativy a Kampane
v oblasti vzdelavania a zvySovania
informovanosti zamerané na zdravotné,
spolocenské a bezpecnostné rizika spojené
S0 zneuZitim novych psychoaktivnych
latok.

Pozmenujuci navrh

(30a) Na Komisiu by sa mala delegovat’
pravomoc prijimat’ akty v sulade

S ¢lankom 290 Zmluvy o fungovani
Eurdpskej unie, pokial’ ide o zmenu
kritérii pre latky, ktoré predstavuju nizke,
stredné a zdvaZné riziko. Je osobitne
doleZité, aby Komisia pocas pripravnych
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Pozmenujtici navrh 30

NAavrh nariadenia
Odobvodnenie 32

Text predlozeny Komisiou

(32) Komisia by mala okamzite prijat’
uplatnitel'né vykonavacie akty, ak je to z
riadne odévodnenych vaznych a
naliehavych dévodov potrebné v stvislosti
rychlym néarastom poctu hldsenych timrti
spojenych s konzuméciou predmetnej
novej psychoaktivnej latky vo viacerych
¢lenskych Statoch.

Pozmenujuci navrh 31

NAavrh nariadenia
Odoévodnenie 33

Text predlozeny Komisiou

(33) Pri uplatnovani tohto nariadenia by
Komisia mala uskutoc¢iiovat’ konzultacie

s odbornikmi ¢lenskych Statov, prislusSnymi
agentirami Unie, ob¢ianskou spolo¢nostou
a hospodarskymi subjektmi.

Pozmenujuci navrh 32

Navrh nariadenia
Odobvodnenie 36

PE519.611v02-00

prdc uskutocnila prislusné konzultacie, a
to aj na darovni expertov. Pri priprave a
vypracuvani delegovanych aktov by
Komisia mala zabezpecit’, aby sa prislusné
dokumenty sucasne, vo vhodnom cCase a
vhodnym spdsobom postupili Eurépskemu
parlamentu a Rade.

Pozmenujuci navrh

(32) Komisia by mala okamzite prijat’
uplatnitel'né vykonavacie akty, ak je to z
riadne odévodnenych vaznych a
naliehavych dévodov potrebné v stvislosti
S rychlym narastom poctu hlasenych umrti
a vaznych zdravotnych nasledkov alebo
pripadov vazne ohrozujucich zdravie
spojenych s konzuméciou predmetnej
novej psychoaktivnej latky vo viacerych
¢lenskych statoch.

Pozmenujuci navrh

(33) Pri uplatiiovani tohto nariadenia by
Komisia mala uskutoc¢iiovat’ konzultacie

s odbornikmi ¢lenskych Statov, prisluSnymi
agentdrami Unie, najma s EMCDDA,
ob¢ianskou spolo¢nost’ou, hospodarskymi
subjektmi a vSetkymi ziicastnenymi
stranami, ktorych sa to tyka.
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Text predlozeny Komisiou

(36) V tomto nariadeni st dodrzané
zékladne prava a zasady stanovené v
Charte zakladnych prav Europskej Unie
vratane slobody podnikania, vlastnickeho
prava a prdava na ucinny prostriedok
napravy,

Pozmenujuci navrh 33

Navrh nariadenia
Clanok 2 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

(@) ,,nova psychoaktivna latka“ je prirodna
alebo synteticka latka, ktora je v pripade jej
konzumacie 'ud’'mi schopna vyvolat’
stimulaciu alebo potlacenie centralneho
nervového systému, ¢o vedie k
haluciniciam, zmendm v motorike,
mysleni, spravani, vnimani, vedomi alebo
v nélade, pri¢om tato latka je urcena na
konzumaciu 'ud’'mi, resp. bude
pravdepodobne konzumovand Pud’mi,
hoci pre nich nie je urcend, a to s cielom
vyvolat’ jeden alebo viacero uvedenych
ucinkov, a ktord nepatri medzi latky
kontrolované podl'a Jednotného dohovoru
OSN o omamnych latkach z roku 1961

v zneni protokolu k nemu z roku 1972 ani
podl'a Dohovoru OSN o psychotropnych
latkach z roku 1971; tento pojem nezahifia
alkohol, kofein ani tabak a tabakové
vyrobky v zmysle smernice Eurépskeho
Parlamentu a Rady 2001/37/ES z 5. juna
2001 o aproximacii zakonov, inych
pravnych predpisov a spravnych opatreni
¢lenskych Statov tykajucich sa vyroby,
prezentacie a predaja tabakovych
vyrobkov?;

RR\1023275SK.doc

Pozmenujuci navrh

(36) V tomto nariadeni st dodrzané
zékladné prava a zasady stanovene v
Charte zakladnych prav Eurdpskej Gnie a
Eurdpskom dohovore o ochrane Pudskych
prav a zakladnych slob6d vratane slobody
podnikania, vlastnickeho préva, prava na
pristup k preventivnej zdravotnej
starostlivosti a prava na prospech z
lekarskej lieChy,

Pozmenujuci navrh

(@) ,,nova psychoaktivna latka“ je prirodna
alebo synteticka latka, ktora je v pripade jej
konzumacie 'und’'mi schopna vyvolat’
stimulaciu alebo utlmenie centralneho
nervového systému, ¢o vedie k
haluciniciam, zmenadm v motorike,
mysleni, spravani, vnimani, vedomi alebo
v nalade, bez ohl’adu na to, ¢i je tato latka
ur¢ena na konzumaciu 'ud’'mi, a to

s cielom vyvolat’ jeden alebo viacero
uvedenych Ucinkov, a ktord nepatri medzi
latky kontrolované podl'a Jednotného
dohovoru OSN o omamnych latkach z roku
1961 v zneni protokolu k nemu z roku
1972 ani podl'a Dohovoru OSN o
psychotropnych latkach z roku 1971; tento
pojem nezahiiia alkohol, kofein ani tabak a
tabakove vyrobky v zmysle smernice
Eurdpskeho Parlamentu a Rady
2001/37/ES?%,

PE519.611v02-00

SK



SK

24J.v. EU L 194, 18.7.2001, s. 26.

Pozmenujuci navrh 34

Navrh nariadenia
Clanok 4

Text predlozeny Komisiou

Pokial’ Unia neprijala opatrenia na
zavedenie trhového obmedzenia voc¢i novej
psychoaktivnej latke na zéklade tohto
nariadenia, ¢lenské §taty mozu prijat’ v
stvislosti s touto novou psychoaktivnou
latkou technické predpisy v sulade so
smernicou 98/34/ES.

Clenské §taty Komisii bezodkladne
oznamia vSetky ndvrhy takychto
technickych predpisov o novych
psychoaktivnych latkach v stlade so
smernicou 98/34/ES.

Pozmenujuci navrh 35

NAavrh nariadenia
Clanok 5

Text predlozeny Komisiou

Vnutrostatne kontaktné miesta v ramci
Europskej informacne;j siete o drogach a
drogovej zavislosti (,,Reitox*) a narodné
jednotky Europolu poskytnt EMCDDA a
Europolu dostupné informacie o

PE519.611v02-00

24 Smernica 2001/37/ES Eurépskeho
parlamentu a Rady z 5. juna 2001 o
aproximécii zdkonov, inych pravnych
predpisov a spravnych opatreni élenskych
Statov tykajucich sa vyroby, prezentdcie a
predaja tabakovych vyrobkov (U. v. ES L
194, 18.7.2001, s. 26).

Pozmenujuci navrh

Pokial’ Unia neprijala opatrenia na
zavedenie trhového obmedzenia voc¢i novej
psychoaktivnej latke na zéklade tohto
nariadenia, alebo ak Komisia neprijala
obmedzujuce opatrenie podl’a élanku 11,
¢lenské Staty mozu prijat’ v stvislosti s
touto novou psychoaktivnou latkou
technické predpisy v sulade so smernicou
98/34/ES.

Clenské 3taty Komisii bezodkladne
oznamia vSetky ndvrhy takychto
technickych predpisov o novych
psychoaktivnych latkach v stlade so
smernicou 98/34/ES.

Pozmenujuci navrh

Ak ¢Elensky Stat ma informdcie tykajuce sa
latky, ktord sa javi byt’ novou
psychoaktivnou latkou alebo zmesou, jeho
vautroStatne kontaktné miesta v ramci
Eurépskej informacnej siete o drogach a
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konzumacii, moznych rizikach, vyrobe,
extrakcii, dovoze, obchode, distribucii,
nedovolenom obchode, obchodnom,
priemyselnom a vedeckom vyuziti 1atok,
ktor¢ sa javia byt novymi psychoaktivnymi
latkami alebo zmesami.

EMCDDA a Europol tieto informacie
bezodkladne poskytnu sieti Reitox a
narodnym jednotkam Europolu.

Pozmeniujuci navrh 36

NAavrh nariadenia
Clanok 6

Text predlozeny Komisiou

1. V pripade, ze EMCDDA a Europol,
resp. Komisia zastavaju nazor, ze
poskytnuté informacie o novej
psychoaktivnej latke ozndmenej viacerymi
¢lenskymi §tatmi budia obavy v ramci celej
Unie z dévodu zdravotnych, spoloenskych
a bezpecnostnych rizik, ktoré tato nova
psychoaktivna latka moze predstavovat’,
EMCDDA a Europol o nej vypracuju
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drogovej zavislosti (,,Reitox*) a narodné
jednotky Europolu véas zozbieraju

a poskytni EMCDDA a Europolu
dostupné informécie o0 odhal’ovani a
identifikacii, konzumaécii a jej formach,
zavaznych pripadoch predavkovania alebo
amrti, moznych rizikach a 0 miere
toxicity, ako aj Udaje o vyrobe, extrakcii,
dovoze, obchode, distribucii

a distribuc¢nych kandloch, nedovolenom
obchode, obchodnom, priemyselnom a
vedeckom vyuziti latok, ktoré sa javia byt
novymi psychoaktivnymi latkami alebo
zmesami.

EMCDDA a Europol tieto informacie
bezodkladne poskytnu sieti Reitox,
narodnym jednotkdm Europolu a
Eurdpskej agentare pre lieky.

Aby bolo moZné ucinnejsie reagovat’ na
rychle objavovanie sa novych
psychoaktivnych latok a ich Sirenie

v ramci celej Unie, mal by sa
mechanizmus vymeny informécii (systém
véasného varovania) zachovat’ a d’alej
rozvijat’, najmd pokial’ ide o zber a
riadenie udajov o odhal’ovani a zist’ovani
novych psychoaktivnych latok,

Pozmenujuci navrh

1. V pripade, Ze EMCDDA a Europol,

resp. Komisia zastavaju nazor, ze
poskytnuté informacie o novej
psychoaktivnej latke ozndmenej viacerymi
¢lenskymi $tatmi budia obavy v ramci celej
Unie z dovodu zdravotnych, spologenskych
a bezpecnostnych rizik, ktoré tdto nova
psychoaktivna latka moze predstavovat’,
alebo na zdklade odovodnenej Ziadosti
viacerych ¢lenskych statov EMCDDA a
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spolo¢nu spravu.

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

(a) charakter rizik, ktoré predmetna nova
psychoaktivna latka predstavuje v pripade
I'udskej konzumacie, ako aj rozsah rizik pre
verejné zdravie v zmysle ¢lanku 9 ods. 1;

(b) chemicka a fyzicka identifikacia
predmetnej novej psychoaktivnej latky,
metody a, v pripade, Ze si zname, aj
chemické prekurzory, pouzivané na jej
vyrobu alebo extrakciu, ako aj d’alSie nové
psychoaktivne latky s podobnou
chemickou §truktarou, ktoré sa objavili;

(c) obchodné a priemyselné vyuzitie
predmetnej novej psychoaktivnej latky, ako
aj jej vyuzitie na ucely vedeckého
vyskumu a vyvoja;

(d) vyuzitie predmetnej novej
psychoaktivnej latky na Gcely humanne;j
alebo veterinarnej mediciny, a to aj ako
ucinnej latky v urcitom lieku alebo
veterinarnom lieku;

(e) ucast’ zlo¢ineckych skupin na vyrobe,
distribdcii alebo obchode s predmetnou
novou psychoaktivnou latkou, ako aj
akékol'vek vyuzitie predmetnej novej
psychoaktivnej latky na vyrobu omamnych
alebo psychotropnych latok;

(f) informaciu o tom, ¢i momentalne
prebieha alebo uz prebehlo hodnotenie
predmetnej novej psychoaktivnej latky v
ramci systému OSN alebo nie;

(9) informaciu o tom, ¢i sa vo¢i predmetne;j
novej psychoaktivnej latke uplatituju

v ¢lenskych Statoch urcité obmedzujtce
opatrenia;

(h) informaciu o akychkol'vek opatreniach
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Europol o nej vypracuju spolo¢nt spravu.

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

(a) charakter rizik, ktoré predmetna nova
psychoaktivna latka predstavuje v pripade
Pudskej konzumacie — vratane
kontraindikacii s inymi latkami, ak je tato
informacia k dispozicii —, ako aj rozsah
rizik pre verejné zdravie v zmysle ¢lanku 9
ods. 1;

(b) chemicka a fyzicka identifikacia
predmetnej novej psychoaktivnej latky,
metody a, v pripade, Ze st zname, aj
chemické prekurzory pouzivané na jej
vyrobu alebo extrakciu, ako aj d’alSie nové
psychoaktivne latky s podobnou
chemickou §truktarou, ktoré sa objavili
alebo na zaklade vedeckého hodnotenia
mozno odovodnene predpokladat’, Ze sa
objavia,

(c) obchodné a priemyselné vyuzitie
predmetnej novej psychoaktivnej latky, ako
aj jej vyuzitie na ucely vedeckého
vyskumu a vyvoja;

(d) vyuzitie predmetnej novej
psychoaktivnej latky na ticely huménne;j
alebo veterinarnej mediciny, a to aj ako
ucinnej latky v urcitom lieku alebo
veterindrnom lieku;

(e) ucast’ zlo¢ineckych skupin na vyrobe,
distribdcii alebo obchode s predmetnou
novou psychoaktivnou latkou, ako aj
akékol'vek vyuzitie predmetnej novej
psychoaktivnej latky na vyrobu omamnych
alebo psychotropnych latok;

(f) informaciu o tom, ¢i momentalne
prebieha alebo uz prebehlo hodnotenie
predmetnej novej psychoaktivnej latky v
ramci systému OSN;

(9) informaciu o tom, ¢i sa vo¢i predmetne;j
novej psychoaktivnej latke uplatiuju

v ¢lenskych statoch ur¢ité obmedzujice
opatrenia;

(h) informaciu o akychkol'vek opatreniach
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v oblasti prevencie a liecby, ktoré boli
zavedené na ucely rieSenia nésledkov
uzivania predmetnej novej psychoaktivnej
latky.

3. EMCDDA a Europol poziadaju
vnutrostatne kontaktné miesta a narodné
jednotky Europolu o poskytnutie
dopliiujucich informécii o predmetne;j
novej psychoaktivnej latke. Tieto subjekty
ich poskytnu do Styroch tyzdnov od prijatia
ziadosti.

