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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTINAVRHU
1.1. Obecné souvislosti

Na vnitinim trhu se objevuje a rychle §ifi stale vétsi pocet novych psychoaktivnich latek, které
napodobuji u¢inky latek kontrolovanych podle imluv OSN o drogéch a které jsou uvadény na
trh jako jejich legdlni alternativy (,legélni omamné latky*). Tyto latky, které plsobi na
centralni nervovy systém a méni dusevni funkce, se uzivaji rovnéz v primyslu nebo ve
vyzkumu — naptiklad jako u¢inné latky pro 1é€ivé ptipravky. Nové psychoaktivni latky uziva
stale vyssi pocet osob, zejména mladych lidi, navzdory rizikim, kterda mohou ptedstavovat
a jeZz mohou byt srovnatelna s riziky drog, které jsou kontrolovany podle tmluv OSN.

V minulych letech byla v EU kazdy tyden oznamena jedna nova psychoaktivni latka
a ocekava se, ze v pristich letech bude pocet oznameni nadéle rast rychlym tempem. Tyto
latky jsou prodavany volné, pokud je organy veifejné moci nepodrobi riznym omezujicim
opatienim, jez jsou podpofena spravnimi sankcemi nebo tresty, a to kvili rizikim, které tyto
latky ptedstavuji v pfipadé uziti Clovékem. Tato vnitrostatni omezujici opatfeni, ktera se
mohou mezi jednotlivymi ¢lenskymi staty a latkami liSit, mohou naruSovat obchod na
vnitinim trhu a branit vyvoji budouciho priimyslového nebo obchodniho pouziti.

Nové psychoaktivni latky nepodléhaji na rozdil od psychoaktivnich latek, jako je kokain nebo
amfetaminy, kontrolnim opatfenim podle umluv OSN o drogéch, ackoli Ize uvazit jejich
kontrolu na trovni OSN na zékladé¢ hodnoceni rizika provedeného Svétovou zdravotnickou
organizaci na zaddost nejmén¢ jednoho ¢lenského statu OSN.

Sdéleni Komise s nazvem ,Na cesté k razantngjsi evropské reakci viiéi drogam*', které bylo
ptijato v fijnu 2011, urcilo Sifeni novych psychoaktivnich latek jako jednu z nejnaro¢néjSich
zalezitosti protidrogové politiky, kterd vyZaduje razantnéj$i reakci EU. Sdéleni stanovilo
zaklad pro nové legislativni navrhy EU tykajici se novych psychoaktivnich latek, jez navazuji
na rozhodnuti Rady 2005/387/SVV o vyméné informaci, hodnocenti rizika a kontrole novych
psychoaktivnich latek®. V prosinci 2011° Rada Komisi pozadala, aby piedlozila legislativni
navrh, ktery reviduje rozhodnuti Rady 2005/387/SVV. Legislativni navrh tykajici se novych
psychoaktivnich latek je planovan v pracovnim programu Komise na rok 2013*.

Tento navrh natizeni ma zlepsit fungovani vnitiniho trhu, pokud jde o legalni pouziti novych
psychoaktivnich latek, a to snizenim piekazek obchodu, zamezenim vzniku takovychto
piekazek a zvySenim pravni jistoty hospodaiskych subjektii pii soucasném omezeni
dostupnosti latek, které predstavuji rizika, prostfednictvim rychlejsiho, wUc¢innéjsiho
a ptfiméfenéjSiho jednani EU. K tomuto navrhu je pfipojen navrh smérnice, kterou se meéni
ramcové rozhodnuti Rady 2004/757/SVV ze dne 25. fijna 2004, kterym se stanovi minimalni
ustanoveni tykajici se znakd skutkovych podstat trestnych ¢inli a sankci v oblasti

KOM(2011) 689 v kone¢ném znéni.

Ut. vést. L 127, 10.5.2005, s. 32.

http://www.consilium.europa.eu/uedocs/cms _data/docs/pressdata/en/jha/126879.pdf
COM(2012) 629 final.
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nedovoleného obchodu s drogami’. Tato smérnice ma rozsifit oblast pisobnosti ramcového
rozhodnuti tak, aby se vztahovalo na nejSkodlivéjsi nové psychoaktivni latky, které
predstavuji zavazna rizika. To znamend, ze na latky, které predstavuji zadvazna zdravotni,
spoleCenskd a bezpecnostni rizika, a podléhaji tudiz trvalému omezeni trhu podle tohoto
navrhovaného nafizeni, se prostfednictvim navrhovaného pozménéného ramcového

rozhodnuti budou vztahovat rovnéz trestnépravni piedpisy tykajici se kontrolovanych drog.

Pro rychlejsi, uéinngjsi a pfimétenéjsi jednani na trovni EU s ohledem na nové psychoaktivni
latky existuje padny diivod vzhledem k rychlym zméndm na tomto trhu, které vnitrostatni
organy nuti jednat. V minulych letech ozndmily ¢lenské staty Evropskému monitorovacimu
centru pro drogy a drogovou zavislost (dale jen ,,centrum EMCDDA*) rostouci po¢et novych
psychoaktivnich latek. Mezi rokem 1997 a 2012 oznamily piiblizné¢ 290 latek. Mezi
rokem 2009 a 2012 se pocet oznamenych latek ztrojnasobil (z 24 na 73). Pfiblizné 80 %
téchto latek nahlésil vice nez jeden Clensky stat. Pocet latek, které se mohou objevit, muze jit
do tisich kvlli skutecnosti, ze s pomérné nizkymi ndklady lze vyrdbét mnoho variant
existujicich nebo novych, dosud nevyuzitych latek. Tato otazka byla déale zdliraznéna ve
vyroénich zpravach EMCDDA z let 2012° a 20137, jakoZ i ve zpravé EMCCDA a Europolu
,.Drogové trhy EU: strategicka analyza“®, ktera byla zvefejnéna v lednu 2013.

Zda se, ze se uzivani novych psychoaktivnich latek v Evropé zvySuje a Ze tyto latky uzivaji
predevsim mladi lidé. Podle prizkumu Eurobarometr z roku 2011 s ndzvem ,,Pfistup mladeze
k drogdm* tyto latky nejméné jednou za Zivot uZzilo 5% mladych lidi v EU, pfi¢emz
nejvyssiho pocétu 16 % bylo dosazeno v Irsku a v Polsku, LotySsku a Spojeném kralovstvi se
tento pocet blizil 10 %. Podle vysledkii bleskovych prizkumi, které provedlo centrum
EMCDDA, vzrostl mezi rokem 2010 a 2012 pocet internetovych obchodt prodéavajicich nové
psychoaktivni latky ¢tyindsobné, a to na 690.

Uzivéani novych psychoaktivnich latek mtize mit Skodlivé t€inky na zdravi a bezpecnost osob
vedouci k Umrti, poSkozeni nebo onemocnéni a muize predstavovat rizika a zatéz pro
spole¢nost, jelikoz mlize mit za nasledek ndsilné chovani a trestnou Cinnost. Tato rizika
zvySuje skuteCnost, ze mnoho téchto latek je spottebitelim prodavano bez nalezitého
oznaceni a navodu k pouziti. V nékterych ptipadech se tyto latky prodavaji na ¢erném trhu
spolecné s kontrolovanymi drogami nebo misto téchto drog.

Rychly vyskyt a Sifeni téchto latek a mozna rizika, kterd predstavuji, vedou vnitrostatni
organy k tomu, ze je podrobuji riznym omezujicim opatienim. V minulych letech byly
v Clenskych statech riznym omezujicim opatfenim podrobeny stovky takovychto latek nebo
jejich smési. Tato vnitrostatni opatfeni naruSuji obchod za ucelem legalniho pouziti téchto
latek. Pfiblizn€ pétina latek oznamenych ¢lenskymi stdty ma i jiné pouziti (informace o tomto
pouziti vSak nejsou v EU shromazd’ovany systematicky).

