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STRUCNE ODOVODNENIE

Nové psychoaktivne latky, ktoré mézu mat’ viaceré obchodné a priemyselné vyuzitia, ako aj
vyuzitie vedecké, mézu v pripade konzumadcie 'ud’'mi predstavovat’ zdravotné, spolocenské a
bezpecnostné riziko. Zda sa, ze spotreba novych psychoaktivnych latok v Eurdpe rastie,
pri¢om v ramci ich spotreby dominuji predovsetkym mladi I'udia. Z Eurobarometra z roku
2011 zamerané¢ho na postoj mladeze k drogam vyplynulo, Ze takéto latky uz vyskusalo 5 %
mladych Pudi v EU minimaélne raz, pricom v Irsku, v ktorom bol zaznamenany najvyssi podiel
mladych Tudi s takouto skusenostou, to bolo az 16 % a v Pol'sku, LotySsku a Spojenom
krélovstve takmer 10 %.

Konzumacia novych psychoaktivnych latok moéze spdsobovat’ ujmu, pokial’ ide o zdravie
a bezpecCnost’ jednotlivcov a tiez predstavovat’ riziko a zataz pre spolocnost, ked'ze moze
viest’ k nasilnému spravaniu a pachaniu nésilnej trestnej ¢innosti. Rychly nastup a Sirenie
tychto latok viedlo vnutroStitne organy k tomu, Ze pre ne zaviedli rézne obmedzujice
opatrenia. V priebehu uplynulych rokov podliehali stovky takychto latok alebo ich zmesi v
¢lenskych Statoch réoznym obmedzujliicim opatreniam.

V oznameni Komisie s ndzvom ,,Ré4znejsia eurdpska reakcia na drogovu problematiku®, ktoré
bolo prijaté v oktobri 2011 bolo Sirenie novych psychoaktivnych latok oznacené za jednu z
najvacsich vyziev protidrogovej politiky, ktora si vyzaduje raznejsiu reakciu zo strany EU.
Rastlice mnozstvo novych psychoaktivnych latok, ktoré su dostupné na vnutornom trhu EU,
ich Coraz vaésia rozmanitost’, pokial’ ide o druh a Groven rizika, rychlost’, s akou sa objavuju,
rastuci pocet I'udi konzumujucich tieto latky, to vSetko predstavuje pre verejné organy vyzvu,
ako uc¢inne reagovat’ v zadujme ochrany verejného zdravia a bezpecnosti bez toho, aby sa
narusalo zakonné obchodovanie.

V tejto savislosti je presved¢ivy argument rychlejsich, Géinnejsich a primeranejSich opatreni
EU v oblasti novych psychoaktivnych latok, ked’ zvaZime rychly vyvoj na trhu, v doésledku
ktorého s vnutrostatne organy pod tlakom, aby konali.

Navrhované nariadenie by malo nahradit’ rozhodnutie Rady 2005/387/SVV. Jeho cielom je
zabezpecit, aby sa nebrdnilo 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 sposobuju obavy
na trovni EU.

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

Néavrh nariadenia ma tieto hlavné prvky:

*Vymena informacii a do¢asné obmedzenia pre spotrebitel'sky trh: Tymto ndvrhom sa vytvara
pevny systém na rychlu vymenu informécii 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 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 doc€asne stiahnuté, az kym nebude k dispozicii
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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 prislusSnymi latkami.

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

*V pripade latok predstavujucich mierne riziko Komisia zakéze spristupnovanie tychto latok
na spotrebitel'skom trhu. Tieto latky sa nemo6zu 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 zakaze vyrobu, spracovanie,
spristupiiovanie na trhu, prepravu, dovoz alebo vyvoz uréitej novych psychoaktivnych latok,
ktoré predstavuju zdvazné zdravotné, spoloCenské a bezpeCnostné riziko. Na latky, ktoré
predstavuju zadvazné 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 budu 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 latok.

Clenské 3taty by mali riesit’ rastiice uzivanie novych psychopaktivnych latok a ich potencialne
rizika tym, Ze budu zlepSovat’ dostupnost’ a ucinnost’ programov prevencie a zvySovat
informovanost’ o rizikdch uzivania tychto latok a jeho dosledkov.