4. EMCDDA a Europol poziadaji
Europsku agenturu pre lieky o poskytnutie
informadcii o tom, ¢i je predmetna nova
psychoaktivna latka v Unii, resp. v
niektorom ¢lenskom State:

(a) ucinnou v urc¢itom lieku alebo
veterindrnom lieku, ktoré ziskali povolenie
na uvedenie natrh;

(b) t¢innou latkou v urcitom lieku alebo
veterinarnom lieku, v pripade ktorych bola
podana ziadost’ o povolenie na uvedenie na
trh;

(c) ucinnou latkou v ur¢itom lieku alebo
veterinarnom lieku, ktoré ziskali povolenie
na uvedenie na trh, avSak platnost’ tohto
povolenia bola prislusSnym orgdnom
pozastavena;

(d) t¢innou latkou v ur¢itom nepovolenom
lieku v sulade s ¢lankom 5 smernice
2001/83/ES alebo v ur¢itom veterinarnom
lieku pripravenom v Case potreby osobou
na to splnomocnenou podla vnutroStatnych
predpisov v stlade s ¢lankom 10 pism. ¢)
smernice 2001/82/ES.

Clenské $taty poskytna Eurépskej agenture
pre lieky uvedené informacie, ak ich o ne
poziada.

Eurdpska agentdra pre lieky poskytne
informacie, ktorymi disponuje, do Styroch
do Styroch tyzdniov od prijatia Ziadosti od
EMCDDA.
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v oblasti prevencie a lie¢by, ktoré boli
zavedené na ucely rieSenia nasledkov
uzivania predmetnej novej psychoaktivnej
latky.

3. EMCDDA a Europol poziadaju
vnutrostatne kontaktné miesta a narodné
jednotky Europolu o poskytnutie
dopliiujucich informécii o predmetne;j
novej psychoaktivnej latke. Tieto subjekty
ich poskytnu do Styroch tyzdnov od prijatia
ziadosti.

4. EMCDDA a Europol poziadaji
Europsku agenturu pre lieky, ktora by
mala uskutocnit’ konzultdacie

S prisluSnymi organmi ¢lenskych Statov
pre lieky, o poskytnutie informacii o tom,
¢i je predmetnd nova psychoaktivna latka v
Unii, resp. v niektorom ¢lenskom $téte:

(a) ucinnou latkou v ur¢itom lieku alebo
veterinarnom lieku, ktoré ziskali povolenie
na uvedenie natrh;

(b) t¢innou latkou v ur¢itom lieku alebo
veterinarnom lieku, v pripade ktorych bola
podana ziadost’ o povolenie na uvedenie na
trh;

(c) ucinnou latkou v ur¢itom lieku alebo
veterinarnom lieku, ktoré ziskali povolenie
na uvedenie na trh, avSak platnost’ tohto
povolenia bola prislusnym organom
pozastaveny;

(d) G¢innou latkou v uréitom nepovolenom
lieku v sulade s ¢lankom 5 smernice
2001/83/ES alebo v ur€itom veterinarnom
lieku pripravenom v Case potreby osobou
na to splnomocnenou podla vnutroStatnych
predpisov v stlade s ¢lankom 10 pism. c¢)
smernice 2001/82/ES.

Clenské $taty bez zbytoéného meskania
poskytn Eurdpskej agentare pre lieky
uvedené informdcie, ak ich o ne poziada.
Eurdpska agentura pre lieky poskytne
informacie, ktorymi disponuje, do Styroch
do Styroch tyzdnov od prijatia Ziadosti od
EMCDDA.
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5. EMCDDA poziada Europsku chemicku
agenttru a Europsky urad pre bezpecnost’
potravin, aby jej poskytli informécie o
novej psychoaktivnej latke, ktorymi
disponuji. EMCDDA dodrzi podmienky
nakladania s informaciami, ktoré jej
oznamili Eurépska chemicka agentdra a
Europsky urad pre bezpecnost’ potravin
vratane podmienok v oblasti bezpecnosti
informacii a idajov a ochrany dévernych
obchodnych informacii.

Eurdpska chemické agentura a Europsky
urad pre bezpecnost’ potravin poskytnu
informacie, ktorymi disponuju, do Styroch
tyzdnov od prijatia Ziadosti.

6. EMCDDA a Europol predlozia Komisii
spolo¢nu spravu do 6smich tyzdnov od
podania ziadosti o doplitujice informdcie v
zmysle odseku 3.

V pripade, Ze EMCDDA a Europol
zhromazd'uju informacie o zmesiach, resp.
0 niekol’kych novych psychoaktivnych
latkach s podobnou chemickou $trukttrou,
predlozia Komisii individualne spolo¢né
spravy do desiatich tyzdiiov od podania
ziadosti o doplitujuce informacie v zmysle
odseku 3.

Pozmenujuci navrh 37

Navrh nariadenia
Clanok 7

Text predlozeny Komisiou

1. Komisia moze do Styroch tyzdiiov od
prijatia spolo¢nej spravy podla ¢lanku 6
poziadat EMCDDA, aby vyhodnotila
potencialne rizika, ktoré predstavuje nova
psychoaktivna latka, a aby vypracovala
spravu o hodnoteni rizika. Toto hodnotenie
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5. EMCDDA poziada Europsku chemicku
agentaru, Eurdpske centrum pre
prevenciu a kontrolu chordb (ECDC) a
Europsky urad pre bezpecnost’ potravin,
aby jej poskytli informacie o novej
psychoaktivnej latke, ktorymi disponuju.
EMCDDA dodrzi podmienky nakladania s
informé&ciami, ktoré jej ozndmili Eurdpska
chemicka agentura, ECDC a Europsky
urad pre bezpe¢nost’ potravin vratane
podmienok v oblasti bezpecnosti
informacii a idajov a ochrany dévernych
Gdajov vratane citlivych udajov alebo
obchodnych informacii.

Eurdpska chemické agentura, ECDC a
Europsky urad pre bezpecnost’ potravin
poskytnu informécie, ktorymi disponuj,
do Styroch tyzdilov od prijatia ziadosti.

6. EMCDDA a Europol predlozia Komisii
spolo¢nu spravu do 6smich tyzdnov od
podania ziadosti o doplitujice informéacie v
zmysle odseku 3.

V pripade, Ze EMCDDA a Europol
zhromazd’uju informacie o zmesiach, resp.
0 niekol’kych novych psychoaktivnych
latkach s podobnou chemickou $truktirou,
predlozia Komisii individualne spolo¢né
spravy do desiatich tyzdiiov od podania
ziadosti o doplitujuce informacie v zmysle
odseku 3.

Pozmenujuci navrh

1. Komisia méze do Styroch tyzdiiov od
prijatia spolo¢nej spravy podla ¢lanku 6
poziadat EMCDDA, aby vyhodnotila
potencialne rizika, ktoré predstavuje nova
psychoaktivna latka, a aby vypracovala
spravu o hodnoteni rizika. Toto hodnotenie
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rizika uskuto¢ni Vedecky vybor
EMCDDA.

2. Tato sprava o hodnoteni rizika bude
obsahovat’ aj analyzu kritérii a informacii
Vv zmysle ¢lanku 10 ods. 2, aby Komisia
mohla urcit’ stanovit’ iroven zdravotnych,
spoloCenskych a bezpecnostnych rizik,
ktoré nova psychoaktivna latka
predstavuje.

3. Vedecky vybor EMCDDA vyhodnoti
predmetné rizika na osobitnom zasadnuti.
Tento vybor mozno rozsirit' o najviac péat
odbornikov, ktori zastupuju vedecké
oblasti relevantné pre zabezpecenie
vyvazeného vyhodnotenia novej
psychoaktivnej latky. Tychto odbornikov
vyberie zo zoznamu odbornikov riaditel’
EMCDDA. Zoznam odbornikov schvaluje
kazdé tri roky spravna rada EMCDDA.
Komisia, EMCDDA, Europol a Eurépska
agenttra pre lieky maju kazdy prévo urcit’
dvoch pozorovatelov.

4. Vedecky vybor EMCDDA uskuto¢ni
hodnotenie rizika na zéklade informacii

0 rizikach prislusnej latky a jej vyuziti, a to
aj o obchodnom a priemyselnom vyuZiti,
ktoré poskytli ¢lenské Staty, Komisia,
EMCDDA, Europol, Eurépska agentura
pre lieky, Europska chemicka agentura a
Eurdpsky urad pre bezpec¢nost’, ako aj na
zaklade akychkol'vek inych relevantnych
vedeckych ddkazov. Tento vybor zoberie
do uvahy vSetky stanoviska svojich ¢lenov.
EMCDDA poskytne procesu hodnotenia
rizika podporu a urc¢i informacné potreby
vratane cielenych stadii alebo testov.

5. EMCDDA predlozi Komisii spravu o
hodnoteni rizika do 12 tyzdiov odo dna
prijatia Ziadosti Komisie.

6. Komisia mo6Ze na ziadost EMCDDA

predizit uvedent lehotu na ukonéenie
hodnotenia rizika o najviac 12 tyzdiov,

RR\1023275SK.doc

27/66

rizika uskuto¢ni Vedecky vybor
EMCDDA.

2. Tato sprava o hodnoteni rizika bude
obsahovat’ aj analyzu kritérii a informécii
v zmysle ¢lanku 10 ods. 2, aby Komisia
mohla urcit’ stanovit’ iroven zdravotnych,
spoloCenskych a bezpecnostnych rizik,
ktoré nova psychoaktivna latka
predstavuje.

3. Vedecky vybor EMCDDA vyhodnoti
predmetné rizika na osobithom zasadnuti.
Tento vybor mozno rozsirit’ o najviac par
odbornikov (vratane psychologa

S0 Specializdciou pre zdavislosti), ktori
zastupuju vedecké oblasti relevantné pre
zabezpecenie vyvazeného vyhodnotenia
novej psychoaktivnej latky. Tychto
odbornikov vyberie zo zoznamu
odbornikov riaditel’ EMCDDA. Zoznam
odbornikov schval'uje kazd¢ tri roky
spravna rada EMCDDA. Parlament, Rada,
Komisia, EMCDDA, Europol a Eurépska
agenttra pre lieky maju kazdy pravo urcit’
dvoch pozorovatelov.

4. Vedecky vybor EMCDDA uskuto¢ni
hodnotenie rizika na z&klade informacii

o rizikach prislusnej latky a jej vyuziti, ako
su jej formy uZivania a ddavkovanie, a to aj
0 obchodnom a priemyselnom vyuZiti,
ktoré poskytli ¢lenské Staty, Komisia,
EMCDDA, Europol, Eurépska agentura
pre lieky, Eur6pska chemickéa agentdra,
ECDC a Europsky trad pre bezpecnost’
potravin, ako aj na zaklade akychkol'vek
inych relevantnych vedeckych dokazov.
Tento vybor zoberie do tivahy vSetky
stanoviska svojich ¢lenov. EMCDDA
poskytne procesu hodnotenia rizika
podporu a ur¢i informaéné potreby vratane
cielenych $tadii alebo testov.

5. EMCDDA predlozi Komisii spravu o
hodnoteni rizika do 12 tyzdiov odo dna
prijatia ziadosti Komisie.

6. Komisia moZe na Ziadost EMCDDA

predizit uvedent lehotu na ukonéenie
hodnotenia rizika o najviac 12 tyzdiov,
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aby bolo mozné uskutoc¢nit’ dopliujice
vyskumné ¢innosti a zhromazdit’
doplnujace udaje. EMCDDA predlozi
takato ziadost’ Komisii do Siestich tyzdnov
od zacatia hodnotenia rizika. Pokial
Komisia do dvoch tyzdiiov od podania
takejto ziadosti voci nej nevznesie
namietku, lehota na hodnotenie rizika sa
predizi.

Pozmenujtici navrh 38

NAavrh nariadenia
Clanok 8 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

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

Vv pokrocilom §tadiu hodnotenia v rdmci
systému OSN, menovite ked’ odborny
vybor pre drogovu zavislost’ Svetove;j
zdravotnickej organizacie (WHO) uverejnil
svoje hodnotiace preskimanie spolu s
pisomnym odporucanim, okrem pripadov,
ked’ sa objavia vyznamné informacie, ktoré
st nové alebo osobitne relevantné pre Uniu
a ktoré sa v ramci systému OSN nezobrali
do avahy.

Pozmenujuci navrh 39

Navrh nariadenia
Clanok 8 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Hodnotenie rizika sa neuskutocni v
pripade, Ze nova psychoaktivna latka bolo
predmetom hodnotenia v rdmci systému
OSN, ale rozhodlo sa, Ze nebude zaradena
medzi ur¢ené latky podl'a Jednotného
dohovoru OSN z roku 1961 o omamnych
latkach v zneni protokolu k nemu z roku
1972, resp. Dohovoru OSN z roku 1971
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aby bolo mozné uskutoc¢nit’ dopliujice
vyskumné ¢innosti a zhromazdit’
doplnujace udaje. EMCDDA predlozi
takato ziadost’ Komisii do Siestich tyzdnov
od zacatia hodnotenia rizika. Pokial
Komisia do dvoch tyzdiiov od podania
takejto ziadosti voci nej nevznesie
namietku, lehota na hodnotenie rizika sa
predizi.

Pozmenujuci navrh

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

Vv pokroc¢ilom $tadiu hodnotenia v ramci
systému OSN, menovite ked’ odborny
vybor pre drogovu zavislost’ Svetove;j
zdravotnickej organizacie (WHO) uverejnil
svoje hodnotiace preskimanie spolu s
pisomnym odportcanim, okrem pripadov,
ked’ sa objavia vyznamné a konkrétne
informécie, ktoré su nové alebo osobitne
relevantné pre Uniu a ktoré sa v ramci
systému OSN nezobrali do Uvahy, ¢o sa
musi uviest’ v hodnotiacej sprave.

Pozmenujuci navrh

2. Hodnotenie rizika sa neuskutocni v
pripade, zZe nova psychoaktivna latka bolo
predmetom hodnotenia v rdmci systému
OSN, ale rozhodlo sa, Ze nebude zaradena
medzi ur¢ené latky podl'a Jednotného
dohovoru OSN z roku 1961 o omamnych
latkach v zneni protokolu k nemu z roku
1972, resp. Dohovoru OSN z roku 1971
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0 psychotropnych latkach, okrem pripadov,
ked’ sa objavia vyznamné informacie, ktoré
su nové alebo osobitne relevantné pre
Uniu.

Pozmenujtci navrh 40

Navrh nariadenia
Clanok 8 — odsek 4 (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 41

Navrh nariadenia
Clanok 9

Text predlozeny Komisiou

1.V pripade, ze Komisia ziada v zmysle
¢lanku 7 ods. 1 o hodnotenie rizika, ktoré
predstavuje nova psychoaktivna latka,
zakéze prostrednictvom rozhodnutia
spristupfiovanie tejto novej psychoaktivne;j
latky na trhu pre spotrebitel'ov, ak podl'a
existujucich informécii predstavuje tato
latka bezprostredné riziko pre verejné
zdravie, ¢oho dokazom su:

(a) hlasené timrtia a zavazné zdravotné
nasledky spojené s konzuméciou novej
psychoaktivnej latky vo viacerych
¢lenskych Statoch, ktoré stivisia so
zévaznou akutnou toxicitou tejto novej
psychoaktivnej latky;

(b) prevalencia a formy uzivania novej
psychoaktivnej latky v ramci celej
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0 psychotropnych latkach, okrem pripadov,
ked’ sa objavia vyznamné a konkrétne
informacie, ktoré st nové alebo osobitne
relevantné pre Uniu, pri¢om dévody sa
musia uviest’ v hodnotiacej sprave.