Vnitrostatni omezujici opatfeni, kterd se mohou liSit v zavislosti na ¢lenském statu a latce,
maji za nasledek piekdzky obchodu za uclelem legalniho pouziti, roztfiSténi, nerovné

; Ut. vést. L 335, 11.11.2004, s. 8.

EMCDDA, Vyrocni zprava za rok 2012 o stavu drogové problematiky v Evropé; dostupna na strankach
http://www.emcdda.europa.eu/publications/annual-report/2012.

EMCDDA, Evropska zprava o problematice drog za rok 2013; dostupna na strankach
http://www.emcdda.europa.eu/edr2013.

Dostupna na strankach http://www.emcdda.curopa.eu/publications/joint-publications/drug-markets.
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podminky a pravni nejistotu u hospodatskych subjekti a spole¢nostem ztézuji ptisobeni na
vnitinim trhu. Mohou ztéZovat vyzkum a branit vyvoji novych pouziti téchto latek. Na
hospodarské subjekty na riznych trzich maji fetézovy ucinek, jelikoz se tyto latky pouzivaji
pii vyrobé jinych latek nebo smési, jez se zase pouzivaji pti vyrobé rizného zbozi. Ponévadz
trh s novymi psychoaktivnimi latkami pravdépodobné poroste, budou se zvétSovat i tyto
piekdzky legalniho obchodu.

V zajmu snazsiho fungovani vnitiniho trhu pii soucasné ochrané spotiebitelt pred skodlivymi
novymi psychoaktivnimi latkami zajisti opatfeni na trovni EU volny pohyb novych
psychoaktivnich latek pro obchodni a primyslové pouziti a pro védecky vyzkum a vyvoj
a stanovi odstupiiovany soubor omezujicich opatieni pro latky ptedstavujici rizika, a to
umérné urovni rizika.

Tento navrh proto zfizuje UCinny systém pro rychlou vyménu informaci o novych
psychoaktivnich latkach, které se objevuji na trhu, véetné jejich obchodniho a primyslového
pouziti, za Gcelem hodnoceni rizik latek, jeZ mohou vyvolavat obavy v celé¢ EU, a staZeni
latek, které predstavuji rizika, z trhu.

Latky, u nichZz existuje podezieni, Ze piedstavuji bezprostfedni riziko pro vefejné zdravi,
budou ze spotiebitelského trhu docasné stazeny. Jakmile bude provedeno hodnoceni rizik,
budou pfijata opatfeni, kterd jsou imérna riziklim téchto latek. U latek, které predstavuji nizka
zdravotni, spoleCenskd a bezpecnostni rizika, nebudou na twrovni EU zavedena zadna
omezeni, latky pfedstavujici mirnd rizika budou podrobeny omezeni spotiebitelského trhu,
coz znamena, ze nemohou byt prodavany spotiebitelim (s vyjimkou vyslovné povolenych
pouziti, napiiklad podle pravnich piedpisii tykajicich se 1éCivych piipravkl), obchodovani
s témito latkami pro obchodni a primyslové ucely a rovnéz za ucelem védeckého vyzkumu
a vyvoje je vSak povoleno.

Nové psychoaktivni latky, které predstavuji zavazna rizika, budou podléhat trvalému
omezeni, které se bude vztahovat na spotiebitelsky i obchodni trh, a jejich uzivani bude
mozné pouze pro vyslovné povolené primyslové a obchodni ucely a rovnéz pro védecky
vyzkum a vyvoj. Jak bylo objasnéno vySe, na tyto latky se budou mimoto vztahovat
trestnépravni predpisy EU, a to na zaklad¢ pfipojeného navrhu smérnice, kterou se meéni
ramcové rozhodnuti o nedovoleném obchodu s drogami.

Ve vztahu k novym psychoaktivnim latkdm, s ohledem na néz EU nepfijala Zadna opatieni,
mohou Clenské staty zavést vnitrostatni technické predpisy, pficemz pln¢€ dodrzi predpisy EU,
které zamezuji vzniku neopodstatnénych piekazek obchodu’.

1.2 Pravni souvislosti
Brzy po vytvoreni vnitiniho trhu bez hranic a po objeveni se a rychlém S§ifeni syntetickych

drog, jako jsou amfetaminy a extdze, bylo ziejmé, ze ucinnost vnitrostatnich opatfeni je
omezena a ze je nezbytné opatfeni EU, aby se omezilo Sifeni Skodlivych latek. K vyfeSeni

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/38/ES ze dne 22. ¢ervna 1998 o postupu pii poskytovani
informaci v oblasti norem a technickych pfedpisti a predpisti pro sluzby informaéni spoleénosti,
UF. vést. L 204, 21.7.1998. s. 37.
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tohoto problému byla v roce 1997 priijata spolecnd akce 97/396/SVV o vyméné informaci,
hodnoceni rizika a kontrole novych syntetickych drog'’.

Rozhodnuti Rady 2005/387/SVV, které spolecnou akci 97/396/SVV zrusilo, zfidilo pro celou
EU systém, ktery se zabyva novymi psychoaktivnimi latkami (syntetickymi 1 pfirodnimi), jez
vyvolavaji obavy na urovni EU. Toto rozhodnuti stanovi pravidla pro vyménu informaci
o téchto latkach mezi ¢lenskymi staty, kterou koordinuje centrum EMCDDA a Europol, za
ucelem hodnoceni rizik latek, které predstavuji riziko, a jejich podrobeni kontrole a trestim v
celé¢ EU.

Hodnotici zprava Komise'' z &ervence 2011 dospé&la k zavéru, Ze ackoli je rozhodnuti Rady
2005/387/SVV  uzite€nym nastrojem, vzhledem k rozsahu a slozitosti problému neni
pfiméfené, a vyzaduje proto revizi. Divodem je skuteCnost, ze znamena zdlouhavy proces,
nereaguje dostatecné rychle a neexistuji alternativy k podrobeni kontrole a trestlim.

Toto nafizeni rozhodnuti Rady 2005/387/SVV nahrazuje.

2. VYSLEDKY KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI STRANAMI
A POSOUZENI DOPADU
2.1. Konzultace se zii¢astnénymi stranami

Pti pripravé tohoto navrhu byly vyuzity rozsahlé konzultace se zucastnénymi stranami
a odborniky spolecné s internetovymi vefejnymi konzultacemi a externi studie. Do hodnoceni
fungovani rozhodnuti Rady 2005/387/SVV zapojila Komise prostiednictvim pisemnych
konzultaci vSechny ¢lenské staty. V ramci externi studie Komise ziskala a posoudila nazory
mnoha vnitrostatnich organti (orgdni odpovédnych za pravni predpisy tykajici se drog,
ministerstev spravedlnosti a zdravotnictvi, zdravotnich Ustavli a donucovacich organtl) a
agentur EU podilejicich se na uplatiiovani rozhodnuti Rady 2005/387/SVV. Komise rovnéz
ziskala a vyhodnotila ndzory mezinarodnich organizaci (v€etné Svétové zdravotnické
organizace), organizaci obcanské spole¢nosti, hospodaiskych subjektli na rtznych trzich,
védeckych ustavli a akademickych pracovniki.