Pokial' ide o proces vymeny informacii uvedeny v ¢lanku 5 ndvrhu, spravodajkyina sa
domnieva, Ze informadcie, ktoré poskytni vnutrostatne kontaktné miesta a narodné 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, ze do zhromazd’ovania Udajov a informécii o novych
psychoaktivnych latkach by malo byt okrem Eurdpskej chemickej agentiry a Europskeho
uradu pre bezpecCnost’ potravin zapojen¢ aj Eurdpske centrum pre prevenciu a kontrolu
chorob.

Komisia bez zbytoéného odkladu stanovi uroven zdravotného, spolocenského a
bezpecnostného rizika, ktoré predstavuje nova psychoaktivna latka, ktord bola predmetom
spravy o hodnoteni rizika.

Pri ur€ovani Grovne zdravotného, spolocenského a bezpecnostného rizika, ktoré predstavuje

nova psychoaktivna latka, ktora bola predmetom spravy o hodnoteni rizika, bude Komisia
brat’ do ivahy aj kontraindikacie s inymi latkami.

POZMENUJUCE NAVRHY

Vybor pre zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost’ potravin vyzyva Vybor pre
obcianske slobody, spravodlivost’ a vntitorné veci, aby ako gestorsky vybor vzal do uvahy
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tieto pozmenujuce navrhy:

Pozmenujaci navrh 1

Navrh nariadenia
Odévodnenie 3

Text predlozeny Komisiou

(3) Prislusné organy verejnej moci
Clenskych $tatov zaviedli v suvislosti 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 pouzivaju pri vyrobe roznych
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'sku ¢innost’ na vnutornom trhu.

Pozmenujuci navrh 2

Navrh nariadenia
Odbvodnenie 4

Text predlozeny Komisiou

(4) Rastice mnozstvo novych
psychoaktivnych latok, ktoré st dostupné
na vnutornom trhu, ich ¢oraz vicsia
rozmanitost’, rychlost, s akou sa objavuju
na trhu, rozne rizikd, ktoré mézu tieto latky
predstavovat’, ak ich konzumuju l'udia, ako
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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 pouzivaju na ucely
vedeckého vyskumu a vyvoja a pri vyrobe
roznych tovarov alebo inych latok, ktoré sa
pouzivaju 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 vnutornom trhu
a tiez branit’ udriatel’nému vedeckému
vyskumu a vyvoju.

Pozmenujuci navrh

(4) Rastice mnozstvo novych
psychoaktivnych latok, ktoré su dostupné
na vnutornom trhu, ich ¢oraz vicsia
rozmanitost’, rychlost, s akou sa objavuju
na trhu, rozne rizikd, ktoré mézu tieto latky
predstavovat’, ak ich konzumujt l'udia,
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aj rastaci 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 bezpe¢nosti
bez toho, aby sa obmedzovalo fungovanie
vnutorného trhu.

Pozmenujuci navrh 3

Navrh nariadenia
Odbvodnenie 7

Text predlozeny Komisiou

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

Pozmenujuci navrh 4

Navrh nariadenia
Odbvodnenie 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, fragmentécia trhu,
nedostato¢nd pravna istota a nerovnaké
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a chybajuce vedomosti Sirokej verejnosti
a nedostato¢nd informovanost’ o rizikach
spojenych s ich spotrebou, rastici pocet
'udi konzumujucich tieto latky — to vSetko
predstavuje pre organy verejnej moci
vyzvu, pokial’ ide o ich schopnost’ ti¢inne
reagovat’ v zdujme ochrany verejného
zdravia a bezpec¢nosti bez toho, aby sa
obmedzovalo fungovanie vnutorného trhu.

Pozmenujuci navrh

(7) Rozdiely medzi roznymi
obmedzujucimi opatreniami
uplatiiovanymi na nové psychoaktivne
latky mozu takisto viest’ aj k prestivaniu
Skodlivych novych psychoaktivnych latok
medzi ¢lenskymi $tatmi, komplikovat
Usilie zamerané na obmedzenie ich
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 budu
narastat’ s tym, ako budu ¢lenské Staty
pokracovat’ v uplatiiovani rozdielnych
pristupov pri rieSeni problematiky novych
psychoaktivnych latok. Preto sa oCakava,
ze prekazky obchodu, fragmentécia trhu,
nedostato¢nd pravna istota a nerovnaké
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podmienky budu taktiez narastat’, o bude
d’alej komplikovat’ fungovanie vnutorného
trhu.