Pozmenujuci navrh

4. Posudenie rizika sa v§ak musi vykonat’
vtedy, ak st na trovni Unie k dispozicii
dostatocéné udaje, ktoré by poukazovali na
potrebu spolocnej spravy EMCDDA

a Europolu.

Pozmenujuci navrh

1. V pripade, Ze Komisia ziada v zmysle
¢lanku 7 ods. 1 o hodnotenie rizika, ktoré
predstavuje nova psychoaktivna latka,
zakéze prostrednictvom rozhodnutia
spristupiiovanie tejto novej psychoaktivnej
latky na trhu pre spotrebitel'ov, ak podl'a
existujucich informécii predstavuje tato
latka bezprostredné riziko pre verejné
zdravie, coho dokazom su:

(a) hlasené timrtia a zavazné zdravotné
nasledky spojené s konzuméciou novej
psychoaktivnej latky — vratane
kontraindikacii s inymi latkami, ak je tato
informacia k dispozicii — vo viacerych
¢lenskych Statoch, ktoré stvisia s toxicitou
tejto novej psychoaktivnej latky;

(b) prevalencia a formy uzivania novej
psychoaktivnej latky v ramci celej
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populécie a v ramci urcitych skupin, a to
najma frekvencia, mnozstva a sposoby
uzivania, dostupnost’ tejto latky pre
spotrebitel'ov, potencidl Sirenia, ktoré
naznacuju znacnu uroven rizika.

2. Komisia prijme rozhodnutie uvedené

Vv ¢lanku 1 prostrednictvom vykonavacich
aktov. Uvedené vykonavacie akty sa
prijmu v sulade s postupom preskiimania
uvedenym v ¢lanku 19 ods. 2.

Komisia okamzite prijme uplatnite'né
vykonavacie akty v stlade s postupom
podrla clanku 19 ods. 3, ak je to z riadne
oddvodnenych vaznych a naliehavych
dbévodov potrebné v savislosti rychlym
narastom poctu hldsenych umrti spojenych
s konzumaéciou novej psychoaktivnej latky
vo viacerych ¢lenskych Statoch.

3. Trvanie trhového obmedzenia ulozeného
rozhodnutim podl'a odseku 1 nebude dlhSie
nez 12 mesiacov.

Pozmenujuci navrh 42

NAavrh nariadenia
Clanok 10

Text predlozeny Komisiou

1. Komisia stanovi Uroven zdravotného,
spolo¢enského a bezpecnostného rizika,
ktoré predstavuje nova psychoaktivna
latka, ktora bola predmetom spravy o
hodnoteni rizika. Bude sa pritom opierat’ o
vSetky dostupné dokazy, a to najmi o
spravu o hodnoteni rizika.
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populécie a v ramci urcitych skupin, a to
najma frekvencia, mnozstva a Sposoby
uzivania, dostupnost’ tejto latky pre
spotrebitel'ov, potencidl Sirenia, ktoré
naznacuju znac¢nu aroven rizika.

2. Komisia prijme rozhodnutie uvedené

Vv ¢lanku 1 prostrednictvom vykonavacich
aktov. Uvedené vykonavacie akty sa
prijmu v sulade s postupom preskiimania
uvedenym v ¢lanku 19 ods. 2.

Komisia okamzite prijme uplatnite'né
vykonavacie akty v stlade s postupom
podrla clanku 19 ods. 3, ak je to z riadne
oddvodnenych véznych a naliehavych
dbévodov potrebné v savislosti rychlym
narastom poctu hlasenych amrti spojenych
s konzumaéciou novej psychoaktivnej latky
vo viacerych ¢lenskych Statoch.

3. Trvanie trhového obmedzenia ulozené¢ho
rozhodnutim podl'a odseku 1 nebude dlhsie
nez 12 mesiacov. Ak je uroveri
zdravotného, spolocenského

a bezpecnostného rizika, ktoré predstavuje
nova psychoaktivna latka, dévodom na
zavedenie trvalych obmedzujucich
opatreni, mozno pri absencii trvalého
trhového obmedzenia predl%it’ platnost’
docasného trhového obmedzenia

0 d’alSich 12 mesiacov.

Pozmenujuci navrh

1. Komisia bez zbyto¢ného odkladu
stanovi uroven zdravotného,
spolo¢enského a bezpecnostného rizika,
ktoré predstavuje nova psychoaktivna
latka, ktora bola predmetom spravy o
hodnoteni rizika. Bude sa pritom opierat’ o
vSetky dostupné dokazy, a to najméd o
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2. Komisia pri stanovovani urovne rizika,
ktoré predstavuje nova psychoaktivna
latka, zohl'adni tieto kritéria:

() ujma na zdravi spésobena konzuméciou
novej psychoaktivnej latky, ktora suvisi s
jej akutnou a chronickou toxicitou, riziko
jej zneuzitia a potencial z hl'adiska
vytvorenia zavislosti, ako aj posSkodenia
zdravia, choroby a fyzické a duSevné
poruchy;

(b) skodlivé spolo¢enské nasledky pre
jednotlivca aj spolo¢nost’, a to najma vplyv
na fungovanie v spolo¢nosti, verejny
poriadok a trestnt ¢innost, organizovanu
trestnd ¢innost’ spojenud s novou
psychoaktivnou latkou, nezakonné zisky
plynuce z produkcie tejto novej
psychoaktivnej latky, z obchodu s fiou a z
jej distribucie, a takisto aj hospodarske
naklady spojené so Skodlivymi
spoloc¢enskymi nasledkami;

(C) bezpecnostné rizikd, a to najma Sirenie
chordb vratane prenosu virusov
prenasanych krvou, nésledky fyzickych a
dusevnych poruch z hl'adiska schopnosti
riadit’ motorové vozidla, ako aj
environmentalne dosahy spojené

s vyrobou, dopravou a likvidaciou novej
psychoaktivnej latky a stvisiacich
odpadovych materialov.

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

Vv ramci celej populacie a v ramci urcitych
skupin, a to najma dostupnost’ tejto latky
pre spotrebitel’ov, jej potencidl na Sirenie,
pocet Clenskych Statov, v ktorych
predmetna latka predstavuje zdravotné,
spolo¢enské a bezpecnostné riziko, rozsah
jej obchodného a priemyselného
vyuzivania, ako aj jej vyuzivania na tcely
vedeckého vyskumu a vyvoja.
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spravu o hodnoteni rizika.

2. Komisia pri stanovovani urovne rizika,
ktoré predstavuje nova psychoaktivna
latka, zohl'adni tieto kritéria:

(a) ujma na zdravi spésobena konzuméciou
novej psychoaktivnej latky, ktora suvisi s
jej akutnou a chronickou toxicitou,
kontraindikacie s inymi latkami, ak je tato
informacia k dispozicii, riziko jej zneuzitia
a potencial z hl'adiska vytvorenia
zavislosti, najmd poskodenie zdravia,
choroby, agresia a fyzické a dusevné
poruchy;

(b) skodlivé spolocenské nasledky pre
jednotlivca aj spolo€nost’, Spocivajiice
najmaé vo vplyve na fungovanie v
spolocnosti, verejny poriadok a trestna
¢innost, organizovanu trestnd ¢innost’
spojenu s novou psychoaktivnou latkou,
nezékonné zisky plynuce z produkcie tejto
novej psychoaktivnej latky, z obchodu s
fiou a z jej distribdcie, a takisto aj
hospodarske naklady spojené so
Skodlivymi spolo¢enskymi nasledkami;

(c) ohrozenia verejnej bezpecnosti,
spocivajuceho najma v Sireni chordb
vratane prenosu virusov prenasanych
krvou, v nasledkoch fyzickych a
dusevnych portich z hl'adiska schopnosti
riadit’ motorové vozidla, ako aj

v environmentalnom dosahu spojenom
s vyrobou, dopravou a likvidéaciou novej
psychoaktivnej latky a savisiacich
odpadovych materiélov.

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

v ramci celej populacie a v ramci urcitych
skupin, a to najma dostupnost’ tejto latky
pre spotrebitel’'ov, jej potencidl na Sirenie,
pocet Clenskych Statov, v ktorych
predmetna latka predstavuje zdravotné,
spolo¢enské a bezpe¢nostné riziko, rozsah
jej obchodného a priemyselného
vyuzivania, ako aj jej vyuZivania na ucely
vedeckého vyskumu a vyvoja.
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Pozmenujuci navrh 43

Navrh nariadenia
Clanok 11

Text predlozeny Komisiou

Nizke riziko

Komisia neprijme obmedzujuce opatrenia
voci urcitej novej psychoaktivnej latke, ak
sa na zaklade existujucich dokazov ukaze,
ze tato latka celkovo predstavuje nizke
zdravotné, spolocenské a bezpecnostné
riziko, a to najmd ked’.

(@) ujma na zdravi spdsobena konzuméciou
predmetnej novej psychoaktivnej latky,
ktora suvisi s jej akutnou a chronickou
toxicitou, riziko jej zneuZitia a potencial z
hladiska vytvorenia zavislosti, sU
obmedzenej zavaZnosti, pretoZe tato latka
spbsobuje mélo zavazné poskodenia
zdravia a choroby a madlo zavainé fyzické
a dusSevné poruchy;

(b) skodlivé spoloc¢enské nasledky pre
jednotlivca aj spolo¢nost’, a to najma
pokial’ ide o vplyv na fungovanie v
spolo¢nosti a verejny poriadok, ako aj
trestna ¢innost’ spojend s novou
psychoaktivnou latkou, su nizkej
zavaznosti, pricom nezakonné zisky
plynuce z produkcie tejto novej
psychoaktivnej latky, z obchodu s fiou a z
jej distribucie, a takisto aj stvisiace
hospodarske néklady, bud’ nie su ziadne,
resp. su zanedbatel'né;

(c) bezpecnostné rizika su obmedzenej
zavaznosti, ¢o znamend najma nizke riziko
Sirenia chordb vratane prenosu virusov
prenasanych krvou, Ziadne alebo len malé
nésledky fyzickych a dusevnych portch z
hl'adiska schopnosti riadit’ motorové
vozidl4, pricom environmentalne dosahy
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Pozmenujuci navrh

Nizke riziko na Grovni Unie

Komisia neprijme obmedzujlce opatrenia
voci urcitej novej psychoaktivnej latke, ak
sa na zaklade existujacich dékazov a
nasledujucich kritérii ukaze, ze tato latka
celkovo predstavuje na trovni Unie nizke
zdravotné, spoloc¢enské a bezpecnostné
riziko:

(@) ujma na zdravi spdsobena konzuméciou
predmetnej novej psychoaktivnej latky,
ktora suvisi s jej akatnou a chronickou
toxicitou, riziko jej zneuZitia a potencial z
hladiska vytvorenia zavislosti nie su
zavaziné,

(b) skodlivé spolocenské nasledky pre
jednotlivca aj spolo¢nost’, spocivajice
najma vo vplyve na fungovanie v
spolo¢nosti a verejny poriadok, ako aj
trestna ¢innost’ spojend s novou
psychoaktivnou latkou, su nizkej
zavaznosti, pricom nezdkonné zisky
plynuce z produkcie tejto novej
psychoaktivnej latky, z obchodu s fiou a z
jej distribucie a takisto aj stvisiace
hospodarske naklady bud’ nie st Ziadne,
alebo su zanedbatelné;

(c) ohrozenia verejnej bezpecnosti su
obmedzenej zavaznosti a spodivaji najma
v nizkom riziku Sirenia chor6b vratane
prenosu virusov prenasanych krvou,
Ziadnych alebo len malych nésledkov
fyzickych a dusevnych poruch z hl'adiska
schopnosti riadit’ motorové vozidla, pricom
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spojeneé s vyrobou, dopravou a likvidaciou
predmetnej novej psychoaktivnej latky a
suvisiacich odpadovych materidlov su
malé.

Pozmeiniujuci navrh 44

Navrh nariadenia
Clanok 12

Text predlozeny Komisiou

Stredné riziko a trvalé obmedzenie pre
spotrebitel'sky trh

1. Komisia bez zbyto¢ného odkladu
prostrednictvom rozhodnutia zakaze
spristupfiovanie novej psychoaktivnej latky
na trhu pre spotrebitel'ov, ak sa na zéklade
existujucich dokazov ukaze, ze tato latka
celkovo predstavuje stredné zdravotne,
spolo¢enské a bezpe¢nostné riziko, a to
najmd ked’.

(@) ujma na zdravi spdsobena konzuméciou
predmetnej novej psychoaktivnej latky,
ktora suvisi s jej akutnou a chronickou
toxicitou, riziko jej zneuzitia a potencial z
hl'adiska vytvorenia zavislosti, su stredne;j
zavaznosti, pretoze tato latka vo
vSeobecnosti spdsobuje poskodenia zdravia
a choroby, ktoré nie st smrtel'né, ako aj
fyzické a dusevné poruchy stredne;j
zavaznosti;

(b) skodlivé spolo¢enské nasledky pre
jednotlivca aj spolo¢nost’ su stredne;j
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environmentalne dosahy spojené s
vyrobou, dopravou a likvidaciou
predmetnej novej psychoaktivnej latky a
suvisiacich odpadovych materialov su
male.

V pripade, Ze rozhodnutie neprijat’
obmedzujuce opatrenia pre novu
psychoaktivnu latku, ktora predstavuje
celkovo nizke zdravotné, spolocenské

a bezpecnostné riziko na tirovni Unie, sa
zakladalo na Ciastocénom alebo uplnom
nedostatku dokazov, musi to byt’ ndleZite
uvedené v odévodneni.

Pozmenujuci navrh

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

1. Komisia bez zbyto¢ného odkladu
prostrednictvom rozhodnutia zakéaze
spristupiiovanie novej psychoaktivnej latky
na trhu pre spotrebitel’ov, ak sa na zéklade
existujucich dékazov a nasledujdcich
kritérii ukaze, ze tato latka predstavuje
stredné zdravotné, spolo¢enské a
bezpecnostné riziko:

(@) ujma na zdravi spdsobena konzuméciou
predmetnej novej psychoaktivnej latky,
ktora suvisi s jej akutnou a chronickou
toxicitou, riziko jej zneuzitia a potencial z
hl'adiska vytvorenia zavislosti, st strednej
zavaznosti, pretoze tato latka vo
vSeobecnosti spdsobuje poskodenia zdravia
a choroby, ktoré nie st smrtel'né, ako aj
fyzické a dusevné poruchy strednej
zavaznosti;

(b) skodlivé spolo¢enské nasledky pre
jednotlivca aj spolo¢nost’ su stredne;j

PE519.611v02-00
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zavaznosti, a to najméa pokial’ ide o vplyv
na fungovanie v spolo¢nosti a verejny
poriadok, pricom dochédza k obt’azovaniu
verejnosti; trestna ¢innost’ a organizovana
trestna ¢innost’, ktoré su spojené s
predmetnou latkou, st sporadické, pricom
z nej vyplyvaju stredne vysoké nezakonné
zisky a hospodarske néklady;

(c) bezpecnostné rizika su strednej
z&vaznosti, Co znamend najmd sporadické
Sirenie chordb vratane prenosu virusov
prenasanych krvou, stredne zdvainé
néasledky fyzickych a duSevnych portch z
hl'adiska schopnosti riadit’ motorové
vozidla, pricom pri vyrobe, doprave a
likvidécii predmetnej novej psychoaktivnej
latky dochadza k nepripustnym zasahom
do Zivotného prostredia.