Prizkum mezi ¢lenskymi staty, ktery byl proveden v rdmci hodnotici zpravy, ukézal, Ze
vysoky pocet ¢lenskych statii povazuje neexistenci alternativ kontroly a trestii ve stavajicim
nastroji za nepifiméfenou a navrhuje, aby byla uvadzena SirS$i Skdla moznosti podpofenych
spravnimi predpisy. VSechny ¢lenské staity mimoto souhlasily s tim, ze s ohledem na nové
psychoaktivni latky je zapotfebi jednat rychleji (véetné doCasnych opatieni) a Ze stavajici
rozhodovaci proces je piili§ pomaly.

Béhem dvou schizek odbornikid, kter¢é Komise uspofadala dne 15. prosince 2011
a 1. bfezna 2012, akademicti pracovnici a odbornici z praxe zduraznili, Ze rozhodnuti Rady a
pravni predpisy tykajici se bezpeCnosti vyrobkli nejsou pifiméfené k feSeni problému
vysokého poctu novych psychoaktivnich latek, které se objevuji na trhu a jejichz ucinky a
rizika nejsou vétSinou znamé. Rovnéz uvedli, ze by nové pravni predpisy tykajici se novych
psychoaktivnich latek mély byt pfizpGsobeny riznym urovnim rizik, kterd tyto latky

10 Ut. vést. L 167, 25.6.1997, s. 1.
1 KOM(2011) 430 v kone¢ném znéni a SEK(2011) 912 v kone¢ném znéni.
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predstavuji. Nékteri ucastnici vyjadrili obavu, ze by pfilis ptisné politické reakce (jako jsou
plosnd omezeni celych skupin latek nebo rozsahlé vyuZzivani trestll) mohly mit neptiznivé
dopady. K témto nepfiznivym dopadiim patii pfemistovani latek z legalniho trhu na nelegélni
trh, nahrazovani latek staZzenych z trhu jinymi latkami, ptfipadné jesteé SkodlivéjSimi, a
nedostupnost téchto latek pro vyzkum.

U hospodarskych subjektil, které tyto latky vyrabé&ji pro riizné primyslové pouziti, a jejich
obchodnich sdruzeni a rovnéz u subjektl, které vyrabéji nebo distribuuji nové psychoaktivni
latky pro rekreacni uzivani, byly provedeny prizkumy a pohovory. Pohovory byly vedeny
rovnéz s rekrea¢nimi uzivateli novych psychoaktivnich latek.

Nézory mladych lidi (ve veku 15 az 24 let) byly ziskdny prostiednictvim Eurobarometru
zroku 2011 s nazvem ,,Piistup mladeze k drogam®. Témét polovina respondentii (47 %) se
domnivala, Ze by omezeny mély byt pouze ty latky, u nichz bylo prokdzano, Ze predstavuji
zdravotni rizika, zatimco 34 % se domnivalo, Ze by omezeny mély byt vSechny latky, které
napodobuji €¢inky kontrolovanych drog.

V obdobi od 28.f#ijna2011 do 3.unora2012 uskute¢nila Komise vefejné konzultace
o protidrogové politice. Tyto konzultace obsahovaly otazku tykajici se regulacnich opatieni,
ktera by méla EU vyvinout k omezeni Sifeni novych psychoaktivnich latek. Z celkem
134 odpovédi jich vétSina zdaraziiovala potiebu rychlejsiho jedndni s ohledem na nové
psychoaktivni latky a varovala pred ukladanim tresti bez rozdilu. Evropsky hospodaisky
a socialni vybor Komisi vyzval'?, aby piezkoumala moznosti, které zamezi tomu, aby se
uzivani téchto latek pro vlastni potfebu povazovalo za trestny ¢in.

2.2 Posouzeni dopadi

Komise provedla posouzeni dopadi jednotlivych moznosti politiky, pricemz zohlednila
konzultace se zi€astnénymi stranami a vysledky externich studii. Posouzeni dopadi dospélo
k zavéru, Ze se uptfednostiiuje toto feseni:

— odstupfiovanéjsi a 1épe zaméteny soubor omezujicich opatfeni tykajicich se novych
psychoaktivnich latek, kterd by neméla branit primyslovému pouziti téchto latek,

— omezujici opatieni by méla byt zavedena drive a latky, u nichz existuje podezieni, ze
predstavuji bezprostiedni rizika pro vefejné zdravi, by mély podléhat docasnym
omezenim,

— omezujici opatfeni by méla byt imérna 1épe stanovené Urovni rizika latek, pficemz
latky, které predstavuji mirna rizika, by mély podléhat omezenim na spotiebitelském
trhu (podle spravnich predpist), zatimco latky, které predstavuji zavazna rizika, by
mely podléhat SirSimu omezeni trhu a zérovenn by se na né mély vztahovat
trestnépravni predpisy,

— omezujici opatieni by méla byt zavadéna prostiednictvim rychlejsiho postupu.

Posouzeni dopaddi dospélo k zavéru, ze nejucinnéjSim zplsobem, jak zabranit vstupu
Skodlivych novych psychoaktivnich latek na trh, je uplatnit na nové psychoaktivni latky, které

12 Ut. vést. C 229, 31.7.2012, s. 85.
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predstavuji zévaznd rizika, predpisy EU tykajici se nedovoleného obchodu s drogami.
Uplatiiovani stejnych trestnépravnich piedpisii na kontrolované drogy a na stejné Skodlivé
nové psychoaktivni latky, které predstavuji zavazna rizika, pomtze odrazovat od obchodu s
témito latkami a od zapojeni zloc¢ineckych skupin a soucasné zjednodusi a objasni prévni
ramec EU vztahujici se na drogy.

3. PRAVNI STRANKA NAVRHU
3.1. Pravni zaklad

Névrh ma zajistit, aby nebyl omezen obchod s novymi psychoaktivnimi latkami, které maji
pramyslové a obchodni pouziti, a aby se zlepsilo fungovani tohoto trhu, a souc¢asné chranit
zdravi a bezpecnost jednotliveil pred Skodlivymi latkami, které vyvolavaji obavy na urovni
EU.

Navrh vychazi z ¢lanku 114 Smlouvy o fungovani Evropské unie (dale jen ,,.Smlouva®), ktery
Evropsky parlament a Radu opraviiuje k pfijimani opatfeni ke sblizovani ustanoveni pravnich
a spravnich ptedpist Clenskych statl, jejichz icelem je vytvofeni a fungovani vnitiniho trhu.
Ustanoveni ¢l. 114 odst. 3 Smlouvy vyzaduje, aby Komise ve svych ndvrzich podle ¢l. 114
odst. 1 Smlouvy usilovala o zajiSténi vysoké Urovné ochrany zdravi, bezpecnosti
a spotiebitele. Tento navrh spadd do oblasti piisobnosti opatfeni ke zlepSeni fungovani
vnitiniho trhu, a to z t€chto diuvodu:

— odstranuje prekazky obchodu s novymi psychoaktivnimi latkami, které maji dvoji
pouziti, a soucasné¢ umoznuje piijeti opatfeni k omezeni dostupnosti latek, které
predstavuji rizika, pro spotiebitele,

— odstrafiuje pravni nejistotu u hospodarskych subjekti tim, Ze harmonizuje reakci
na latky, které vyvolavaji obavy v celé EU,

— propojuje trh pro primyslové pouziti novych psychoaktivnich latek s §ir§im vnitinim
trhem.

3.2 Subsidiarita, proporcionalita a respektovani zakladnich prav

Existuje zjevna potieba opatieni EU tykajiciho se novych psychoaktivnich latek. Divodem je
skutecnost, Ze samotné ¢lenské staty nemohou snizit problémy zpiisobené Sitenim Skodlivych
novych psychoaktivnich latek na vnitinim trhu a rozsifovanim rozdilnych vnitrostatnich
reakci. Nekoordinovana vnitrostatni opatfeni v této oblasti mohou mit nepfiznivé fetézové
ucinky, napiiklad pfekazky fungovani vnitiniho trhu, co se tyka legalniho obchodu s témito
latkami, nebo piemistovani skodlivych latek z jednoho ¢lenského statu do druhého.