Pozmenujici navrh 5

Navrh nariadenia
Odbvodnenie 10

Text predlozeny Komisiou

(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. Tymto
nariadenim by sa mali stanovit’ pravidla pre
zavadzanie obmedzeni tohto voI'ného

pohybu.

Pozmernujici navrh 6

Navrh nariadenia
Odobvodnenie 17

Text predlozeny Komisiou

(17) Niektoré nové psychoaktivne latky
predstavuji 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
Odbvodnenie 24
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podmienky budu taktiez narastat’, ¢o bude
d’alej komplikovat’ fungovanie vnutorného
trhu a ochranu verejného zdravia

a bezpecnosti.

Pozmernujuci 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’ pravidla pre
zavadzanie obmedzeni tohto voI'ného
pohybu. Okrem toho by sa vSak malo
zabranit’ nezakonnému Sireniu tychto
latok a zmesi.

Pozmenujuci navrh

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

(24) Mechanizmus rychlej vymeny
informacii o novych psychoaktivnych
latkach sa ukazal byt uzitocnym nastrojom
na spolo¢né vyuzivanie informécii o
novych psychoaktivnych latkach, o novom
Vyvoji v rdmci vyuzivania kontrolovanych
psychoaktivnych latok, ako aj o suvisiacich
vystrahach v zaujme ochrany verejného
zdravia. Tento mechanizmus by sa mal
d’alej posilnit, aby bolo mozné uc¢innejsie
reagovat’ na rychle sa objavovanie sa
novych psychoaktivnych latok a ich Sirenie
v ramci celej Unie.

Pozmernujici navrh 8
Navrh nariadenia
Odo6vodnenie 24 a (nové)

Text predlozeny Komisiou
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Pozmenujuci navrh

(24) Mechanizmus rychlej vymeny
informacii o novych psychoaktivnych
latkach sa ukazal byt uzitocnym nastrojom
na spolo¢né vyuzivanie informécii o
novych psychoaktivnych latkach, o novom
Vyvoji v rdmci vyuzivania kontrolovanych
psychoaktivnych latok, ako aj o stvisiacich
vystrahach v zaujme ochrany verejného
zdravia. Tento mechanizmus by sa mal
d’alej posilnit, aby bolo mozné uc¢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 vedecke
vyuZitie.

Pozmenujuci navrh

(24a) EMCDDA by mala prostrednictvom
systému rychlej vymeny informacii o
novych psychoaktivnych latkach vydavat’
zdravotné varovania vSetkym clenskym
Statom, ak sa na zaklade ziskanych
informécii o novych psychoaktivnych
latkach zda, Ze vyvolavaji 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 odstrafiovania
rizik spojenych s touto latkou.
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Pozmenujici navrh 9

Navrh nariadenia
Oddbvodnenie 29

Text predlozeny Komisiou

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

a znizovania Skodlivych nésledkov.
Internet, ktory je jednym z vyznamnych
distribu¢nych kanélov, prostrednictvom
ktorého sa nové psychoaktivne latky
predavaju, by sa mal vyuzit’ na Sirenie
informadcii o zdravotnych, spolocenskych
a bezpecnostnych rizikach, ktoré tieto latky
predstavuju.

Pozmenujuci navrh 10

Navrh nariadenia
Odo6vodnenie 29 a (nové)

Text predlozeny Komisiou
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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 znizovania rizika a Skodlivych
nasledkov. Clenské tdty by mali zlepSovar’
dostupnost’ a ucinnost’ programov
prevencie a ZvySovat’ informovanost’ o
rigikdch uZivania novych psychoaktivnych
latok a jeho dosledkov. Na tento ucel by
prevencné opatrenia mali zahrriat’ véasné
odhal’ovanie a intervenciu, podporu
zdravého Zivotného Stylu a cielenu
prevenciu zameranu tieZ na rodiny a
spolocenstvd. Internet, ktory je jednym z
vyznamnych distribu¢nych kanalov,
prostrednictvom ktorého sa nové
psychoaktivne latky ponukaju a predavaju,
by sa mal vyuzit na Sirenie informacii o
zdravotnych, spolo¢enskych

a bezpecnostnych rizikach, ktoré tieto latky
predstavuju, a o predchddzani zneuZitiu.