2. Komisia prijme rozhodnutie uvedené

Vv ¢lanku 1 prostrednictvom vykonévacich
aktov. Uvedené vykonavacie akty sa
prijmu v stlade s postupom preskiimania
uvedenym v ¢lanku 19 ods. 2.

PE519.611v02-00

zavaznosti a spocivaji najma vo vplyve na
fungovanie v spolo¢nosti a verejny
poriadok, pricom dochadza k obt'azovaniu
verejnosti; trestnd ¢innost’ a organizovana
trestna ¢innost’, ktoré su spojené s
predmetnou latkou, st sporadické, pricom
z nej vyplyvaju stredne vysoké nezakonné
zisky a hospodarske néaklady;

(c) ohrozenia verejnej bezpecnosti sl
strednej zavaznosti a spocivaji najmd

Vv sporadickom Sireni chordb vratane
prenosu virusov prenasanych krvou,
stredne zdvaznych ndsledkoch fyzickych a
dusevnych portch z hl'adiska schopnosti
riadit’ motorové vozidla, priCom pri
vyrobe, doprave a likvidacii predmetnej
novej psychoaktivnej latky dochadza k
nepripustnym zasahom do zivotného
prostredia.

2. Komisia prijme rozhodnutie uvedené

v ¢lanku 1 prostrednictvom vykonavacich
aktov. Uvedené vykonavacie akty sa
prijmu v stlade s postupom preskimania
uvedenym v ¢lanku 19 ods. 2.

3. Ak z dostupnych informacii alebo
dokazov vyplyva, Ze nova psychoaktivna
latka, na ktoru sa vit’ahuje rozhodnutie
uvedené v odseku 1, predstavuje

V konkrétnom clenskom Stdte vysSiu
urovei zdravotného, spolocenského

a bezpecnostného rizika, najmd pre
spbsob alebo rozsah konzumaécie tejto
latky, alebo vzhlPadom na konkrétne
rizika, ktoré latka predstavuje na ich
uzemi, so zretel’om na vnutrostdatne
pomery a akékol’vek spolocenské,
hospodarske, pravne, administrativne a
iné faktory, Clensky Stat moZe ponechat’
Vv platnosti alebo zaviest’ prisnejSie
opatrenia na zabezpecenie vysokej uuirovne
ochrany verejného zdravia.

4. Clensky stdt, ktory v stlade s odsekom 3
planuje ponechat’ v platnosti prisnejsie
opatrenie tykajuce sa novej

psychoaktivnej latky, bezodkladne oznami
prislusné zakony, iné pravne predpisy
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Pozmenujtici navrh 45

NAavrh nariadenia
Clanok 13

Text predlozeny Komisiou

Zavazné riziko a trvalé obmedzenie pre
spotrebitel'sky trh

1. Komisia bez zbyto¢ného odkladu
prostrednictvom rozhodnutia zakaze
produkciu a vyrobu novej psychoaktivnej
latky, ako aj jej spristupiiovanie na trhu
vratane dovozu do Unie, prepravy a
vyvozu z Unie, ak sa na zaklade
existujticich dokazov ukaze, ze tato latka
celkovo predstavuje zavazné zdravotné,
spolocenské a bezpecnostné riziko, a to
najmd ked’:

(a) ujma na zdravi sp6sobena konzuméciou
predmetnej novej psychoaktivnej latky,
ktora savisi s jej akatnou a chronickou
toxicitou, riziko jej zneuZitia a potencial z
hladiska vytvorenia zavislosti, SU
Zivotohrozujuceho charakteru, pretoze
tato latka vo vSeobecnosti spdsobuje smrt’
alebo smrtel'né poskodenia zdravia,
zavazné choroby, ako aj zdvazné fyzické a
dusevné poruchy;

(b) skodlivé spolocenské nasledky pre
jednotlivca aj spolo¢nost’ si zdvazného
charakteru, a to najma pokial’ ide o vplyv
na fungovanie v spolo¢nosti a verejny
poriadok, pricom dochédza k naruSeniu
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alebo spravne opatrenia Komisii
a informuje o nich ostatné ¢lenské Stdty.

v

5. Clensky §tdt, ktory v stlade s odsekom 3
planuje zaviest’ prisnejSie opatrenie
tykajuce sa novej psychoaktivnej latky,
bezodkladne ozndami prislusné navrhy
zakonov, inych pravnych predpisov alebo
spravnych opatreni Komisii a informuje

0 nich ostatné clenské Stity.

Pozmenujuci navrh

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

1. Komisia bez zbyto¢ného odkladu
prostrednictvom rozhodnutia zakaze
produkciu a vyrobu novej psychoaktivnej
latky, ako aj jej spristupiiovanie na trhu
vratane dovozu do Unie, prepravy a
vyvozu z Unie, ak sa na zaklade
existujicich dékazov a nasledujucich
Kritérii ukaze, Ze tato latka predstavuje
zévazné zdravotné, spolocenské

a bezpecnostné riziko:

() ujma na zdravi spésobena konzumaciou
predmetnej novej psychoaktivnej latky,
ktora savisi s jej akdtnou a chronickou
toxicitou, riziko jej zneuZitia a potencial z
hlradiska vytvorenia zavislosti s zdvazné,
pretoze tato latka vo vSeobecnosti
sposobuje smrt’ alebo smrtel'né poskodenia
zdravia, zdvazné choroby, ako aj zdvazné
fyzické a dusevné poruchy;

(b) skodlivé spolocenské nasledky pre
jednotlivca aj spolo¢nost’ st zdvazného
charakteru a spocivaju najmé vo vplyve na
fungovanie v spolocnosti a verejny
poriadok, pricom dochédza k naruSeniu
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verejného poriadku; nasilnému a
antisocidlnemu spravaniu, ktoré
poskodzuje uzivatel'a predmetnej latky,
ako aj ostatné osoby a majetok; trestna
¢innost’ a organizovana trestna ¢innost,
ktoré su spojené s predmetnou novou
psychoaktivnou latkou, su systematické,
pricom 7 nej vyplyvaju vysoké nezdakonné
zisky a hospodarske naklady;

(c) bezpecnostné rizika st zavazné, ¢o
Znamena najma znacné Sirenie chorob
vratane prenosu virusov prenaSanych
krvou, zavazné ndasledky fyzickych

a dusevnych poruch z hl'adiska schopnosti
riadit’ motorové vozidla, priCom pri
vyrobe, doprave a likvidacii predmetnej
novej psychoaktivnej latky dochadza k
poskodzovaniu zivotného prostredia.

2. Komisia prijme rozhodnutie uvedené

Vv ¢lanku 1 prostrednictvom vykonavacich
aktov. Uvedené vykonavacie akty sa
prijma v stlade s postupom preskimania
uvedenym v ¢lanku 19 ods. 2.

Pozmenujuci navrh 46

Navrh nariadenia
Clanok 13 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmernujici navrh 47

Navrh nariadenia
Clanok 14

PE519.611v02-00
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verejného poriadku; nasilnemu a
antisocidlnemu spravaniu, ktoré
poskodzuje uzivatel'a predmetnej latky,
ako aj ostatné osoby a majetok; trestna
¢innost’ a organizovana trestna ¢innost,
ktoré su spojené s predmetnou novou
psychoaktivnou latkou, su systematické;

(c) ohrozenia verejnej bezpecnosti sl
zavazné a spocivaji Najma v znacnom
Sireni chordb vratane prenosu virusov
prenasanych krvou, zavaZnych nasledkoch
fyzickych a dusevnych poruch z hl'adiska
schopnosti riadit’ motorové vozidla, pricom
pri vyrobe, doprave a likvidacii predmetnej
novej psychoaktivnej latky dochadza k
poskodzovaniu zivotného prostredia.

2. Komisia prijme rozhodnutie uvedené

Vv ¢lanku 1 prostrednictvom vykonavacich
aktov. Uvedené vykonavacie akty sa
prijma v stlade s postupom preskimania
uvedenym v ¢lanku 19 ods. 2.

Pozmenujuci navrh

Clinok 13a
Delegovanie pravomaoci

Komisia je splnomocnend v sulade s
Clankom 20a prijimat’ delegované akty

S ciel’om zmenit’ zoznam stanoveny v
C¢lankoch 11, 12 a 13.
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Text predlozeny Komisiou

1. Rozhodnutia podla ¢lanku 9 ods. 1 a
¢lanku 12 ods. 1 nebudu stazovat’ vol'ny
pohyb novych psychoaktivnych latok,
ktoré st ucinnou latkou v ur¢itom lieku
alebo veterinarnom lieku a ktoré ziskali
povolenie na uvedenie na trh, po Unii, ani
ich spristupfiovanie na trhu pre
spotrebitelov.

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

a vyvozu z Unie, pokial’ ide 0 nové
psychoaktivne latky:

(2) ur¢ené na ucely vedeckého vyskumu a

VYVO0ja;

(b) urCené na vyuzitia povolené podla
pravnych predpisov Unie;

(c) ktoré st t¢innou latkou v urcitom lieku
alebo veterinarnom lieku a ktoré ziskali
povolenie na uvedenie na trh;

(d) uréené na vyrobu latok a produktov, a
to pod podmienkou, Ze tieto nové
psychoaktivne latky st uvedené do takého
stavu, Ze sa nedaju zneuZit’ ani spétne
ziskat'.

3. V rozhodnutiach podl'a ¢lanku 13 ods. 1
mozno stanovit’ poZiadavky a podmienky
pre produkciu, vyrobu a spristupiiovanie na
trhu vratane dovozu do Unie, prepravy
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Pozmenujuci navrh

1. Rozhodnutia podl'a ¢lanku 9 ods. 1 a
¢lanku 12 ods. 1 nebudu stazovat’ vol'ny
pohyb novych psychoaktivnych latok,
ktoré s ucinnou latkou v ur¢itom lieku
alebo veterinarnom lieku a ktoré ziskali
povolenie na uvedenie na trh, po Unii, ani
ich spristupfiovanie na trhu pre
spotrebitelov.

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

a vyvozu z Unie, pokial’ ide 0 nové
psychoaktivne latky:

(a) ur¢ené na ucely vedeckého vyskumu a
VYVOja, a to prostrednictvom opravnenych
0s6b v subjektoch, ktoré st pod priamou
kontrolou orgdanov ¢lenskych Stdtov, alebo
nimi konkrétne schvalené;

(b) urCené na vyuzitia povolené podla
pravnych predpisov Unie;

(c) ktoré st G¢innou latkou v ur¢itom licku
alebo veterinarnom lieku a ktoré ziskali
povolenie na uvedenie na trh;

(d) ur€ené na vyrobu latok a produktov, a
to pod podmienkou, Ze tieto nové
psychoaktivne latky st uvedené do takého
stavu, Ze sa nedaju zneuZit’ ani spétne
ziskat’ a Ze v informadcidch o ldtke alebo
vyrobku je uvedené mnoZstvo kazdej ldtky.

2a. VVyrobky s obsahom novych
psychoaktivnych latok musia pre kaZdé
povolené vyuZitie obsahovat’ usmernenia
tykajuice sa pouZitia vrdtane upozorneni,
varovani a kontraindikacii s inymi
latkami, ktoré musia byt’ uvedené bud’ na
oznaceni alebo v sprievodnom letiku o
bezpecnosti pouZivatela.

3. V rozhodnutiach podl'a ¢lanku 13 ods. 1
mozno stanovit’ pozZiadavky a podmienky
pre produkciu, vyrobu a spristupfiovanie na
trhu vratane dovozu do Unie, prepravy
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a vyvozu z Unie novych psychoaktivnych
latok, ktoré predstavuju zavazné zdravotné,
spoloCenské a bezpe¢nostné riziko, pre
pouzitia uvedené v odseku 2.

Pozmenujuci navrh 48

Navrh nariadenia
Clanok 20

Text predlozeny Komisiou

Vyskum a analyza

Komisia a Clenské Staty budu podporovat’
rozvoj, spolo¢né vyuzivanie a Sirenie
informécii a poznatkov o novych
psychoaktivnych latkach. Tato podpora
bude spocivat’ v ulahceni spoluprdace
medzi centrom EMCDDA, ostatnymi
agenttrami Unie a vedeckymi

a vyskumnymi centrami.

PE519.611v02-00

a vyvozu z Unie novych psychoaktivnych
latok, ktoré predstavuju zavazné zdravotné,
spoloCenské a bezpe¢nostné riziko, pre
pouzitia uvedené v odseku 2.

4. Clenské $tdty prijmii v§etky vhodné
opatrenia na zabrénenie tomu, aby sa
nové psychoaktivne latky vyuZivané na
vyskumno-vyvojové ucely alebo uréené na
iné povolené vyuZitia rozSirovali na
ilegalnom trhu.

Pozmenujuci navrh

Vyskum, analyza, prevencia
a financovanie

1. Na trovni Unie a jednotlivych
Clenskych Statov sa poskytuje financna
podpora a potrebné zdroje na rozvoj,
spolo¢né vyuzivanie a $irenie informacii

a poznatkov o novych psychoaktivnych
latkach. Na tento ucel Komisia a ¢lenské
Staty ul’ahéuju spolupracu medzi centrom
EMCDDA, ostatnymi agenttrami Unie,
vedeckymi a vyskumnymi centrami

a d’al§imi organmi s prislusSnymi
odbornymi znalost’ami a pravidelne tymto
organom poskytuju aktualne informécie
o takychto latkach.

2. V zaujme lepSieho porozumenia tomuto
javu Komisia a ¢lenské Stdty taktie?
presadzuju a podporuju vyskum novych
psychoaktivnych latok vratane
aplikovaného vyskumu a zabezpecuju
spolupracu a koordinaciu sieti na arovni
jednotlivych Statov a na tirovni Unie. Této
podpora spociva v ulahceni spoluprdace
medzi centrom EMCDDA, ostatnymi
agenttrami Unie (najméa Eurdpskou
agenturou pre lieky a Eurdpskou
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Pozmenujuci navrh 49

Navrh nariadenia
Clanok 20 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

RR\1023275SK.doc

chemickou agentarou) a vedeckymi

a vyskumnymi centrami. Déraz sa kladie
na vyvoj forenznych a toxikologickych
kapacit, ako aj na zlepSenie dostupnosti
epidemiologickych informacii.

3. Clenské $tity podporujit mechanizmy
prevencie a spolu s Komisiou aj opatrenia
na zvySenie informovanosti o rizikdach
psychoaktivnych latok, napriklad
vzdelavacie informacné kampane.

Pozmenujuci navrh

Clinok 20a
Vykonavanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udel’uje pravomoc prijimat’
delegované akty za podmienok
stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty
uvedené v ¢lanku 13a sa Komisii udel’uje
na obdobie desiatich rokov od
(nadobudnutia ucinnosti tohto
nariadenia). Komisia vypracuje spravu
tykajlcu sa delegovania pravomoci
najneskor devit’ mesiacov pred uplynutim
tohto desat’rocného obdobia. Delegovanie
pravomoci sa automaticky predlzuje na
d’alsie obdobie desiatich rokov, pokial’
Europsky parlament alebo Rada nevznesu
vodi takémuto prediZeniu namietku
najneskor tri mesiace pred koncom tohto
obdobia.