Opatieni na trovni EU je proto nezbytné k tomu, aby bylo zajiSténo, Ze potencialné skodlivé
nové psychoaktivni latky, které vyvoldvaji obavy v celé EU, lze identifikovat, posoudit
a v ptipadé, ze predstavuji rizika, ve vSech Clenskych statech rychle stahnout z trhu.

Navrh se dotykd téchto prav a zéasad zakotvenych v Listiné zakladnich prav EU: prava na
zdravotni péci (zejména na vysoky stupeit ochrany lidského zdravi, ¢lanek 35) a ochrany
spotiebitele (Clanek 38), svobody podnikani (¢lanek 16), prava na vlastnictvi (¢lanek 17),
prava na ucinnou pravni ochranu a spravedlivy proces (¢lanek 47), presumpce neviny a prava
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na obhajobu (¢lanek 48). Tato prava a svobody mohou podléhat omezenim, avsak pouze
v mezich a podle pozadavkd, které jsou stanoveny v €l. 52 odst. 1 Listiny zdkladnich prav EU.

Navrh je pfiméfeny a nepiekracuje ramec toho, co je nezbytné k dosazeni cild, jelikoz se
zabyvd pouze novymi psychoaktivnimi latkami, které vyvoldvaji obavy na urovni EU,
a jelikoz stanovi vyvazeny, odstupnovany piistup, na jehoz zaklad¢ jsou piijatd opatfeni
umérna skutecnym rizikiim téchto latek.

Vyslovné zaruky obsazené¢ v samotném nastroji zajistuji, Ze kazda osoba, jejiz prava byla
dotéena uplatnénim spravnich opatieni nebo sankci podle nafizeni, md prdvo na ucinné
prostifedky napravy pred soudem.

3.3. Volba nastroje

Ke stanoveni jednotnych pravidel, zajisténi jasnosti pojmi a postupli a poskytnuti pravni
jistoty trZznim subjektim pii soucasném zajisténi toho, aby omezujici opatfeni byla ptimo
pouzitelna ve vSech Clenskych statech, je vhodnym nastrojem nafizeni.

34 Konkrétni ustanoveni

Clanek 1: Predmét a oblast piisobnosti — toto ustanoveni objasiiuje u¢el a oblast piisobnosti
navrhu, a zejména to, Ze stanovi pravidla pro omezeni volného pohybu novych
psychoaktivnich latek na vnitinim trhu.

Clanek 2: Definice — toto ustanoveni obsahuje definice, které se pouZivaji v celém nastroji.

Clanek 3: Volny pohyb — toto ustanoveni stanovi zasadu volného pohybu novych
psychoaktivnich latek pro primyslové a obchodni pouziti a pro tcely vyzkumu a vyvoje.

Clanek 4: Zamezeni piekdzkam volného pohybu — toto ustanoveni objasiiuje, za jakych
podminek mohou ¢lenské staty zavést omezeni tykajici se novych psychoaktivnich latek.

Clanek 5: Vyména informaci — toto ustanoveni stanovi piislusné tlohy &lenskych stati, centra
a Europolu v procesu vymény informaci o novych psychoaktivnich latkéch.

Clanek 6: Spolecnd zprdva — toto ustanoveni stanovi obsah a postupy vypracovani
a predlozeni spolec¢né zpravy o nové psychoaktivni latce ze strany centra a Europolu. Na
shromazd’'ovani informaci pro spole¢nou zpravu se podileji Komise, Evropska agentura pro
1é¢ivé ptipravky, Evropskd agentura pro chemické latky a Evropsky urad pro bezpecnost
potravin.

Cldanek 7: Postup hodnoceni rizik a zprdva — toto ustanoveni Komisi opraviiuje centrum
EMCDDA pozadat, aby posoudilo rizika urcit¢ nové psychoaktivni latky, pro niz byla
vypracovana spole¢na zprava. Stanovi postupy hodnoceni rizik, které ma provadét védecky
vybor centra, a vypracovani a ptedlozeni zpravy o hodnoceni rizik.

Clanek 8: Vylouceni z hodnoceni rizik — toto ustanoveni uvadi okolnosti, za nichZ nema byt
hodnoceni rizik nové psychoaktivni latky provedeno.

Clanek 9: Bezprostiredni rizika pro verejné zdravi a docasné omezeni spotrebitelského trhu —
toto ustanoveni stanovi kritéria, na jejichz zéklad¢ Komise rozhodne, zda urcitd nova
psychoaktivni latka predstavuje bezprosttedni rizika pro veiejné zdravi, a opraviiuje Komisi
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k tomu, aby docCasné zakazala dodavani této latky na spotiebitelsky trh, pokud ptedstavuje
takovato bezprostiedni rizika pro vetejné zdravi.

Clanek 10: Stanoveni urovné zdravotnich, spolecenskych a bezpecnostnich rizik na zakladé
hodnoceni rizik — toto ustanoveni stanovi kritéria, na jejichz zakladé Komise stanovi uroven
zdravotnich, spolecenskych a bezpecnostnich rizik, kterd piedstavuje nova psychoaktivni
latka.

Clanek 11: Nizka rizika — toto ustanoveni objasnuje, Ze u novych psychoaktivnich latek, které
predstavuji nizkd zdravotni, spolecenska a bezpecnostni rizika, nezavede Komise zadna
omezujici opatfeni, a uvadi definici nizkych rizik.

Clanek 12: Mirnd rizika a trvalé omezeni spotiebitelského trhu — toto ustanoveni opraviiuje
Komisi k tomu, aby zakazala dodavani novych psychoaktivnich latek, které predstavuji mirna
zdravotni, spoleCenskd a bezpec¢nostni rizika, na spotiebitelsky trh, a uvadi definici mirnych
rizik.

Clanek 13: Zavazna rizika a trvalé omezeni trhu — toto ustanoveni opraviiuje Komisi zakézat
produkci, vyrobu, dodavani na trh, pfepravu, dovoz nebo vyvoz novych psychoaktivnich
latek, které pfedstavuji zdvazné zdravotni, spoleCenskd a bezpe€nostni rizika, a uvadi definici
zavaznych rizik.

Clanek 14: Povolené pouziti — toto ustanoveni uvadi vyjimky z omezeni trhu, ktera jsou
zavedena podle tohoto natizeni.

Clanek 15: Sledovani — toto ustanoveni uklada povinnosti s ohledem na sledovani latek, pro
n¢z byla vypracovana spole¢na zprava.

Clanek 16: Opétovny prezkum tvirovné rizik — toto ustanoveni objasiiuje postup op&tovného
prezkumu urovné rizik, kterd ptredstavuje nova psychoaktivni latka, na zakladé¢ novych
informaci a diikazl tykajicich se dané latky.

Clanek 17: Sankce — toto ustanoveni uklada &lenskym statim povinnost stanovit pravidla
tykajici se spravnich sankci, které se vztahuji na poruSeni omezeni trhu, a zajistit, aby tyto
sankce byly u¢inné, pfiméiené a odrazujici.

Clanek 18: Prostiedky ndpravy — toto ustanoveni stanovi pravo na téinnou pravni ochranu,
které je zakotveno v ¢lanku 47 Listiny zakladnich prav.

Clanek 19: Vybor — toto ustanoveni obsahuje b&Zna pravidla pro vykon provadécich
pravomoci v souladu s ¢lankem 291 Smlouvy.