Pozmenujuci navrh

(29a) Komisia a ¢lenské Staty by mali tieZ,
podporovat’ éinnosti, iniciativy a Kampane
v oblasti vzdelavania a zvySovania
informovanosti zameraneé na zdravotné,
spolocenské a bezpecnostné rizika spojené
SO zneuzitim novych psychoaktivnych
latok.
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Pozmenujici navrh 11

Navrh nariadenia
Odbvodnenie 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 stvislosti
rychlym nérastom poctu hldsenych timrti
spojenych s konzumaciou predmetnej
novej psychoaktivnej latky vo viacerych
¢lenskych Statoch.

Pozmernujici navrh 12

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 — 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
nervoveho systému, ¢o vedie k
halucinaciam, zmenam v motorike,
mysleni, spravani, vnimani, vedomi alebo
v nalade, pricom tato latka je uréena na
konzumaciu 'ud’'mi, resp. bude
pravdepodobne konzumovand Pud’mi,
hoci pre nich nie je urcend, ato s cielom
vyvolat’ jeden alebo viacero uvedenych
ucinkov, a ktora 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
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Pozmenujuci navrh

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

Pozmenujuci navrh

(@) ,,nova psychoaktivna latka“ je prirodna
alebo synteticka latka, ktora je v pripade jej
konzumacie 'ud’'mi schopna vyvolat’
stimulaciu alebo potlacenie centralneho
nervoveho systému, ¢o vedie k
halucinaciam, zmenam v motorike,
mysleni, spravani, vnimani, vedomi alebo
v nélade, pricom tato latka méze byt’ alebo
nemusi byt’ ur¢ena na konzumaciu l'ud'mi,
a to 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 nezahtiia alkohol, kofein ani tabak a
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latkach z roku 1971; tento pojem nezahiiia
alkohol, kofein ani tabak a tabakoveé
vyrobky v zmysle smernice Europskeho
Parlamentu a Rady 2001/37/ES z 5. juna
2001 o aproximaécii zakonov, inych
pravnych predpisov a spravnych opatreni
¢lenskych Statov tykajucich sa vyroby,
prezentécie a predaja tabakovych
vyrobkov?* ;

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

Pozmenujici navrh 13

N&avrh nariadenia
Clanok 5

Text predlozeny Komisiou

Vnutrostatne kontaktné miesta v ramci
Eurépskej informacnej siete o drogach a
drogovej zavislosti (,,Reitox*) a narodné
jednotky Europolu poskytn0 EMCDDA a
Europolu dostupné informacie o
konzumécii, moznych rizikach, 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 informacie
bezodkladne poskytnu sieti Reitox a
narodnym jednotkam Europolu.

Pozmenujuci navrh 14

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 2 — pismeno b

AD\1017549SK.doc

tabakove vyrobky v zmysle smernice
Eurdpskeho Parlamentu a Rady
2001/37/ES z 5. jana 2001 o aproximacii
zakonov, inych pravnych predpisov a
spravnych opatreni clenskych Statov
tykajucich sa vyroby, prezentécie a predaja
tabakovych vyrobkov?;

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

Pozmenujuci navrh

Vnutrostatne kontaktné miesta v ramci
Eurépskej 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
informacii o intoxikacii bez nésledkov
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 informacie
bezodkladne poskytnu sieti Reitox,
narodnym jednotkam Europolu, Komisii a
Europskej agenture pre lieky.
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Text predlozeny Komisiou

(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 strukturou, ktoré sa objavili;

Pozmenujici navrh 15

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 4 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou

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

Pozmenujuci navrh 16

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 5

Text predlozeny Komisiou

EMCDDA poziada Eurépsku chemicku
agenturu a Eurdpsky urad pre bezpecnost’
potravin, aby jej poskytli informécie o
novej psychoaktivnej latke, ktorymi
disponuju. EMCDDA dodrzi podmienky
nakladania s informéaciami, ktoré jej
oznamili Eurépska chemicka agentdra a
Eurdpsky urad pre bezpecnost’ potravin
vratane podmienok v oblasti bezpe¢nosti
informécii a tdajov a ochrany dovernych