3. Delegovanie pravomoci uvedené v
Clanku 13a mozZe Europsky parlament
alebo Rada kedykolvek odvolat’.
Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje
delegovanie pravomoci, ktoré sa v iiom
uvddza. Rozhodnutie nadobuda ucinnost’
diiom nasledujicim po jeho uverejneni v
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Pozmenujuci navrh 50

Navrh nariadenia
Clanok 21

Text predlozeny Komisiou

Centrum EMCDDA a Europol kazdoroc¢ne
predlozia spravu o vykonavani tohto
nariadenia.

PE519.611v02-00

Uradnom vestniku Eurépskej Gnie alebo k
neskorSiemu ddatumu, ktory je v iiom
urceny. Nie je nim dotknuta platnost’
delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli
ucinnost’.

4. Komisia oznamuje delegovany akt
hned’ po prijati sucasne Europskemu
parlamentu a Rade.

5. Delegovany akt prijaty podl’a élanku
13a nadobudne ucinnost’, len ak
Europsky parlament alebo Rada voci
nemu nevzniesli namietku v lehote dvoch
mesiacov odo dna oznamenia uvedeného
aktu Eurdpskemu parlamentu a Rade
alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty
Eurdpsky parlament a Rada informovali
Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest’
namietku. Na podnet Eurépskeho
parlamentu alebo Rady sa tato lehota
predIl%i o dva mesiace.

Pozmenujuci navrh

1. Centrum EMCDDA a Europol
kazdoro¢ne predlozia Eurdopskemu
parlamentu, Komisii a ¢lenskym Statom
spravu o vykonavani tohto nariadenia.
Spravy o vykonavani sa uverejiiuji na
internetovej stranke a su pristupné
verejnosti.

2. Komisia predloZi [pat’ rokov od
nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenial
Eurdpskemu parlamentu a ¢lenskym
Statom spravu a v odovodnenych
pripadoch nasledne aj navrh na
odstranenie akychkol’'vek pravnych
medzier, ktoré boli zistené medzi
nariadenim Europskeho parlamentu a
Rady (ES) ¢& 1907/2006'2, smernicou
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Pozmenujuci navrh 51

NAavrh nariadenia
Clanok 22

Text predlozeny Komisiou

Komisia najneskor [pat’ rokov po
nadobudnuti G¢innosti tohto nariadenia] a
potom raz za pit’ rokov posudi
vykonavanie, uplatiovanie a u¢innost’
tohto nariadenia a uverejni prislusnt
Spravu.

RR\1023275SK.doc

41/66

Europskeho parlamentu a Rady
2001/83/ES, nariadenim Eurdépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 a
tymto nariadenim, aby sa zabezpecila
ndlezitd regulacia psychotropnych latok.

laNariadenie Eurdpskeho parlamentu

a Rady (ES) ¢ 1907/2006 z 18. decembra
2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii
a obmedzovani chemickych latok
(REACH) a o zriadeni Eurdpskej
chemickej agentary, o zmene a doplneni
smernice 1999/45/ES a o zruseni
nariadenia Rady (EHS) ¢ 793/93

a nariadenia Komisie (ES) ¢ 1488/94,
smernice Rady 76/769/EHS a smernic
Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS,
93/105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396,
30.12.2006, s. 1).

Pozmenujuci navrh

Komisia najneskor [piit’ rokov po
nadobudnuti ucinnosti tohto nariadenial
a potom raz za pdt’ rokov posudi
vykondvanie, uplatiiovanie a ucinnost’
tohto nariadenia a uverejni prislusni
spravu. Komisia, EMCDDA a Europol
vykonaju v tejto suvislosti ex-post
hodnotenia rizika novych
psychoaktivnych latok.

Do [piatich rokov od nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenial] Komisia
vyhodnoti a vo vhodnych pripadoch
predloZi navrh na pripadnu Klasifikaciu
skupin novych psychoaktivnych latok

S ciel’om potlacit’ obchdadzanie platnych
pravnych predpisov spocivajice

V miernych upravach chemickej Struktury
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psychoaktivnych latok.
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DOVODOVA SPRAVA

Nové psychoaktivne latky su latky, ktoré imituji G¢inky kontrolovanych latok, ale nevzt'ahuju
sa na ne dohovory OSN o kontrole drog. Casto majii obchodné a priemyselné vyuzitie

a vyuzivaju sa aj na vedecké a vyvojové ucely. V pripade konzumacie 'udmi mézu
predstavovat’ zdravotné, spolocenské a bezpecnostné riziko. Vo viacerych ¢lenskych Statoch
badat’ v poslednych rokoch prudky narast ich predaja a konzumacie. St preukazatel'ne
obl'ibené najmi medzi mladSimi vekovymi skupinami. Z Eurobarometra z roku 2011
zamerancho na postoj mladeze k drogam vyplynulo, Ze takéto latky uz vyskisalo 5 %
mladych 'udi v EU minimalne raz, pri¢om v rsku, v ktorom bol zaznamenany najvyssi podiel
mladych l'udi s takouto sktisenost’ou, to bolo az 16 % a v Pol'sku, LotyS$sku a Spojenom
kralovstve takmer 10 %. V ramci EU sa v stéasnosti vyuziva viac ako 300 novych
psychoaktivnych latok. V sucasnosti nahlasuju ¢lenské staty priblizne jednu takato nova latku
tyZdenne.

Clenské §taty reaguju na rychly nastup a $irenie tychto latok mnozstvom metod, ktoré
ponukaju ich legislativne ramce, a snahami uplatiiovat’ na konkrétne latky alebo ich obdoby
rozne kontrolné opatrenia. To mdze stazit’ riadne fungovanie jednotného trhu.

V oznameni Komisie s ndzvom ,,Raznejsia eurdpska reakcia na drogovua problematiku®, ktoré
bolo prijaté v oktobri 2011, bolo Sirenie novych psychoaktivnych latok oznacené za jednu z
najvicésich vyziev protidrogovej politiky, ktora si vyZzaduje raznejsiu reakciu zo strany EU. Za
zmienku stoji, Ze vyroba novych psychoaktivnych latok ako nahrad drog je podstatne
lacnejsia a tieto latky podl'a predstavitel'ov z oblasti presadzovania prava predstavuju jednu

Z najvyznamnejsich aloh v boji proti organizovanému zlo¢inu v EU.

Rastiice mnoZstvo novych psychoaktivnych latok, ktoré sti dostupné na vntitornom trhu EU,
ich Coraz vicsia rozmanitost’, pokial’ ide o druh a troven rizika, rychlost’, s akou sa objavuju,
rastuci pocet I'udi konzumujtcich tieto latky — to vSetko predstavuje pre verejné organy
vyzvu, ako ucinne reagovat’ v zaujme ochrany verejného zdravia a bezpe¢nosti bez toho, aby
sa naruSalo zakonné obchodovanie.

Spravodajca preto vita navrh Komisie a je presvedéeny, ze je preukazatelne potrebné, aby sa
Vv oblasti novych psychoaktivnych latok Gi¢innejSie a lepSie koordinovali kroky ¢lenskych
statov a agent(r EU. V tejto stvislosti poukazuje okrem iného na to, Ze presnejsi a prisnejsi
harmonogram vymeny informacii, rychlejsi rozhodovaci proces a detailnejSia klasifikacia
urovne rizika, ktoré nové psychoaktivne latky mozu predstavovat’, predstavujii pridanti
hodnotu nariadenia.

Tymto nariadenim sa nahradi rozhodnutie Rady 2005/387/SVV. Jeho ciel'om je zabezpecit’,
aby sa nebranilo v obchode s novymi psychoaktivnymi latkami, ktoré maju priemyselné a
obchodné vyuzitie, a aby sa zlepSilo fungovanie tohto trhu, a to pri zaisteni ochrany zdravia a
bezpe&nosti jednotlivcov pred skodlivymi latkami, ktoré sposobujii obavy na arovni EU.
Tento ndvrh nariadenia sprevadza navrh smernice, ktorou sa meni ramcové rozhodnutie Rady
2004/757/SVV, ktorym sa stanovuju minimalne ustanovenia o znakoch skutkovych podstat
trestnych ¢inov a trestov v oblasti nezakonného obchodu s drogami.
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Navrh nariadenia ma tieto hlavné prvky:

. Vymena informacii a do¢asné obmedzenia pre spotrebitel’'sky trh: Tymto ndvrhom sa
vytvara pevny systém na rychlu vymenu informéacii o novych psychoaktivnych latkach
objavujucich sa na trhu, a to aj o ich obchodnom a priemyselnom vyuziti, na hodnotenie rizika
spojeného s latkami, v svislosti s ktorymi existuju obavy v ramci celej EU, a na stahovanie
tych latok, s ktorymi su spojené urcité rizika, z trhu.

. Tie latky, v ktorych pripade existuje podozrenie, ze predstavuju bezprostredné riziko
pre verejné zdravie, budu zo spotrebitel'ského trhu docasne stiahnuté, az kym nebude k
dispozicii hodnotenie rizika, ktoré vykona vedecky vybor Eurépskeho monitorovacieho centra
pre drogy a drogovu zavislost (EMCDDA). Ked’ sa hodnotenie rizika ukonci, prijmu sa
opatrenia, ktoré budu primerané rizikdm spojenym s prisluSnymi latkami.

. V pripade novych psychoaktivnych latok, ktoré predstavuju nizke zdravotné,
spolocenské a bezpeénostné riziko, sa na urovni EU nebudi zavadzat’ Ziadne obmedzujiice
opatrenia.

. V pripade latok predstavujucich mierne riziko Komisia zakéaze spristupniovanie tychto
latok na spotrebitel’skom trhu. Tieto latky sa nemozu predavat’ spotrebitel'om (s vynimkou
pripadov vyuziti osobitne povolenych napr. pravnymi predpismi o liekoch), pricom bude
povoleny obchod s nimi na obchodné a priemyselné ucely, ako aj na ucely vedeckého
vyskumu a vyvoja.

. V pripade latok, ktoré predstavuji zavazné riziko, Komisia zakdze vyrobu,
spracovanie, spristupiiovanie na trhu, prepravu, dovoz alebo vyvoz urcitych novych
psychoaktivnych latok, ktoré predstavuji zdvazné zdravotné, spoloCenské a bezpecnostné
riziko. Na latky, ktoré predstavuju zavazné riziko, sa bude vztahovat’ trvalé trhové
obmedzenie, ktor¢ sa bude tykat’ spotrebitel'ského aj obchodného trhu, priCom vyuZzitie tychto
latok bude mozné len na osobitne povolené obchodné a priemyselné ucely, ako aj ucely
vedeckého vyskumu a vyvoja. Na tieto latky sa budi okrem toho vzt'ahovat’ trestnopravne
ustanovenia EU.

Spravodajca sa domnieva, Ze do¢asné trhové obmedzenie je dolezitou novinkou v rdmci
nového mechanizmu a po tom, ako ho Komisia zavedie, by malo byt’ v platnosti az do
momentu, ked’ ¢lenské Staty zaCnli uplatiiovat’ trvalé opatrenia. So zretel'om na dynamiku
tychto javov a v snahe o efektivnost’ systému spravodajca meni ustanovenia ¢lanku 9, aby sa
tak prediSlo pripadnej diskontinuite medzi do¢asnym trhovym obmedzenim a vykonavanim
trvalych opatreni.

Co sa tyka ¢lanku 11 a 12, spravodajca zdorazituje, Ze ¢lenskym $tatom by sa nemalo branit
v zavadzani alebo zachovavani primeranych opatreni tykajdcich sa osobitnych rizik, ktoré
nové psychoaktivne latky predstavuju na ich izemi, a to bez ohl'adu na to, ¢i ich Komisia
klasifikovala ako latky s nizkym alebo miernym rizikom na trovni EU. Vnutro§tatne
technické predpisy nad ramec opatreni EU by sa mali oznamovat’ Komisii. Kontrolné systémy
jednotlivych &lenskych $tatov a EU by sa mali dopliat.

Spravodajca sa domnieva, ze v zaujme komplexného hodnotenia Urovne rizika, ktoré nova
psychoaktivna latka predstavuje, by sa mali podrobné informacie poskytnit’ v o najskorsej
faze procesu. Zdoraziuje tiez, ze vymena informdcii by mala prebiehat’ nacas a prispievat’ by
do nej mali vSetky strany, ktoré sa v ramci svojej odbornej ¢innosti stretli s negativnymi
uc¢inkami novej psychoaktivnej latky. Preto by sa malo podporovat’ lepSie zhromazd'ovanie
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prislusnych udajov, na ktoré sa vycClenia véac¢sie zdroje, a zaroven by sa mala zabezpecit’
najvyssia miera ochrany Udajov.

Vzhl'adom na zohl'adniované kritéria spravodajca poukazuje na to, ze metddy vyuzivania
novych psychoaktivnych latok vratane pouzitia v zmesiach alebo uzivania viacerych drog su
dolezitym faktorom z hl'adiska vymedzenia rizik a uplatiiovania vhodnych opatreni, pretoze
tieto nové latky mozu mat’ Skodlivé alebo smrtel'né G¢inky pri sucasnej konzumacii s inou
latkou.

S cielom zarucit’ pristup k psychoaktivnym latkam ur€enym na povolené vyuzitie je ziaduce,
aby Clenské Staty zaviedli najvyssiu uroven ochrany, a tak predisli zneuzitiu tychto latok na
nelegéalne ¢innosti.

Na riadne fungovanie nariadenia by sa mali vy&lenit’ primerané zdroje na arovni EU aj
jednotlivych ¢lenskych Statov. Aj tito skutocnost’ by mala Komisia zohl'adnit’ pri hodnoteni
vykonévania, uplatiiovania a ti¢innosti tohto nariadenia.

Na rieSenie problematiky kontroly najnebezpec¢nej$ich novych psychoaktivnych latok na

jednotnom trhu je vhodna metdda Spolocenstva, ktora pri sprdvnom vykondvani zabezpeci
uéinnu a Struktarovana reakciu na vyzvu, ktord pre EU predstavuju nové psychoaktivne latky.
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STANOVISKO VYBORU PRE ZIVOTNE PROSTREDIE, VEREJNE ZDRAVIE A
BEZPECNOST POTRAVIN

pre Vybor pre obc¢ianske slobody, spravodlivost’ a vnutorné veci

k navrhu nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady o novych psychoaktivnych latkach
(COM(2013)0619 — C7-0272/2013 — 2013/0305(COD))

Spravodajkyna vyboru poziadaného o stanovisko: Elena Oana Antonescu

STRUCNE ODOVODNENIE

Nové psychoaktivne latky, ktoré mézu mat’ viaceré obchodné a priemyselné vyuzitia, ako aj
vyuzitie vedecké, mozu v pripade konzumacie I'ud'mi predstavovat’ zdravotné, spolocenské a
bezpe€nostné riziko. Zda sa, Ze spotreba novych psychoaktivnych latok v Eurdpe rastie,
pricom v ramci ich spotreby dominujii predovsetkym mladi I'udia. Z Eurobarometra z roku
2011 zameran¢ho na postoj mladeze k drogam vyplynulo, Ze taketo latky uz vyskasalo 5 %
mladych I'udi v EU minimalne raz, pri¢om v Irsku, v ktorom bol zaznamenany najvyssi podiel
mladych T'udi s takouto skusenostou, to bolo az 16 % a v Pol'sku, LotySsku a Spojenom
kralovstve takmer 10 %.