Clanek 20: Vyzkum a analyza — toto ustanoveni popisuje zpusoby, jakymi EU podporuje
vypracovani, sdileni a §ifeni informaci a poznatkli o novych psychoaktivnich latkach, s cilem
napomahat rychlé vyméné informaci o novych psychoaktivnich latkdch a hodnoceni rizik
téchto latek.

Clanek 21: Poddvani zprdv — toto ustanoveni vyzaduje, aby centrum EMCDDA a Europol
podavaly kazdy rok zpravu o uplatiiovani urcitych aspektl natizeni.
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Clanek 22: Hodnoceni — toto ustanoveni uklddda Komisi povinnost pravidelné¢ posuzovat
provadéni, uplatiiovani a U€innost tohoto nafizeni a podéavat zpravy Evropskému parlamentu
a Radg.

Cldanek 23: Nahrazeni rozhodnuti 2005/387/SVV — toto ustanoveni uvadi, Ze toto nafizeni
nahrazuje rozhodnuti Rady 2005/387/SVV.

Clanek 24: Vstup v platnost — toto ustanoveni stanovi datum vstupu naiizeni v platnost.

4. ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Navrh nema piimy dopad na rozpocet EU a neuklada centru, Europolu, Evropské agentuie pro
1écivé pripravky, Evropské agentuie pro chemické latky a Evropskému tradu pro bezpecnost
potravin nové ukoly. Pro tcely tohoto natfizeni se pouze vyzaduje, aby Evropska agentura pro
chemické latky a Evropsky tufad pro bezpecnost potravin sdilely informace, které maji
k dispozici, o omezeném poctu latek a nevyzaduje se od nich vypracovavani novych
informaci.
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2013/0305 (COD)
Navrh
NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o novych psychoaktivnich latkach

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 114 této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru'?,

v souladu s fadnym legislativnim postupem, vzhledem k témto diivodim:

vzhledem k témto divodum:

(1)

2)

€)

Nové psychoaktivni latky, které se mohou pouzivat pro tadu obchodnich
a prumyslovych ucelti a rovnéz pro védecké tcely, mohou v piipadé uziti clovékem
predstavovat zdravotni, spolecenska a bezpe¢nostni rizika.

V minulych letech oznamovaly ¢lenské staty stale vétsi pocet novych psychoaktivnich
latek prostfednictvim mechanismu pro rychlou vyménu informaci, ktery byl ziizen
spolecnou akci 97/396/SVV ze dne 16. Cervna 1997 piijatou Radou na zékladé
¢lanku K.3 Smlouvy o Evropské unii o vymén¢ informaci, hodnoceni rizika a kontrole
novych syntetickych drog'* a dale posilen rozhodnutim Rady 2005/387/SVV ze dne
10. kvétna 2005 o vyméné informaci, hodnoceni rizika a kontrole novych
psychoaktivnich latek'”. Velkou vétsinu téchto novych psychoaktivnich latek oznamil
vice nez jeden clensky stait. Mnoho téchto novych psychoaktivnich latek bylo
spotiebitelim prodano bez nalezitého oznaceni a navodu k pouZziti.

Ptislusné organy vetejné moci v Clenskych statech zavadeji riizna omezujici opatieni
tykajici se téchto novych psychoaktivnich latek s cilem odstranit rizika, kterd
predstavuji nebo mohou predstavovat pii uzivani. Jelikoz nové psychoaktivni latky
jsou Casto pouzivany pii vyrob¢ ruzného zbozi nebo jinych latek, které se pouzivaji

Ut vest. C [, [ ]s [Lo0).
Ut. vést. L 167, 25.6.1997, . 1.
Ut. vést. L 127, 20.5.2005, s. 32.

11

CS



CS

(4)

)

(6)

(7)

(8)

)

(10)

(11)

k vyrobé zbozi, jako jsou léCivé pripravky, prumyslovd rozpoustédla, Cistici
prostiedky, vyrobky v technologicky vyspélych odvétvich, mize mit omezeni jejich
pristupu k tomuto pouziti vyznamny dopad na hospodaiské subjekty a piipadné
naruSovat jejich obchodni ¢innosti na vnitinim trhu.

Stale vétsi pocCet novych psychoaktivnich latek, které jsou dostupné na vnitinim trhu,
jejich rostouci rozmanitost, rychlost, s jakou se objevuji na trhu, riizné rizika, které
mohou piedstavovat v pripad¢ uziti clovékem, a rostouci pocet osob, které je uzivaji,
zpochybniuji schopnost organii vefejné moci UCinn€ reagovat v zdjmu ochrany
vetejného zdravi a bezpecnosti, aniz by bylo pfitom naruSeno fungovani vnitfniho
trhu.

Omezujici opatfeni se v jednotlivych Clenskych statech znac¢né li§i, coz znamena, ze
hospodaiské subjekty, které nové psychoaktivni latky pouzivaji pfi vyrobé rtizného
zbozi, musi v ptipadé stejné nové psychoaktivni latky spliiovat rizné pozadavky, jako
je oznameni pied vyvozem, vyvozni povoleni nebo dovozni a vyvozni licence.
Rozdily mezi pravnimi a spravnimi ptedpisy clenskych stati tykajicimi se novych
psychoaktivnich latek proto naruSuji fungovani vnitiniho trhu kviali vytvéfeni
prekdzek obchodu, roztfisténi trhu, nedostatené pravni jasnosti a nerovnym
podminkam pro hospodaiské subjekty, coz spole¢nostem ztézuje plisobeni na vnitinim
trhu.

Omezujici opatieni nejenze vytvareji piekazky obchodu s novymi psychoaktivnimi
latkami, které jiz maji obchodni, primyslové nebo védecké pouziti, nybrz mohou
rovnéZ branit vyvoji téchto pouZziti a hospodaiskym subjektim, které usiluji o vyvoj
téchto pouziti, pravdépodobné vytvaieji prekazky obchodu, jelikoz jim k témto novym
psychoaktivnim latkam ztézuji piistup.

Rozdily mezi rGznymi omezujicimi opatfenimi, kterd se vztahuji na nové
psychoaktivni latky, mohou vést rovnéz k premistovani Skodlivych novych
psychoaktivnich latek mezi Clenskymi staty, coz naruSuje Usili o omezeni jejich
dostupnosti pro spotiebitele a snizuje ochranu spottebitele v Unii.

Ocekava se, ze se tyto rozdily budou zvétSovat, jelikoz clenské staty pii feSeni
problematiky novych psychoaktivnich latek uplatiuji rozdilné piistupy. Piekazky
obchodu a roztfisténi trhu a nedostatecna pravni jasnost a nerovné podminky se proto
budou podle ocekavani zvétSovat a dale naruSovat fungovani vnitiniho trhu.

Toto naruSeni fungovani vnitiniho trhu je tieba vyloucit a za timto ucelem by mélo byt
zajisténo sblizovani pravidel tykajicich se novych psychoaktivnich latek, které
vyvolavaji obavy na Grovni Unie, a soucasné zajistit vysokou trovenn ochrany zdravi,
bezpecnosti a spotiebitele.

Nové psychoaktivni latky a smési by se mély v Unii volné pohybovat, pokud jsou
urceny pro obchodni a priimyslové pouziti a rovnéz pro ucely védeckého vyzkumu
avyvoje. Toto nafizeni by mélo stanovit pravidla pro zavadéni omezeni tohoto
volného pohybu.

Novymi psychoaktivnimi latkami, které predstavuji zdravotni, spolecenska

a bezpecCnostni rizika v celé Unii, je nutné se zabyvat na irovni Unie. Opatieni tykajici
se novych psychoaktivnich latek na zaklad¢é tohoto natizeni by méla ptispét k vysoké
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

urovni ochrany lidského zdravi a bezpecnosti, jak je stanoveno v Listiné zakladnich
prav Evropské unie.