PE524.592v02-00

Pozmenujuci navrh

(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 akitkol’vek
d’al§iu novu psychoaktivnu latku alebo
skupinu latok s podobnou chemickou
Struktarou, ktoré sa objavili;

Pozmenujuci navrh

(c) ucinnou latkou v ur¢itom lieku alebo
veterinarnom lieku, ktoré ziskali povolenie
na uvedenie na trh, avSak platnost’ tohto
povolenia bola prislusnym orgdnom
pozastavend, zrusend alebo stiahnutd,

Pozmenujuci navrh

EMCDDA poziada Eurdpsku chemicku
agentaru, Eurdpske centrum pre
prevenciu a kontrolu choréb (ECDC) a
Eurdpsky urad pre bezpecnost’ potravin,
aby jej poskytli informacie o novej
psychoaktivnej latke, ktorymi disponuju.
EMCDDA dodrzi podmienky nakladania s
informéaciami, ktoré jej oznamili Europska
chemicka agentara, Eurdpske centrum pre
prevenciu a kontrolu chordb a Europsky
urad pre bezpecnost’ potravin vratane
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obchodnych informacii.

Eurdpska chemicka agentura a Eurépsky
Urad pre bezpecnost’ potravin poskytna
informadcie, ktorymi disponuju, do Styroch
tyzdnov od prijatia ziadosti.

Pozmenujici navrh 17

Navrh nariadenia
Clanok 7 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

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

o rizikach prislusnej latky a jej vyuziti, a to
aj o obchodnom a priemyselnom vyuZziti,
ktoré poskytli clenské Staty, Komisia,
EMCDDA, Europol, Eurépska agentura
pre lieky, Europska chemické agentdra a
Eurdpsky Urad pre bezpec¢nost’, ako aj na
zéaklade akychkol'vek inych relevantnych
vedeckych dbkazov. Tento vybor zoberie
do uvahy vSetky stanoviska svojich ¢lenov.
EMCDDA poskytne procesu hodnotenia
rizika podporu a urci informacné potreby
vratane cielenych $tadii alebo testov.

Pozmenujuci navrh 18

Navrh nariadenia
Clanok 9 — odsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou
(a) hlasené timrtia a zavazné zdravotné

nasledky spojené s konzuméciou novej
psychoaktivnej latky vo viacerych
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podmienok v oblasti bezpecnosti
informacii a idajov a ochrany dévernych
obchodnych informacii.

Eurdpska chemicka agentura, Eurdpske
centrum pre prevenciu a kontrolu choréb
a Eurdpsky trad pre bezpecnost’ potravin
poskytnu informaécie, ktorymi disponuja,
do Styroch tyzdnov od prijatia ziadosti.

Pozmenujuci navrh

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

o rizikach prislusnej latky a jej vyuziti, a to
aj o obchodnom a priemyselnom vyuZziti,
ktoré poskytli clenské Staty, Komisia,
EMCDDA, Europol, Eurépska agentura
pre lieky, Eurdpske centrum pre
prevenciu a kontrolu chordb, Eurdpska
chemicka agentura a Europsky Urad pre
bezpecnost’, ako aj na zaklade
akychkol'vek inych relevantnych
vedeckych dékazov. Tento vybor zoberie
do uvahy vSetky stanoviska svojich ¢lenov.
EMCDDA poskytne procesu hodnotenia
rizika podporu a urci informacné potreby
vratane cielenych $tadii alebo testov.

Pozmenujuci navrh
(@) hlasené Umrtia a zavazné zdravotné

nasledky spojené s konzuméciou novej
psychoaktivnej latky vo viacerych
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¢lenskych Statoch, ktoré suvisia SO
zdvaznou akiitnou toXicitou tejto novej
psychoaktivnej latky;

Clenskych $tatoch, ktoré stivisia s toxicitou
tejto novej psychoaktivnej latky;

Odévodnenie

Noveé psychoaktivne latky mozu spésobovat umrtia a zavazné zdravotné nasledky dokonca aj

bez akutnej toxicity.