Konzumacia novych psychoaktivnych latok modze spdsobovat’ ujmu, pokial’ ide o zdravie
a bezpecnost’ jednotlivcov a tiez predstavovat’ riziko a zataz pre spolocnost’, ked’ze moze
viest’ k nasilnému spravaniu a pachaniu nasilnej trestnej ¢innosti. Rychly nastup a Sirenie
tychto latok viedlo vnutroStatne organy k tomu, ze pre ne zaviedli rdzne obmedzujluce
opatrenia. V priebehu uplynulych rokov podliehali stovky takychto latok alebo ich zmesi v
¢lenskych Statoch roznym obmedzujlicim opatreniam.

V oznameni Komisie s ndzvom ,,RéznejSia eurodpska reakcia na drogovu problematiku®, ktoré
bolo prijaté v oktdbri 2011 bolo Sirenie novych psychoaktivnych latok oznacené za jednu z
najvicésich vyziev protidrogovej politiky, ktora si vyZzaduje raznejsiu reakciu zo strany EU.

Rastlice mnozstvo novych psychoaktivnych latok, ktoré s dostupné na vnatornom trhu EU,
ich Coraz vicsia rozmanitost’, pokial’ ide o druh a roven rizika, rychlost’, s akou sa objavuju,
rastici pocet I'udi konzumujucich tieto latky, to vSetko predstavuje pre verejné organy vyzvu,
ako ulinne reagovat' v zaujme ochrany verejného zdravia a bezpecnosti bez toho, aby sa
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nartsalo zakonné obchodovanie.

V tejto suvislosti je presved¢ivy argument rychlejSich, u¢innejSich a primeranejSich opatreni
EU v oblasti novych psychoaktivnych latok, ked’ zvazime rychly vyvoj na trhu, v dosledku
ktorého st vnutrostatne organy pod tlakom, aby konali.

Navrhované nariadenie by malo nahradit’ rozhodnutie Rady 2005/387/SVV. Jeho cielom je
zabezpecit, aby sa nebranilo v obchode s novymi psychoaktivnymi latkami, ktoré maju
priemyselné a obchodné vyuzitie a aby sa zlepsilo fungovanie tohto trhu, a to pri zabezpeceni
ochrany zdravia a bezpec¢nosti jednotlivcov pred skodlivymi latkami, ktoré spdsobuju obavy
na drovni EU.

Tento navrh nariadenia sprevadza navrh smernice, ktorou sa meni ramcové rozhodnutie Rady
2004/757/SVV, ktorym sa stanovuju minimalne ustanovenia o znakoch skutkovych podstat
trestnych ¢inov a trestov v oblasti nezakonného obchodu s drogami.

Navrh nariadenia ma tieto hlavné prvky:

*Vymena informacii a do¢asné obmedzenia pre spotrebitel'sky trh: Tymto ndvrhom sa vytvara
pevny systém na rychlu vymenu informacii o novych psychoaktivnych latkach objavujucich
sa na trhu, ako aj o ich obchodnom a priemyselnom vyuziti, a to na ucely hodnotenia rizika
spojeného s latkami, v stvislosti s ktorymi st obavy v ramci celej EU, a na stahovanie tych
latok, s ktorymi st spojené urcité rizika, z trhu.

*Tie latky, v ktorych pripade existuje podozrenie, ze predstavujii bezprostredné riziko pre
verejné zdravie, budu zo spotrebitel'ského trhu docasne stiahnuté, az kym nebude k dispozicii
posudenie rizika, ktoré vykona vedecky vybor Eurépskeho monitorovacieho centra pre drogy
a drogovu zavislost (EMCDDA). Ked’ sa hodnotenie rizika ukon¢i, prijmu sa opatrenia, ktoré
budu primerané rizikdm spojenym s prisluSnymi latkami.

*V pripade novych psychoaktivnych latok, ktoré predstavuju nizke zdravotné, spolocenské a
bezpecnostné riziko, sa nebudi zavadzat’ Ziadne obmedzujice opatrenia.

*V pripade latok predstavujucich mierne riziko Komisia zakéze spristupniovanie tychto latok
na spotrebitel’'skom trhu. Tieto latky sa nemézu predavat’ spotrebitel'om (s vynimkou pripadov
vyuziti osobitne povolenych napr. pravnymi predpismi o liekoch), pricom bude povoleny
obchod s nimi na obchodné a priemyselné ucely, ako aj na ucely vedeckého vyskumu a
Vyvoja.

*V pripade latok, ktoré predstavujii zavazné riziko, Komisia zakdze vyrobu, spracovanie,
spristupfiovanie na trhu, prepravu, dovoz alebo vyvoz urcitej novych psychoaktivnych latok,
ktoré predstavuji zavazné zdravotné, spoloCenské a bezpecnostné riziko. Na latky, ktoré
predstavuju zédvazné riziko, sa bude vztahovat trvalé trhové obmedzenie, ktoré¢ sa bude tykat
spotrebitel'ského aj obchodného trhu, pricom vyuzitie tychto latok bude mozné len na
osobitne povolené obchodné a priemyselné ucely, ako aj ucely vedeckého vyskumu a vyvoja.
Na tieto latky sa budt okrem toho vztahovat trestnopravne ustanovenia EU.

Spravodajkyna je presvedCend, ze regulacné opatrenia su velmi dolezité a Ze by sa mali
dopliiat’ aj inymi innostami vratane vyskumu a sledovania psychoaktivnych 14tok.

Clenské $taty by mali riesit’ rastiice uzivanie novych psychopaktivnych latok a ich potencialne
rizikd tym, Ze budu zlepSovat dostupnost’ a ucinnost programov prevencie a zvySovat
informovanost’ o rizikach uZzivania tychto latok a jeho dosledkov.

Pokial’ ide o proces vymeny informdacii uvedeny v ¢lanku 5 ndvrhu, spravodajkyna sa
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domnieva, ze informacie, ktoré poskytni vnutroStatne kontaktné miesta a ndrodné jednotky
Europolu agentire EMCDDA a Europolu, by sa mali okrem iné¢ho tykat' aj odhalovania a
identifikacie latok, ktoré sa objavuju ako nové psychoaktivne latky alebo ich zmesi, foriem
konzumacie, informacii o intoxikacii, ktoré nema za nasledok smrt, a umrti v dosledku
uzivania tychto latok.

Spravodajkyna sa domnieva, Z¢ do zhromazd’ovania udajov a informacii 0 novych
psychoaktivnych latkach by malo byt okrem Eurdpskej chemickej agentary a Eurdpskeho
uradu pre bezpecCnost’ potravin zapojené¢ aj Eurdpske centrum pre prevenciu a kontrolu
chordb.

Komisia bez zbyto¢ného odkladu stanovi uroven zdravotného, spolo¢enského a
bezpecnostného rizika, ktoré predstavuje nova psychoaktivna latka, ktora bola predmetom
spravy o hodnoteni rizika.

Pri uréovani Grovne zdravotného, spolo¢enského a bezpecnostného rizika, ktoré predstavuje
nova psychoaktivna latka, ktora bola predmetom spravy o hodnoteni rizika, bude Komisia
brat’ do tivahy aj kontraindikacie s inymi latkami.

POZMENUJUCE NAVRHY
Vybor pre zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost’ potravin vyzyva Vybor pre

ob¢ianske slobody, spravodlivost’ a vnttorné veci, aby ako gestorsky vybor vzal do Gvahy
tieto pozmenujice navrhy:

Pozmenujuci navrh 1

Navrh nariadenia
Odoévodnenie 3

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
(3) Prislusné orgény verejnej moci (3) Prislusné organy verejnej moci
¢lenskych Statov zaviedli v stvislosti s ¢lenskych Statov zaviedli v stvislosti s
tymito novymi psychoaktivnymi latkami tymito novymi psychoaktivnymi latkami
rézne obmedzujuce opatrenia s cielom rézne obmedzujuce opatrenia s cielom
riesit’ rizika, ktoré tieto latky predstavuju, riesit’ rizika, ktoré tieto latky predstavuju,
resp. ktoré moZze predstavovat ich resp. ktoré moZze predstavovat ich
konzumacia. Ked’Ze nové psychoaktivne konzumécia. Ked’ze nové psychoaktivne
latky sa Casto pouzivaju pri vyrobe roznych latky sa Casto pouzivaja na udely
tovarov alebo inych latok, ktoré sa vedeckého vyskumu a vyvoja a pri vyrobe
pouzivajl pri vyrobe tovarov ako napr. rdznych tovarov alebo inych latok, ktoré sa
lieky, priemyselné rozpustadla, Cistiace pouzivaju pri vyrobe tovarov, ako napr.
prostriedky a tovary vyrabané priemyslom lieky, priemyselné rozpustadla, Cistiace
vyspelych technoldgii, obmedzenie ich prostriedky a tovary vyrabané priemyslom
dostupnosti na tcely takychto vyuziti by vyspelych technologii, obmedzenie ich
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mohlo mat’ zasadny vplyv na hospodarske
subjekty, ¢o by pripadne mohlo narusit’ ich
podnikatel’ska ¢innost’ na vnutornom trhu.

Pozmenujuici navrh 2

NAavrh nariadenia
Odobvodnenie 4

Text predlozeny Komisiou

(4) Rastice mnozstvo novych
psychoaktivnych latok, ktoré si dostupné
na vnutornom trhu, ich ¢oraz vicsia
rozmanitost’, rychlost, s akou sa objavuju
na trhu, rozne rizika, ktoré mozu tieto latky
predstavovat’, ak ich konzumujt l'udia, ako
aj rastaci pocet I'udi konzumujucich tieto
latky — to vSetko predstavuje pre organy
verejnej moci vyzvu, pokial’ ide o ich
schopnost’ t¢inne reagovat’ v zaujme
ochrany verejného zdravia a bezpeénosti
bez toho, aby sa obmedzovalo fungovanie
vnutorného trhu.

Pozmenujuci navrh 3

NAavrh nariadenia
Odoévodnenie 7

Text predlozeny Komisiou

(7) Rozdiely medzi réznymi
obmedzujicimi opatreniami
uplatiovanymi na nové psychoaktivne
latky mozu takisto viest’ aj k prestivaniu
Skodlivych novych psychoaktivnych latok
medzi ¢lenskymi §tatmi, komplikovat
usilie zamerané na obmedzenie ich
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dostupnosti na ucely takychto vyuziti by
mohlo mat’ zasadny vplyv na hospodarske
subjekty, ¢o by pripadne mohlo narusit’ ich
podnikatel'ska ¢innost’ na vntitornom trhu
a tiez branit’ udrZatel’nému vedeckému
vyskumu a vyvoju.

Pozmenujuci navrh

(4) Rastice mnozstvo novych
psychoaktivnych latok, ktoré st dostupné
na vnutornom trhu, ich ¢oraz vicsia
rozmanitost’, rychlost, s akou sa objavuju
na trhu, rézne rizika, ktoré mozu tieto latky
predstavovat’, ak ich konzumuju l'udia,

a chybajuce vedomosti Sirokej verejnosti
a nedostato¢nd informovanost’ o rizikach
spojenych s ich spotrebou, rastuci pocet
I'udi konzumujtcich tieto latky — to vSetko
predstavuje pre organy verejnej moci
vyzvu, pokial’ ide o ich schopnost’ i¢inne
reagovat’ v zaujme ochrany verejného
zdravia a bezpe¢nosti bez toho, aby sa
obmedzovalo fungovanie vnatorného trhu.

Pozmenujuci navrh

(7) Rozdiely medzi réznymi
obmedzujucimi opatreniami
uplatiovanymi na nové psychoaktivne
latky moZzu takisto viest’ aj k prestivaniu
Skodlivych novych psychoaktivnych latok
medzi ¢lenskymi $tatmi, komplikovat
usilie zamerané na obmedzenie ich
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dostupnosti pre spotrebitel'ov a oslabovat’
ochranu spotrebitel’a v rdmci celej Unie.

Pozmenujuci navrh 4

Navrh nariadenia
Odbvodnenie 8

Text predlozeny Komisiou

(8) Ocakava sa, ze tieto rozdiely budt
narastat’ s tym, ako budu clenské Staty
pokracovat’ v uplatiiovani rozdielnych
pristupov pri rieSeni problematiky novych
psychoaktivnych latok. Preto sa o¢akava,
ze prekazky obchodu, fragmentécia trhu,
nedostato¢na pravna istota a nerovnaké
podmienky budu taktiez narastat’, ¢o bude
d’alej komplikovat’ fungovanie vnutorné¢ho
trhu.

Pozmenujuci navrh 5

Navrh nariadenia
Odobvodnenie 10

Text predlozeny Komisiou

(10) Nové psychoaktivne latky a zmesi by
mali mat’ moznost’ vol'ného pohybu v Unii,
ak su urcené na obchodné a priemyselné
vyuzitie, ako aj na vyskum a vyvoj. Tymto
nariadenim by sa mali stanovit’ pravidlé pre
zavadzanie obmedzeni tohto voI'ného
pohybu.

PE519.611v02-00

dostupnosti pre spotrebitel’'ov, oslabovat’
ochranu spotrebitel’a v ramci celej Unie

a snahy o boj proti pripadnej trestnej
cinnosti a organizovanej trestnej cinnosti
spojenej s Sirenim tychto latok.

Pozmenujuci navrh

(8) Ocakava sa, ze tieto rozdiely buda
narastat’ s tym, ako budu ¢lenské Staty
pokracovat’ v uplatiiovani rozdielnych
pristupov pri rieSeni problematiky novych
psychoaktivnych latok. Preto sa o¢akava,
ze prekazky obchodu, fragmentacia trhu,
nedostato¢na pravna istota a nerovnaké
podmienky budu taktiez narastat’, ¢o bude
d’alej komplikovat’ fungovanie vnutorné¢ho
trhu a ochranu verejného zdravia

a bezpecnosti.

Pozmenujuci navrh

(10) Nové psychoaktivne latky a zmesi by
mali mat’ moznost’ voI'ného pohybu v Unii,
ak st ur¢ené na obchodné a priemyselné
vyuzitie, ako aj na vyskum a vyvoj. Tymto
nariadenim by sa mali stanovit’ pravidl4 pre
zavadzanie obmedzeni tohto voI'n¢ho
pohybu. Okrem toho by sa viak malo
zabranit’ nezakonnému Sireniu tychto
latok a zmesi.
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Pozmenujici navrh 6

NAavrh nariadenia
Odoévodnenie 17

Text predlozeny Komisiou

(17) Niektoré nové psychoaktivne latky
predstavuju bezprostredné riziko pre
verejné zdravie, €o si vyzaduje okamzité
prijatie opatrenia. Z tohto dévodu by sa
mala dostupnost’ prislusnych latok na
urcity ¢as obmedzit’, az dokym neprebehne
na ne sa vztahujice hodnotenie rizika.