Toto nafizeni by se nem¢lo vztahovat na prekursory drog, jelikoz zneuzivanim téchto
chemickych latek k nedovolené vyrobé omamnych nebo psychotropnich latek se jiz
zabyva nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.273/2004 ze dne
11. tnora 2004 o prekursorech drog'® a nafizeni Rady (ES) & 111/2005 ze dne
22. prosince 2004, kterym se stanovi pravidla pro sledovani obchodu s prekursory

. ¥ . o . -17
drog mezi Spole€enstvim a tfetimi zemémi .

Jakékoli opatfeni Unie tykajici se novych psychoaktivnich latek by mélo byt zalozeno
na védeckych dikazech a podléhat zvlaStnimu postupu. Na zikladé informaci
oznamenych c¢lenskymi staty by meéla byt vypracovana zprava o novych
psychoaktivnich latkach, které vyvolavaji obavy v celé Unii. V této zpravé by mélo
byt uvedeno, zda je nezbytné provést hodnoceni rizik. Na zékladé hodnoceni rizik by
méla Komise rozhodnout, zda by nové psychoaktivni latky mély byt podrobeny
omezujicim opatfenim. V ptipad¢ bezprostiedni hrozby pro vefejné zdravi by Komise
méla tyto latky podrobit doasnému omezeni spotiebitelského trhu, dokud nebude
dokonceno hodnoceni rizik. Pokud se objevi nové informace o nové psychoaktivni
latce, m¢la by Komise znovu posoudit uroven rizik, kterd tato latka ptedstavuje.
Zpravy o novych psychoaktivnich latkach by mély byt zvetfejnény.

Hodnoceni rizik podle tohoto natfizeni by se nemélo provadét v piipadé, je-li nova
psychoaktivni latka pfedmétem hodnoceni podle mezinarodniho prava nebo je-li
ucinnou latkou v 1é¢ivém piipravku nebo veterinarnim 1é¢ivém piipravku.

Je-li nova psychoaktivni latka, o niz byla vypracovana zprava, u¢innou latkou
v 1é¢ivém piipravku nebo veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, méla by Komise spolecné
s Evropskou agenturou pro 1é¢ivé ptipravky posoudit potiebu dalSich krok.

Opatieni, jezZ byla s ohledem na nové psychoaktivni latky pfijata na trovni Unie, by
méla byt imérnd jejich zdravotnim, spoleCenskym a bezpe¢nostnim rizikim.

Nekteré nové psychoaktivni latky piedstavuji bezprostiedni rizika pro vetfejné zdravi
a vyzaduji bezodkladna opatieni. Jejich dostupnost pro spotiebitele by proto méla byt
do doby, nez bude dokon¢eno hodnoceni rizik, omezena.

Na urovni Unie by neméla byt zavedena omezujici opatfeni tykajici se novych
psychoaktivnich latek, které predstavuji nizka zdravotni, spolecenskd a bezpecnostni
rizika.

Nové psychoaktivni latky, které predstavuji mirmé zdravotni, spoleCenska
a bezpecnostni rizika, by nemély byt dodavany spotiebitelim.

Nové psychoaktivni latky, které piredstavuji zavazna zdravotni, spoleCenska
a bezpecnostni rizika, by nemély byt dodavany na trh.

UF. vést. L 47, 18.2.2004, s. 1.
UK. vést. L 22, 26.1.2005, s. 1.
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21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

Toto nafizeni by mélo stanovit vyjimky s cilem zajistit ochranu zdravi lidi a zvifat,
usnadnit védecky vyzkum a vyvoj a umoznit pouzivani novych psychoaktivnich latek
v primyslu za ptedpokladu, ze nemohou byt zneuzity nebo zpétn¢ ziskany.

V z4jmu zajiSténi jednotného uplatiiovdni tohoto nafizeni by mély cClenské staty
stanovit pravidla tykajici se sankci pouzitelnych v piipadé poruseni omezujicich
opatieni. Tyto sankce by mély byt u¢inné, pfimétené a odrazujici.

Hlavni tlohu pii vyméné informaci o novych psychoaktivnich latkach a pii hodnoceni
jejich zdravotnich, spolecenskych a bezpecnostnich rizik by mélo mit Evropské
monitorovaci centrum pro drogy a drogovou zavislost (dale jen ,,centrum EMCDDA®)
zfizené nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.1920/2006 ze dne
12. prosince 2006'®.

Mechanismus pro rychlou vyménu informaci o novych psychoaktivnich latkach se
ukézal jako uzite¢ny kandl pro sdileni informaci o novych psychoaktivnich latkéach,
novych trendech v uzivani kontrolovanych psychoaktivnich latek a souvisejicich
varovanich ohledn¢ U¢inkd na vefejné zdravi. Tento mechanismus by se mél dale
posilit, aby mohl G¢innéji reagovat na rychly vyskyt a $iteni novych psychoaktivnich
latek v Unii.

Pro uc¢inné fungovani postupd, jimiz se rozhoduje o omezeni trhu s novymi
psychoaktivnimi latkami, maji zasadni vyznam informace &lenskych statd. Clenské
staty by proto mély pravidelné shromazd’ovat tidaje o uzivani novych psychoaktivnich
latek, souvisejicich zdravotnich, bezpecnostnich a spolecenskych problémech
a politickych reakcich v souladu s rdmcem centra EMCDDA pro sbér udajii pro
kli¢ové epidemiologické ukazatele a jinych dileZitych udaji. Clenské staty by mély
tyto udaje sdilet.

Utinné reakci brani nedostate¢na schopnost uréit a predjimat vyskyt a §ifeni novych
psychoaktivnich latek a nedostate¢né dikazy o jejich zdravotnich, spolecenskych a
bezpecnostnich rizicich. Je proto tfeba poskytnout podporu, vcéetné na urovni Unie, k
usnadnéni spoluprace mezi centrem EMCDDA, vyzkumnymi ustavy a forenznimi
laboratofemi s pfislusSnymi odbornymi znalostmi, aby se zvysila jejich schopnost
hodnotit nové psychoaktivni latky a ucinné se jimi zabyvat.

Postupy vymény informaci, hodnoceni rizik a pfijimani docasnych a trvalych
omezujicich opatieni tykajicich se novych psychoaktivnich latek, které zavadi toto
nafizeni, by mély umoznit rychlé jednani. Opatieni k omezeni trhu by méla byt pfijata
bez zbytecnych prodlev, a to nejpozdeji do osmi tydnl od obdrZeni spolecné zpravy
nebo zpravy o hodnoceni rizik.

Pokud Unie nepiijala opatieni s cilem podrobit urcitou novou psychoaktivni latku
omezeni trhu podle tohoto nafizeni, mohou ¢lenské staty ptijmout technické piedpisy
tykajici se této nové psychoaktivni latky v souladu s ustanovenimi smérnice
Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne 22. ¢ervna 1998 o postupu pii
poskytovani informaci v oblasti norem a technickych ptedpisti a predpist pro sluzby

Uk. vést. L 376, 27.12.2006, s. 1.
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(29)

(30)

(1)

(32)

(33)

(34)

informa&ni spoleénosti'®. Aby se zachovala jednota vnitiniho trhu Unie a zamezilo
vzniku neopodstatnénych piekdzek obchodu, mély by ¢lenské staty Komisi neprodlené
sd¢lovat veskeré navrhy technickych piedpisii tykajicich se novych psychoaktivnich
latek postupem stanovenym ve smérnici 98/34/ES.