Pozmenujuci navrh 19

Navrh nariadenia
Clanok 9 — odsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

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

Pozmenujuci navrh 20

Navrh nariadenia
Clanok 10 — odsek 1

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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Pozmenujuci navrh

(b) prevalencia a formy uzivania novej
psychoaktivnej latky v ramci celej
populacie a v rdmci urcitych skupin, a to
najma frekvencia, mnozstva a sposoby
uzivania, dostupnost’ tejto latky pre
spotrebitel'ov, potencial Sirenia, ktoré
naznac¢uju strednu alebo zna¢nu uroven
rizika.

Pozmenujuci navrh

1. Komisia bez zbytocného odkladu
stanovi uroveti 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 najmé o
spravu o hodnoteni rizika.
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Pozmenujici navrh 21

Navrh 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 zéavislosti, ako aj poskodenia
zdravia, choroby a fyzické a dusevné
poruchy;

Pozmernujici navrh 22

Navrh nariadenia

Clanok 10 — odsek 2 — pododsek 1 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou

(c) bezpecnostné rizikd, a to najma 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 23

Navrh nariadenia
Clanok 11 — odsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

(a) ujma na zdravi sp6sobena konzumaéciou
predmetnej novej psychoaktivnej latky,
ktora savisi s jej akatnou a chronickou
toxicitou, riziko jej zneuZitia a potencial z
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Pozmenujuci navrh

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

a duSevné poruchy;

Pozmenujuci navrh

(c) ohrozenia verejnej bezpecnosti, a to
najma Sirenie chorob 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.

Pozmenujuci navrh

(a) ujma na zdravi spésobena konzumaciou
predmetnej novej psychoaktivnej latky,
ktora savisi s jej akdtnou a chronickou
toxicitou, riziko jej zneuZitia a potencial z
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hladiska vytvorenia zavislosti, sU
obmedzenej zavaZnosti, pretoze tato latka
sposobuje madlo zavazné poskodenia
zdravia a choroby a mdlo zdavaziné fyzické
a dusevné poruchy;

Pozmenujici navrh 24

Navrh nariadenia
Clanok 11 — odsek 1 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou

(C) bezpecnostné rizika su obmedzenej
zavaznosti, o znamena najma nizke riziko
Sirenia chordb vratane prenosu virusov
prenaSanych krvou, Ziadne alebo len malé
nasledky fyzickych a dusevnych porich z
hl'adiska schopnosti riadit’ motorové
vozidl4, pricom environmentéalne dosahy
spojené s vyrobou, dopravou a likvidaciou
predmetnej novej psychoaktivnej latky a
suvisiacich odpadovych materidlov su
malé.

Pozmenujuci navrh 25

Navrh nariadenia
Clanok 12 — odsek 1 — pismeno ¢

Text predloZeny Komisiou

(c) bezpecnostné rizikd su strednej
zavaznosti, o znamenda najma sporadické
Sirenie chordb vratane prenosu virusov
prenaSanych krvou, stredne zadvazné
nasledky 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.

PE524.592v02-00

hladiska vytvorenia zavislosti neexistuju
alebo su zanedbatel’né, pretoze tato latka
nespdsobuje poskodenia zdravia a
choroby, agresiu a fyzické a dusevné
poruchy;

Pozmenujuci navrh

(c) ohrozenia verejnej bezpecnosti su
obmedzenej zavaznosti, 0 znamena najma
nizke riziko Sirenia chordb vratane prenosu
virusov prenaSanych krvou, ziadne alebo
len malé nésledky fyzickych a dusevnych
poruch z hl'adiska schopnosti riadit’
motorové vozidla, pricom environmentalne
dosahy spojené s vyrobou, dopravou a
likvidaciou predmetnej novej
psychoaktivnej latky a savisiacich
odpadovych materialov su malé.

Pozmenujuci navrh

(c) ohrozenia verejnej bezpecnosti su
strednej zavaZnosti, ¢o znamena najma
sporadickeé Sirenie chordb vratane prenosu
virusov prenaSanych krvou, stredne
zavazné nasledky fyzickych a dusevnych
portch z hl'adiska schopnosti riadit’
motorove vozidla, pricom pri vyrobe,
doprave a likvidacii predmetnej novej
psychoaktivnej latky dochadza k
nepripustnym zasahom do zivotného

AD\1017549SK.doc



Pozmenujici navrh 26

Navrh 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 spristupiiovanie 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,
spolo¢enské a bezpe¢nostné riziko, a to
najmi ked”:

Pozmernujici navrh 27

Navrh nariadenia
Clanok 13 — odsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

(@) 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
Zivotohrozujuceho charakteru, pretoze
tato latka vo vSeobecnosti sposobuje smrt’
alebo smrtel'né poSkodenia zdravia,
zéavazné choroby, ako aj zdvazné fyzické a
dusevné poruchy;

prostredia.