Pozmenujuci navrh 7

Navrh nariadenia
Odobvodnenie 24

Text predlozeny Komisiou

(24) Mechanizmus rychlej vymeny
informacii o novych psychoaktivnych
latkach sa ukazal byt uZito€nym néstrojom
na spolo¢né vyuzivanie informacii o
novych psychoaktivnych latkach, o novom
vyvoji v ramci vyuzivania kontrolovanych
psychoaktivnych latok, ako aj o stvisiacich
vystrahdch v zaujme ochrany verejného
zdravia. Tento mechanizmus by sa mal
d’alej posilnit’, aby bolo mozné ¢innejSie
reagovat’ na rychle sa objavovanie sa
novych psychoaktivnych latok a ich Sirenie
v ramci celej Unie.
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Pozmenujuci navrh

(17) Niektoré nové psychoaktivne latky
predstavuju bezprostredné riziko pre
verejné zdravie, €o si vyzaduje okamzité
prijatie opatrenia. Z tohto dévodu by sa
mala dostupnost’ prislusnych latok na
dostatocné casové obdobie obmedzit’, az
dokym neprebehne na ne sa vztahujuce
hodnotenie rizika.

Pozmenujuci navrh

(24) Mechanizmus rychlej vymeny
informacii o novych psychoaktivnych
latkach sa ukazal byt’ uZito€nym nastrojom
na spolo¢né vyuzivanie informacii o
novych psychoaktivnych latkach, o novom
vyvoji v rdmci vyuZivania kontrolovanych
psychoaktivnych latok, ako aj o stvisiacich
vystrahdch v zaujme ochrany verejného
zdravia. Tento mechanizmus by sa mal
d’alej posilnit’, aby bolo mozné ¢innejSie
reagovat’ na rychle objavovanie sa novych
psychoaktivnych latok a ich Sirenie v ramci
celej Unie, ako aj zvySit’ tiroveii
informovanosti verejnosti o rizikach
spojenych s ich pouZivanim na iné ucely
ako obchodné, priemyselné alebo vedecké
vyuZitie.
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Pozmenujici navrh 8

Navrh nariadenia
Odbvodnenie 24 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 9

Navrh nariadenia
Odobvodnenie 29

Text predlozeny Komisiou

(29) Pre riesenie narastajuceho vyuzivania
novych psychoaktivnych latok a ich
potencialnych rizik majd vyznamna Glohu
opatrenia v oblasti prevencie, lieCby

a zniZzovania Skodlivych nésledkov.
Internet, ktory je jednym z vyznamnych
distribu¢nych kanélov, prostrednictvom
ktorého sa nove psychoaktivne latky
predavaju, by sa mal vyuZit’ na Sirenie
informacii o zdravotnych, spoloc¢enskych
a bezpecnostnych rizikach, ktoré tieto latky
predstavuju.

PE519.611v02-00

Pozmenujuci navrh

(24a) EMCDDA by mala prostrednictvom
systému rychlej vymeny informacii o
novych psychoaktivnych latkach vydavat’
zdravotné varovania vSetkym clenskym
Statom, ak sa na zdklade ziskanych
informécii o novych psychoaktivnych
latkach zda, Ze vyvolavaju obavy o verejné
zdravie. Takéto zdravotné varovania by
mali obsahovat’ aj informdcie o
opatreniach na prevenciu, liecbu a
zniZovanie Skodlivych nasledkov, ktoré by
sa mohli prijat’ v zdujme odstraiiovania
rizik spojenych s touto latkou.

Pozmenujuci navrh

(29) Pre riesenie narastajuceho vyuzivania
novych psychoaktivnych latok a ich
potencialnych rizik majd vyznamnu Glohu
opatrenia v oblasti prevencie, véasného
odhal’ovania a intervencie, lieCby

a zniZzovania rizika a skodlivych
nasledkov. Clenské tdty by mali zlepSovar’
dostupnost’ a ucinnost’ programov
prevencie a zvySovat’ informovanost’ o
rizikdch uZivania novych psychoaktivnych
latok a jeho désledkov. Na tento ucel by
prevencné opatrenia mali zahifnat’ véasné
odhal’ovanie a intervenciu, podporu
zdravého Zivotného $tylu a cielenu
prevenciu zameranu tiez na rodiny a
spololenstvd. Internet, ktory je jednym z
vyznamnych distribu¢nych kanalov,

RR\1023275SK.doc



Pozmenujtici navrh 10

Navrh nariadenia
Odbvodnenie 29 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeniujuci navrh 11

NAavrh nariadenia
Odoévodnenie 32

Text predlozeny Komisiou

(32) Komisia by mala okamzite prijat’
uplatnite'né vykonavacie akty, ak je to z
riadne odévodnenych vaznych a
naliehavych dévodov potrebné v savislosti
rychlym narastom poctu hldsenych amrti
spojenych s konzumaéciou predmetnej
novej psychoaktivnej latky vo viacerych
¢lenskych $tatoch.
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prostrednictvom ktorého sa nové
psychoaktivne latky ponukaju a predavaju,
by sa mal vyuzit’ na Sirenie informacii o
zdravotnych, spolo¢enskych

a bezpec¢nostnych rizikach, ktoré tieto latky
predstavuju, a o predchddzani zneuZitiu.

Pozmenujuci navrh

(29a) Komisia a ¢lenské $taty by mali tiez,
podporovat’ innosti, iniciativy a Kampane
v oblasti vzdelavania a zvySovania
informovanosti zameraneé na zdravotné,
spolocenské a bezpecnostné rizika spojené
SO zneuZitim novych psychoaktivnych
latok.

Pozmenujuci navrh

(32) Komisia by mala okamzite prijat’
uplatnite'né vykonavacie akty, ak je to z
riadne odévodnenych vaznych a
naliehavych dévodov potrebné v stvislosti
S rychlym narastom poctu hlasenych umrti
a vazinych zdravotnych ndsledkov alebo
pripadov vazine ohrozujucich zdravie
spojenych s konzuméciou predmetnej
novej psychoaktivnej latky vo viacerych
¢lenskych $tatoch.

PE519.611v02-00

SK



SK

Pozmenujtici navrh 12

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

(@) ,,nova psychoaktivna latka® je prirodna
alebo syntetické latka, ktoré je v pripade jej
konzumacie 'ud'mi schopna vyvolat’
stimulaciu alebo potlacenie centralneho
nervového systému, ¢o vedie k
halucinaciam, zmenam v motorike,
mysleni, spravani, vnimani, vedomi alebo
v nalade, pricom tato latka je urcena na
konzumaciu 'ud’'mi, resp. bude
pravdepodobne konzumovana lud’mi,
hoci pre nich nie je urcend, a 10 s cielom
vyvolat’ jeden alebo viacero uvedenych
ucinkov, a ktoréd nepatri medzi latky
kontrolované podl'a Jednotného dohovoru
OSN o omamnych latkach z roku 1961

v zneni protokolu k nemu z roku 1972 ani
podl’a Dohovoru OSN o psychotropnych
latkach z roku 1971; tento pojem nezahfna
alkohol, kofein ani tabak a tabakové
vyrobky v zmysle smernice Eurépskeho
Parlamentu a Rady 2001/37/ES z 5. juna
2001 o aproximacii zdkonov, inych
pravnych predpisov a spravnych opatreni
¢lenskych Statov tykajucich sa vyroby,
prezentacie a predaja tabakovych
vyrobkov?* ;

240.v. EU L 194, 18.7.2001, s. 26.

Pozmenujuci navrh 13

Navrh nariadenia
Clanok 5

Text predlozeny Komisiou

Vnutro$tatne kontaktné miesta v ramci

PE519.611v02-00

Pozmenujuci navrh

(@) ,,nova psychoaktivna latka* je prirodna
alebo syntetické latka, ktoréa je v pripade jej
konzumacie 'ud’'mi schopna vyvolat’
stimulaciu alebo potlacenie centralneho
nervového systému, ¢o vedie k
halucinaciam, zmenam v motorike,
mysleni, spravani, vnimani, vedomi alebo
v nalade, pricom tato latka méZe byt’ alebo
nemusi byt urCend na konzumadciu l'ud’'mi,
ato s cielom vyvolat’ jeden alebo viacero
uvedenych Uc¢inkov, a ktord nepatri medzi
latky kontrolované podl'a Jednotného
dohovoru OSN o omamnych latkach z roku
1961 v zneni protokolu k nemu z roku
1972 ani podl'a Dohovoru OSN o
psychotropnych latkach z roku 1971; tento
pojem nezahfiia alkohol, kofein ani tabak a
tabakové vyrobky v zmysle smernice
Eurdpskeho Parlamentu a Rady
2001/37/ES z 5. juna 2001 o aproximacii
zakonov, inych pravnych predpisov a
spravnych opatreni ¢lenskych Statov
tykajdcich sa vyroby, prezentacie a predaja
tabakovych vyrobkov?*;

240.v. EU L 194, 18.7.2001, s. 26.

Pozmenujuci navrh

Vnutrostatne kontaktné miesta v rameci
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Eurdpskej informacnej siete o drogach a
drogovej zavislosti (,,Reitox*) a narodné
jednotky Europolu poskytni EMCDDA a
Europolu dostupné informéacie o
konzumacii, moznych rizikach, vyrobe,
extrakcii, dovoze, obchode, distribdcii,
nedovolenom obchode, obchodnom,
priemyselnom a vedeckom vyuziti 1atok,
ktor¢ sa javia byt novymi psychoaktivnymi
latkami alebo zmesami.

EMCDDA a Europol tieto informéacie
bezodkladne poskytnu sieti Reitox a
narodnym jednotkam Europolu.

Pozmenujuci navrh 14

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 2 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou
(b) chemicka a fyzicka identifikacia
predmetnej novej psychoaktivnej latky,
metddy a, v pripade, Ze st zname, aj
chemické prekurzory, pouzivané na jej
vyrobu alebo extrakciu, ako aj d’alSie nové

psychoaktivne latky s podobnou
chemickou struktarou, ktoré sa objavili;

Pozmenujuci navrh 15

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 4 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou

(c) ucinnou latkou v uréitom lieku alebo

RR\1023275SK.doc
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Eurdpskej informacnej siete o drogach a
drogovej zavislosti (,,Reitox*) a narodné
jednotky Europolu véas poskytnu
EMCDDA a Europolu dostupné informécie
0 odhal’ ovani a identifikdcii, formdch
konzumaécie, moznych rizikach vratane
inform@cii o intoxikacii bez nasledkov
smrti a o umrtiach, vyrobe, extrakcii,
dovoze, obchode, distribucii, nedovolenom
obchode, obchodnom, priemyselnom a
vedeckom vyuziti latok, ktoré sa javia byt
novymi psychoaktivnymi latkami alebo
zmesami.

EMCDDA a Europol tieto informéacie
bezodkladne poskytnu sieti Reitox,
narodnym jednotkam Europolu, Komisii a
Europskej agenture pre lieky.

Pozmenujuci navrh

(b) chemicka a fyzicka identifikacia
predmetnej novej psychoaktivnej latky,
metddy a, v pripade, Ze s zname, aj
chemické prekurzory, pouzivané na jej
vyrobu alebo extrakciu, ako aj akitkol’vek
d’al$iu novu psychoaktivau latku alebo
skupinu latok s podobnou chemickou
Struktlrou, ktoré sa objavili;

Pozmenujuci navrh

(c) ucinnou latkou v ur¢itom lieku alebo

PE519.611v02-00
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veterinarnom lieku, ktoré ziskali povolenie
na uvedenie na trh, avSak platnost’ tohto
povolenia bola prislusSnym organom
pozastaveny;

Pozmenujuci navrh 16

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 5

Text predlozeny Komisiou

EMCDDA poziada Eurépsku chemicku
agenttru a Europsky trad pre bezpecnost’
potravin, aby jej poskytli informécie o
novej psychoaktivnej latke, ktorymi
disponujiu. EMCDDA dodrzi podmienky
nakladania s informéaciami, ktoreé jej
ozndmili Eurdpska chemické agentira a
Europsky urad pre bezpecnost potravin
vratane podmienok v oblasti bezpecnosti
informécii a idajov a ochrany dévernych
obchodnych informécii.

Eurdpska chemicka agentura a Eurépsky
urad pre bezpec¢nost’ potravin poskytnu
informacie, ktorymi disponuju, do Styroch
tyzdiov od prijatia ziadosti.

Pozmenujuci navrh 17

Navrh nariadenia
Clanok 7 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Vedecky vybor EMCDDA uskutocni
hodnotenie rizika na zaklade informacii

o rizikéch prislusnej latky a jej vyuziti, a to
aj o obchodnom a priemyselnom vyuZiti,

PE519.611v02-00

veterinarnom lieku, ktoré ziskali povolenie
na uvedenie na trh, avSak platnost’ tohto
povolenia bola prisluSnym orgdnom
pozastavena, zrusend alebo stiahnutd;

Pozmenujuci navrh

EMCDDA poziada Eurépsku chemicku
agenturu, Europske centrum pre
prevenciu a kontrolu chordb (ECDC) a
Europsky urad pre bezpecnost’ potravin,
aby jej poskytli informacie o novej
psychoaktivnej latke, ktorymi disponuj.
EMCDDA dodrzi podmienky nakladania s
informéciami, ktoré jej oznamili Eurdpska
chemicka agentdra, Eurdpske centrum pre
prevenciu a kontrolu chordb a Europsky
urad pre bezpecnost’ potravin vratane
podmienok v oblasti bezpecnosti
informacii a idajov a ochrany dévernych
obchodnych informacii.

Eurdpska chemicka agentura, Eurdpske
centrum pre prevenciu a kontrolu choréb
a Europsky trad pre bezpecnost’ potravin
poskytnl informaécie, ktorymi disponuj,
do Styroch tyzdnov od prijatia Ziadosti.

Pozmenujuci navrh

4. Vedecky vybor EMCDDA uskuto¢ni
hodnotenie rizika na zaklade informéacii

0 rizikéch prislusnej latky a jej vyuziti, a to
aj o obchodnom a priemyselnom vyuZiti,
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ktoré poskytli ¢lenské Staty, Komisia,
EMCDDA, Europol, Eurdpska agentura
pre lieky, Europska chemicka agentura a
Europsky urad pre bezpecnost, ako aj na
zéklade akychkol'vek inych relevantnych
vedeckych ddkazov. Tento vybor zoberie

do uvahy vsetky stanoviska svojich ¢lenov.

EMCDDA poskytne procesu hodnotenia
rizika podporu a ur¢i informacné potreby
vratane cielenych studii alebo testov.

Pozmenujuci navrh 18

Navrh nariadenia
Clanok 9 — odsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

(a) hlasené tmrtia a zavazné zdravotné
nasledky spojené s konzumaciou novej
psychoaktivnej latky vo viacerych
¢lenskych Statoch, ktoré stivisia SO
zdvaznou akiitnou toXicitou tejto novej
psychoaktivnej latky;

ktoré poskytli ¢lenské Staty, Komisia,
EMCDDA, Europol, Eurdpska agentura
pre lieky, Europske centrum pre
prevenciu a kontrolu chordb, Eurdpska
chemicka agentara a Europsky drad pre
bezpecnost’, ako aj na zaklade
akychkol'vek inych relevantnych
vedeckych ddkazov. Tento vybor zoberie
do uvahy vsetky stanoviska svojich ¢lenov.
EMCDDA poskytne procesu hodnotenia
rizika podporu a ur¢i informacné potreby
vratane cielenych $tadii alebo testov.