Pti feSeni rostouciho uzivani novych psychoaktivnich latek a jejich moznych rizik jsou
dilezitd preventivni a 1é¢ebnd opatieni a opatieni k sniZzovani nepiiznivych nésledkd.
Internet, ktery je jednim z dtlezitych distribu¢nich kanalt, jejichz prostfednictvim se
nové psychoaktivni latky prodavaji, by se mél vyuzivat kSifeni informaci
o zdravotnich, spolecenskych a bezpecnostnich rizicich, ktera tyto latky predstavuji.

Lécivymi pfipravky a veterinarnimi lé¢ivymi piipravky se zabyva smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolegenstvi tykajicim se veterinarnich 1é¢ivych piipravka®, smérice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich 1é¢ivych piipravka® a nafizeni Evropského parlamentu
aRady (ES) ¢.726/2004 ze dne 31.btfezna 2004, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl a dozor nad
nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 16¢ivé pripravky*. Toto natizeni by se
proto nemélo vztahovat na jejich zneuzivani nebo nespravné uzivani.

Za ucelem zajisténi jednotnych podminek pro uplatiiovani docasného a trvalého
omezeni trhu by mély byt Komisi svéfeny provadéci pravomoci. Tyto pravomoci by
mély byt vykondvany v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 182/2011 ze dne 16.Unora 2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zasady
zpasobu, jakym Elenské staty kontroluji Komisi pfi vykonu provadécich pravomoci®.

Komise by méla pfijmout okamzité¢ pouZzitelné provadéci akty, pokud to v tadné
odivodnénych ptipadech souvisejicich s rychlym naristem poctu nahlaSenych umrti
spojenych s uzivanim doty¢né nové psychoaktivni latky v né€kolika clenskych statech
vyzaduji zdvazné nal¢havé divody.

Pfi uplatiiovani tohoto nafizeni by méla Komise konzultovat odborniky ¢lenskych
statl, prislusné agentury Unie, obcanskou spolecnost a hospodarské subjekty.

Jelikoz cilti zamyslené ¢innosti nemtize byt uspokojivé dosazeno na urovni ¢lenskych
statli, a proto jich mize byt z divodu U¢inkli zamyslené Cinnosti 1épe dosazeno na
urovni Unie, mize Unie piijmout opatieni v souladu se zasadou subsidiarity
stanovenou Vv ¢lanku5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zasadou
proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku neptekracuje toto nafizeni ramec toho,
co je nezbytné k dosazeni téchto cilt.

20
21
22
23

Ut vést. L 204, 21.7.1998. s. 37
Ut vést. L 311, 28.11.2001, s. 67
Ut vést. L 311, 28.11.2001, s. 1.
Uk vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.
Uk vést. L 55, 28.2.2011, s. 13.
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(35)

(36)

V zajmu stanoveni jednotnych pravidel a zaji$téni jasnosti pojmil a postupti a rovnéz
poskytnuti pravni jistoty hospodaiskym subjektim je vhodné pfijmout tento akt ve
form¢ natizeni.

Toto natfizeni respektuje zdkladni prava a cti zadsady uzndvané Listinou zakladnich
prav Evropské unie, véetné¢ svobody podnikani, prdva na vlastnictvi a prava na
ucinnou pravni ochranu,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

KAPITOLA I

PREDMET — OBLAST PUSOBNOSTI — DEFINICE

Clanek 1

Piedmét a oblast piisobnosti

Toto natizeni stanovi pravidla pro omezeni volného pohybu novych psychoaktivnich
latek na vnitinim trhu. Za timto Gcelem zfizuje mechanismus pro vyménu informaci
o novych psychoaktivnich latkach, hodnoceni jejich rizik a podrobovani téchto latek
opatfenim k omezeni trhu na irovni Unie.

Toto nafizeni se nevztahuje na uvedené latky, jak jsou vymezeny v natizeni (ES)

&.273/2004 a natizeni (ES) & 111/2005.

Clanek 2

Definice

Pro ucely tohoto natizeni se pouziji tyto definice:

(a)

»hovou psychoaktivni latkou™ se rozumi piirodni nebo synteticka latka, kterd muize
v ptipad¢ uziti Clovékem vyvolat stimulaci centralniho nervového systému nebo
deprese vedouci k halucinacim ¢i poruchdm motorickych funkci, mysleni, chovani,
vnimani, védomi nebo nalady, kterd je urcena k lidské spotiebé nebo kterd bude
pravdépodobné uzivana lidmi i v pfipadé, Ze neni k takovéto spotfebé urcena, za
ucelem vyvolani jednoho ¢i vice vySe zminénych ucinki a ktera neni kontrolovana
podle Jednotné uUmluvy Organizace spojenych narodi o omamnych latkach
z roku 1961 ve znéni protokolu z roku 1972 ani podle Umluvy Organizace spojenych
narodi o psychotropnich latkach z roku 1971; tento pojem se nevztahuje na alkohol,
kofein a tabak ani na tabakové vyrobky ve smyslu smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/37/ES ze dne 5. ¢ervna 2001 o sblizovani pravnich a spravnich ptedpist
élensk;’/czli statli tykajicich se vyroby, obchodni upravy a prodeje tabakovych
vyrobka™;

24

Uk. vést. L 194, 18.7.2001, s. 26.
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(b)

(©)

(d)

(e)

(®

(2

(h)

(1)

@)

,»Smesi®“ se rozumi smés nebo roztok obsahujici jednu nebo vice novych
psychoaktivnich latek;

»l€civym pitipravkem® se rozumi pfipravek definovany v ¢l. 1 bodu2 smérnice
2001/83/ES;

,veterindrnim 1é¢ivym piipravkem™ se rozumi piipravek definovany v ¢l. 1 bodu 2
smérnice 2001/82/ES;

»registraci” se rozumi povoleni k uvedeni 1éCivého piipravku nebo veterinarniho
lé¢ivého piipravku na trh v souladu se smérnici 2001/83/ES, smérnici 2001/82/ES
nebo natizenim (ES) ¢. 726/2004;

»doddvanim na trh* se rozumi dodani nové psychoaktivni latky na trh Unie za
ucelem distribuce, spotfeby nebo pouziti v ramci obchodni ¢innosti, a to za uplatu,
nebo bezplatng;

»spotiebitelem™ se rozumi jakdkoli fyzickd osoba, jez jedna za ucelem, ktery nelze
povaZovat za provozovani jejiho obchodu, Zivnosti nebo femesla anebo vykonu
jejiho svobodného povolani;

,»obchodnim a primyslovym pouzitim* se rozumi produkce, zpracovani, zhotoveni,
skladovani, smichani, vyroba a prodej jinym fyzickym a pravnickym osobam nez
spotiebiteliim;

,veédeckym vyzkumem a vyvojem™ se rozumi védecké pokusy, analyza nebo vyzkum
provadéné za piisné¢ kontrolovanych podminek v souladu s nafizenim (ES)
¢. 1907/2006;

»systémem Organizace spojenych narodi™ se rozumi Svétovd zdravotnicka
organizace, Komise pro omamné latky a Hospodaisky a socidlni vybor, jednajici
vramci svych pfislusnych povinnosti uvedenych v ¢ldnku 3 Jednotné umluvy
Organizace spojenych narodi o omamnych latkach z roku 1961 ve znéni protokolu
z roku 1972 nebo v ¢lanku 2 Umluvy Organizace spojenych narodi o psychotropnich
latkach z roku 1971.

KAPITOLA II

VOLNY POHYB

Cldnek 3
Volny pohyb

Nové psychoaktivni latky a smési se mohou v Unii voln€ pohybovat za ticelem obchodniho
a prumyslového pouziti a rovnéz za ic¢elem védeckého vyzkumu a vyvoje.
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Clanek 4
Zamezeni prekiazkam volného obchodu
Pokud Unie nepfijala opatfeni k podrobeni nové psychoaktivni latky omezeni trhu podle

tohoto natfizeni, mohou c¢lenské staty pfijmout technické piedpisy tykajici se této nové
psychoaktivni latky podle smérnice 98/34/ES.