Pozmenujuci navrh

1. Komisia bez zbytocného 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
existujucich dokazov ukaze, ze tato latka
celkovo predstavuje zavazné zdravotné,
spolo¢enské alebo bezpe¢nostné riziko, a
to najmi ked”:

Pozmenujuci navrh

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

Odévodnenie

Zavazné choroby a zavazné fyzické a dusevné choroby nevyhnutne nemusia ohrozovat Zivot,
ale latky majice takéto nasledky by sa mali povazovat za VySOKo rizikove.
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Pozmenujici navrh 28

Navrh nariadenia
Clanok 13 — odsek 1 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
(c) bezpecnostné rizika st zavazné, o (c) ohrozenia verejnej bezpecnosti su
znamena najmi znacné Sirenie chorob zavazné, Co znamena najmé znacné Sirenie
vratane prenosu virusov prenasanych chordb vratane prenosu virusov
krvou, zavazné nasledky fyzickych prenasanych krvou, zavazné nasledky
a dusevnych poruch z hl'adiska schopnosti fyzickych a dusevnych poruch z hl'adiska
riadit’ motorové vozidla, priCom pri schopnosti riadit’ motorové vozidla, priCom
vyrobe, doprave a likvidacii predmetnej pri vyrobe, doprave a likvidacii predmetnej
novej psychoaktivnej latky dochadza k novej psychoaktivnej latky dochadza k
poskodzovaniu zivotného prostredia. poskodzovaniu zivotného prostredia.

Pozmernujici navrh 29

N&avrh nariadenia
Clanok 13 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

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

Pozmenujuci navrh 30

Navrh nariadenia
Clanok -20 (novy)

Text pred/ozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

Clinok -20
Vnutrostatny rozsah posobnosti
Ak EU nekonala alebo Komisia rozhodla
0 neprijati Ziadnych obmedzujiicich
opatreni na zaklade hodnotenie rizika
novej psychoaktivnej latky, ktoré

vypracovalo centrum EMCDDA,
Jednotlivé clenské Staty mozZu na svojom
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uzemi zachovat’ alebo zaviest’ obmedzenia
tykajuce sa spristupiiovania 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
veterinarne lieky, ktoré ziskali povolenie
na uvedenie na trh.

Clenské tdty zabezpecia, 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 ldtok na ich vizemi, ak EU nekonala
alebo rozhodla, zZe 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.

Pozmenujuci navrh 31

Navrh 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'ah¢eni spoluprace medzi
centrom EMCDDA, ostatnymi agentdrami
Unie a vedeckymi a vyskumnymi centrami.
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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 agentdrami
Unie (najma Eurépskou agentirou pre
lieky, Eurdpskou chemickou agenturou) a
vedeckymi a vyskumnymi centrami

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

Komisia a ¢lenské Staty by mali v zaujme
lepSieho porozumenia tomuto javu
presadzovat’ a podporovat’ vyskum
novych psychoaktivnych latok vratane
aplikovaného vyskumu a zabezpecit’
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spolupracu a koordinaciu sieti na arovni
jednotlivych §tatov a na tirovni EU. Této
podpora bude spocivat’ v ul’ahceni
spoluprace medzi centrom EMCDDA,
ostatnymi agentarami Unie (najméa
Eurdpskou agenturou pre lieky,
Europskou chemickou agentarou) 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 agentry Unie
a vedecké a vyskumné strediska dostdvat’ ¢o najaktudlnejsie informacie, aby mohli sledovat

akékolvek vznikajuce hrozby pre verejné zdravie.

Pozmernujici navrh 32

N&avrh nariadenia
Clanok 21 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

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

PE524.592v02-00

Pozmenujuci navrh

Centrum EMCDDA a Europol kazdoroc¢ne
predlozia Komisii a élenskym $tatom
spravu o vykonavani tohto nariadenia

a takéto spravy sa uverejnia a spristupnia
na internetovej stranke.
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