Pozmenujuci navrh

(a) hlasené timrtia a zavazné zdravotné
nasledky spojené s konzumaciou novej
psychoaktivnej latky vo viacerych
¢lenskych statoch, ktoré stvisia s toxicitou
tejto novej psychoaktivnej latky;

Odévodnenie

Nové psychoaktivne latky mézu sposobovat umrtia a zavazné zdravotné ndasledky dokonca aj

bez akitnej toxicity.

Pozmeniujuci navrh 19

Navrh nariadenia
Clanok 9 — odsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

(b) prevalencia a formy uzivania novej
psychoaktivnej latky v ramci celej
populécie a v ramci urcitych skupin, a to
najma frekvencia, mnozstva a sposoby
uzivania, dostupnost’ tejto latky pre

RR\1023275SK.doc

Pozmenujuci navrh

(b) prevalencia a formy uzivania novej
psychoaktivnej latky v ramci celej
populécie a v ramci urcitych skupin, a to
najmé frekvencia, mnozstva a sposoby
uZzivania, dostupnost’ tejto latky pre

PE519.611v02-00
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spotrebitelov, potencidl Sirenia, ktoré
naznacuju znacnu uroven rizika.

Pozmenujtici navrh 20

Navrh nariadenia
Clanok 10 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Komisia stanovi uroven zdravotného,
spolocenského a bezpecnostného rizika,
ktoré predstavuje nova psychoaktivna
latka, ktora bola predmetom spravy o
hodnoteni rizika. Bude sa pritom opierat’ o
vSetky dostupné dokazy, a to najmi o
spravu o hodnoteni rizika.

Pozmenujuci navrh 21

NAavrh nariadenia

Clanok 10 — odsek 2 — pododsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

(@) ujma na zdravi spdsobena konzuméciou
novej psychoaktivnej latky, ktora savisi s
jej akatnou a chronickou toxicitou, riziko
jej zneuzitia a potencial z hl'adiska
vytvorenia zavislosti, ako aj poSkodenia
zdravia, choroby a fyzické a dusevné
poruchy;

Pozmenujuci navrh 22

Navrh nariadenia

spotrebitel'ov, potencial Sirenia, ktoré
naznacuju strednu alebo zna¢nu troveni
rizika.

Pozmenujuci navrh

1. Komisia bez zbytoéného odkladu
stanovi troven zdravotného,
spolocenského a bezpecnostného rizika,
ktoré predstavuje nova psychoaktivna
latka, ktora bola predmetom spravy o
hodnoteni rizika. Bude sa pritom opierat’ o
vSetky dostupné dokazy, a to najmi o
spravu o hodnoteni rizika.

Pozmenujuci navrh

(a) ujma na zdravi spdsobena konzuméciou
novej psychoaktivnej latky, ktora savisi s
jej akatnou a chronickou toxicitou,
kontraindikaciami s inymi latkami, riziko
j€j zneuZitia a potencial z hl'adiska
vytvorenia zavislosti, najméa poSkodenia
zdravia, choroby, agresiu a fyzické

a duSevné poruchy;

Clanok 10 — odsek 2 — pododsek 1 — pismeno ¢
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Text predlozeny Komisiou

(c) bezpecnostné rizika, a to najma Sirenie
chordb vratane prenosu virusov
prenasanych krvou, nasledky fyzickych a
dusevnych portch z hl'adiska schopnosti
riadit’ motorové vozidla, ako aj
environmentalne dosahy spojené

s vyrobou, dopravou a likvidaciou novej
psychoaktivnej latky a stvisiacich
odpadovych materialov.

Pozmenujuci navrh 23

Navrh nariadenia
Clanok 11 — odsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

(a) ujma na zdravi spésobena konzumaciou
predmetnej novej psychoaktivnej latky,
ktora savisi s jej akatnou a chronickou
toxicitou, riziko jej zneuZitia a potencial z
hladiska vytvorenia zavislosti, SU
obmedzenej zavaZnosti, pretoze tato latka
sposobuje malo zdavaZné poskodenia
zdravia a choroby a mdlo zdvainé fyzické
a duSevné poruchy;

Pozmeniujuci navrh 24

Navrh nariadenia
Clanok 11 — odsek 1 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou

(c) bezpecnostné rizika si obmedzenej
zavaznosti, o znamend najmi nizke riziko
Sirenia chordb vratane prenosu virusov
prenaSanych krvou, Ziadne alebo len malé
nasledky fyzickych a duSevnych portch z
hladiska schopnosti riadit’ motorové

RR\1023275SK.doc

Pozmenujuci navrh

(c) ohrozenia verejnej bezpeénosti, a to
najmad Sirenie chordb vratane prenosu
virusov prenasanych krvou, nasledky
fyzickych a dusevnych poruch z hl'adiska
schopnosti riadit’ motorové vozidla, ako aj
environmentalne dosahy spojené

s vyrobou, dopravou a likvidaciou novej
psychoaktivnej latky a stvisiacich
odpadovych materialov.

Pozmenujuci navrh

() ujma na zdravi spésobena konzumaciou
predmetnej novej psychoaktivnej latky,
ktora savisi s jej akdtnou a chronickou
toxicitou, riziko jej zneuZitia a potencial z
hladiska vytvorenia zavislosti neexistuju
alebo su zanedbatel’né, pretoze tato latka
nesposobuje poskodenia zdravia a
choroby, agresiu a fyzické a dusevné
poruchy;

Pozmenujuci navrh

(c) ohrozenia verejnej bezpecnosti sl
obmedzenej zdvaznosti, o znamena najma
nizke riziko $irenia chordb vratane prenosu
virusov prenaSanych krvou, Ziadne alebo
len malé nasledky fyzickych a dusevnych
portch z hl'adiska schopnosti riadit’

PE519.611v02-00
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vozidla, pricom environmentalne dosahy
spojené s vyrobou, dopravou a likvidaciou
predmetnej novej psychoaktivnej latky a
suvisiacich odpadovych materialov sU
male.

Pozmenujuci navrh 25

Navrh nariadenia
Clanok 12 — odsek 1 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou

(€) bezpecnostné rizika su strednej
zavaznosti, o znamena najma sporadické
Sirenie chordb vratane prenosu virusov
prenasanych krvou, stredne zavazné
nasledky fyzickych a duSevnych porich z
hl'adiska schopnosti riadit’ motorové
vozidla, priCom pri vyrobe, doprave a
likvidacii predmetnej novej psychoaktivnej
latky dochadza k nepripustnym zasahom
do Zivotného prostredia.

Pozmenujuci navrh 26

NAavrh nariadenia
Clanok 13 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Komisia bez zbyto¢ného odkladu
prostrednictvom rozhodnutia zakaze
produkciu a vyrobu novej psychoaktivnej
latky, ako aj jej spristupfiovanie na trhu
vratane dovozu do Unie, prepravy a
vyvozu z Unie, ak sa na zaklade
existujucich dokazov ukaze, ze tato latka
celkovo predstavuje zavazné zdravotné,
spolocenské a bezpecnostné riziko, a to
najma ked’:

PE519.611v02-00
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motoroveé vozidla, pricom environmentalne
dosahy spojené s vyrobou, dopravou a
likvidaciou predmetnej novej
psychoaktivnej latky a stvisiacich
odpadovych materialov su malé.

Pozmenujuci navrh

(c) ohrozenia verejnej bezpecnosti s
strednej zavaznosti, ¢o znamena najma
sporadické Sirenie chordb vratane prenosu
virusov prenasanych krvou, stredne
zévazné nasledky fyzickych a dusevnych
poruch z hladiska schopnosti riadit
motorové vozidl4, pri¢om pri vyrobe,
doprave a likvidacii predmetnej novej
psychoaktivnej latky dochadza k
nepripustnym zasahom do zivotného
prostredia.

Pozmenujuci navrh

1. Komisia bez zbyto¢ného odkladu
prostrednictvom rozhodnutia zakaze
produkciu a vyrobu novej psychoaktivnej
latky, ako aj jej spristupfiovanie na trhu
vratane dovozu do Unie, prepravy a
vyvozu z Unie, ak sa na zaklade
existujucich dokazov ukaze, ze tato latka
celkovo predstavuje zavazné zdravotné,
spolocenské alebo bezpecnostné riziko, a
to najma ked’:

RR\1023275SK.doc



Pozmenujuci navrh 27

Navrh nariadenia
Clanok 13 — odsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

() ujma na zdravi spésobena konzumaciou
predmetnej novej psychoaktivnej latky,
ktora suvisi s jej akatnou a chronickou
toxicitou, riziko jej zneuZitia a potencial z
hl'adiska vytvorenia zavislosti, su
Zivotohrozujuceho charakteru, pretoze
tato latka vo vSeobecnosti spdsobuje smrt’
alebo smrtel'né poskodenia zdravia,
zavazné choroby, ako aj zdvazné fyzické a
dusevné poruchy;

Pozmenujuci navrh

() ujma na zdravi spésobena konzumaciou
predmetnej novej psychoaktivnej latky,
ktora savisi s jej akatnou a chronickou
toxicitou, riziko jej zneuZitia a potencial z
hl'adiska vytvorenia zavislosti, su zdvazné
a vyznamneé, pretoze tato latka vo
vSeobecnosti sposobuje smrt’ alebo
smrtel'né poskodenia zdravia, zdvazné
choroby, ako aj zdvazné fyzické a dusevné
poruchy;

Odévodnenie

Zavazné choroby a zavazné fyzicke a dusevné choroby nevyhnutne nemusia ohrozovat' zivot,
ale latky majuce takéto nasledky by sa mali povazovat za vysoko rizikové.

Pozmenujuci navrh 28

Navrh nariadenia
Clanok 13 — odsek 1 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou

(c) bezpecnostné rizika st zavazné, o
znamena najma znacné Sirenie chorob
vratane prenosu virusov prenaSanych
krvou, zavazné nasledky fyzickych

a dusevnych porach z hl'adiska schopnosti
riadit’ motorové vozidla, priCom pri
vyrobe, doprave a likvidacii predmetnej
novej psychoaktivnej latky dochadza k
poskodzovaniu zivotného prostredia.
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Pozmenujuci navrh

(C) ohrozenia verejnej bezpecnosti Su
zavazné, o znamena najma znacné $irenie
chor6b vratane prenosu virusov
prenasanych krvou, zavazné nasledky
fyzickych a dusevnych portch z hl'adiska
schopnosti riadit’ motorové vozidla, pricom
pri vyrobe, doprave a likvidacii predmetnej
novej psychoaktivnej latky dochadza k
poskodzovaniu zivotného prostredia.
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Pozmenujtci navrh 29

NAavrh nariadenia
Clanok 13 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 30

Navrh nariadenia
Clanok -20 (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

2a. Komisia neprijme navrh
vykonavacieho aktu, ak vybor uvedeny
V ¢lanku 19 0ds. 1 nepredloZil stanovisko.

Pozmenujuci ndvrh

Clanok -20
Vnutrostatny rozsah posobnosti

Ak EU nekonala alebo Komisia rozhodla
0 neprijati Ziadnych obmedzujucich
opatreni na zaklade hodnotenie rizika
novej psychoaktivnej latky, ktoré
vypracovalo centrum EMCDDA,
Jjednotlivé ¢lenské Staty mozZu na svojom
uzemi zachovat’ alebo zaviest’ obmedzenia
tykajuce sa spristupriovania novej
psychoaktivnej latky na trhu

pre spotrebitel’ov, a t0 bez toho, aby bol
dotknuty zakonny obchod v danom odvetvi
alebo boli dotknuté urcité lieky Ci
veterinérne lieky, ktore ziskali povolenie
na uvedenie na trh.

Clenské $tity zabezpedia, aby takéto
obmedzia boli bezodkladne oznamené
Komisii, centru EMCDDA a Europol-u.

Odévodnenie

KedZe ucinky niektorych novych psychoaktivnych latok mozno velmi presne lokalizovat,
Clenské staty by mali mat moznost zaviest zdkaz spotreby ldatok na ich tizemi, ak EU nekonala
alebo rozhodla, Ze latka predstavuje nizke riziko na europskej urovni, a preto sa nevyzaduje
opatrenie Unie. Vzhladom na zdsadu volného pohybu tovaru a so zretelom na vnitorny trh by
sa viak nemal narusit existujiici legitimny obchod s tymito latkami v Unii.

PE519.611v02-00
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Pozmenujtci navrh 31

NAavrh nariadenia
Clanok 20

Text predlozeny Komisiou

Komisia a ¢lenské Staty buda podporovat
rozvoj, spolo¢né vyuzivanie a Sirenie
informécii a poznatkov o novych
psychoaktivnych latkach. Tato podpora
bude spocivat’ v ul'ahceni spoluprace medzi
centrom EMCDDA, ostatnymi agenttrami
Unie a vedeckymi a vyskumnymi centrami.

Pozmenujuci navrh

Komisia a ¢lenské Staty buda podporovat’
rozvoj, spolo¢né vyuzivanie a Sirenie
informécii a poznatkov o novych
psychoaktivnych latkach. Tato podpora
bude spocivat’ v ul'ahceni spoluprace medzi
centrom EMCDDA, ostatnymi agenttrami
Unie (najma Eurépskou agenttrou pre
lieky, Eurdpskou chemickou agenturou) a
vedeckymi a vyskumnymi centrami

a Vv tom, Ze sa tymto subjektom budu
pravidelne poskytovat’ aktudlne
informacie o takychto latkach vidy, ked’
to bude mozné.

Komisia a ¢élenské staty by mali v zaujme
lepSieho porozumenia tomuto javu
presadzovat’ a podporovat’ vyskum

novych psychoaktivnych latok vratane
aplikovaného vyskumu a zabezpecit’
spolupracu a koordin&ciu sieti na rovni
jednotlivych $titov a na irovni EU. Této
podpora bude spocivat’ v ul’ahceni
spoluprace medzi centrom EMCDDA,
ostatnymi agentarami Unie (najméa
Eurodpskou agentarou pre lieky,
Eurdpskou chemickou agenturou) a
vedeckymi a vyskumnymi centrami. Doraz
by sa mal predovsetkym klast’ na vyvoj
forenznych a toxikologickych kapacit, ako
aj na zlepSenie dostupnosti
epidemiologickych informacii.

Odévodnenie

Povaha novych psychoaktivnych latok sa méze rychlo menit, a preto musia agentdry Unie
a vedecke a vyskumné strediska dostavat’ ¢o najaktudlnejsie informacie, aby mohli sledovat
akékolvek vznikajice hrozby pre verejné zdravie.
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Pozmenujtci navrh 32

NAavrh nariadenia
Clanok 21 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Centrum EMCDDA a Europol kazdoro¢ne
predlozia spravu o vykonavani tohto
nariadenia.

PE519.611v02-00
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Pozmenujuci navrh

Centrum EMCDDA a Europol kazdoro¢ne
predlozia Komisii a ¢lenskym Stdatom
spravu o vykonavani tohto nariadenia

a takéto spravy sa uverejnia a spristupnia
na internetovej stranke.
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