Clenské staty neprodlené sdéli Komisi veskeré navrhy technickych predpisti tykajicich se
novych psychoaktivnich latek podle smérnice 98/34/ES.

KAPITOLA III

VYMENA A SHROMAZDOVANI INFORMACI

Clanek 5

Vyména informaci

Vnitrostatni kontaktni mista v ramci Evropské informacni sité o drogach a drogové zavislosti
(dale jen ,,sit’ Reitox*) a narodni jednotky Europolu poskytuji centru EMCDDA a Europolu
dostupné informace o uzivani, moznych rizicich, vyrobé, extrakci, dovozu, obchodu,
distribuci, nedovoleném obchodu, obchodnim a védeckém pouziti latek, které se jevi jako
nové psychoaktivni latky nebo smési.

Centrum EMCDDA a Europol tyto informace neprodlené predavaji siti Reitox a narodnim
jednotkadm Europolu.

Clanek 6

Spole¢na zprava

1. Pokud se centrum EMCDDA a Europol, nebo Komise domnivaji, ze predané
informace o nové¢ psychoaktivni latce, kterd byla oznamena nékolika ¢lenskymi staty,
vyvolavaji obavy v celé Unii kvili zdravotnim, spoleCenskym a bezpecnostnim
rizikiim, ktera mlze tato nova psychoaktivni latka pfedstavovat, vypracuje centrum
EMCDDA a Europol o nové psychoaktivni latce spole¢nou zpravu.

2. Spole¢na zprava obsahuje tyto informace:

(a) povaha rizik, kterd nova psychoaktivni latka ptedstavuje v pripadé uziti
¢lovékem, a rozsah rizika pro vetejné zdravi, jak je uvedeno v €l. 9 odst. 1;

(b) chemicka a fyzicka identita nové psychoaktivni latky, metody a (jsou-li zndmy)
chemické prekursory pouzivané k jeji vyrobé nebo extrakci a jiné nové

psychoaktivni latky s podobnou chemickou strukturou, které se objevily;

(c) obchodni a primyslové pouziti nové psychoaktivni latky a rovnéz jeji
pouzivani pro ucely védeckého vyzkumu a vyvoje;
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(d) pouzivani nové psychoaktivni latky v humannim a veterinarnim Iékatstvi,
vcetn€¢ jako U¢inné latky v l1écivém piipravku nebo veterinarnim lé¢ivém
ptipravku;

(e) ucast zlocineckych skupin na vyrobé nové psychoaktivni latky, jeji distribuci
nebo obchodu s touto latkou a piipadné pouzivani nové psychoaktivni latky pfi
vyrobé omamnych nebo psychotropnich latek;

(f)  to, zda je nova psychoaktivni latka v soucasnosti vyhodnocovana nebo zda byla
pfedmétem hodnoceni ze strany systému Organizace spojenych narodu;

(g) to, zda se na novou psychoaktivni latku vztahuji v ¢lenskych statech né&jaka
omezujici opatient;

(h) jakakoli stavajici preventivni a lécebna opatfeni zavedend k odstranéni
nasledkli uzivani nové psychoaktivni latky.

Centrum EMCDDA a Europol pozéadaji vnitrostatni kontaktni mista a ndrodni
jednotky Europolu o poskytnuti doplitkovych informaci o nové psychoaktivni latce.
Tyto informace jsou poskytnuty do ¢tyt tydnti od obdrzeni zadosti.

Centrum EMCDDA a Europol pozadaji Evropskou agenturu pro 1é€ivé ptipravky o
poskytnuti informaci o tom, zda je v Unii nebo v nékterém ¢lenském staté nova
psychoaktivni latka:

(a) ucinnou latkou v léc¢ivém piipravku nebo veterinarnim 1écivém piipravku,
ktery ziskal registraci;

(b) uc¢innou latkou v 1écivém piipravku nebo veterinarnim 1écivém piipravku,
ktery je predmétem zéadosti o registraci;

(c) ucinnou latkou v léc¢ivém piipravku nebo veterinarnim 1écivém piipravku,
ktery ziskal registraci, pfisluSny organ vsak tuto registraci pozastavil;

(d) uc¢innou latkou v neregistrovaném lé¢ivém ptipravku v souladu s ¢lankem 5
smérnice 2001/83/ES nebo ve veterindrnim 1é¢ivém piipravku pfipraveném pro
tento pifipad osobou, ktera je k tomu opravnéna na zaklad¢é vnitrostatnich
pravnich ptedpist, v souladu s ¢l. 10 pism. ¢) smérnice 2001/82/ES.

Clenské staty poskytnou Evropské agentufe pro 1é&ivé piipravky vyse uvedené
informace v piipadé, Ze je tato o n¢ pozada.

Evropské agentura pro 1é¢ivé ptipravky poskytne informace, které ma k dispozici, do
Ctyt tydna od obdrzeni Zadosti centra EMCDDA.

Centrum EMCDDA pozada Evropskou agenturu pro 1é€ivé ptipravky a Evropsky
ufad pro bezpecnost potravin o poskytnuti informaci a udaji o nové psychoaktivni
latce, které maji k dispozici. Centrum EMCDDA dodrzi podminky pro pouziti téchto
informaci, které¢ mu sdéli Evropska agentura pro chemické latky a Evropsky ufad pro
bezpecnost potravin, véetné podminek tykajicich se zabezpeceni informaci a udajii a
ochrany divérnych obchodnich informaci.
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Evropska agentura pro chemické latky a Evropsky trad pro bezpecnost potravin
poskytnou informace a udaje, které maji k dispozici, do ¢tyf tydn od obdrzeni
zadosti.

Centrum EMCDDA a Europol ptedlozi Komisi spolecnou zpravu do osmi tydnil ode
dne podani zadosti o doplitkové informace podle odstavce 3.

Pokud centrum EMCDDA a Europol ziskaji informace o smésich nebo o nékolika
novych psychoaktivnich latkach s podobnou chemickou strukturou, predlozi Komisi
individudlni spolecné zpravy do deseti tydnli ode dne podani Zadosti o doplitkové
informace podle odstavce 3.

KAPITOLA IV

HODNOCENI RIZIK

Clanek 7

Postup hodnoceni rizik a zprava

Do ¢tyt tydni od obdrzeni spoleéné zpravy podle clanku 6 mize Komise centrum
EMCDDA pozadat, aby vyhodnotilo moznéd rizika, kterd pfedstavuje nova
psychoaktivni latka, a aby vypracovalo zpravu o hodnoceni rizik. Hodnoceni rizik
provadi védecky vybor centra EMCDDA.

Zprava o hodnoceni rizik obsahuje analyzu kritérii a informaci uvedenych v ¢l. 10
odst. 2, aby mohla Komise stanovit turoven zdravotnich, spolecenskych
a bezpecnostnich rizik, kterd nova psychoaktivni latka predstavuje.

Védecky vybor centra EMCDDA posoudi rizika béhem zvlastniho zasedani. Vybor
muze byt rozsifen o nejvyse pet odbornikil, ktefi zastupuji védecké oblasti, které jsou
dilezité k zajisténi vyvazeného hodnoceni rizik nové psychoaktivni latky. Reditel
centra EMCDDA tyto odborniky ur¢i ze seznamu odbornikl. Seznam odbornikti
schvaluje kazdé tfi roky spravni rada centra EMCDDA. Komise, centrum EMCDDA,
Europol a Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky maji pravo jmenovat vzdy dva
pozorovatele.

Védecky vybor centra EMCDDA provede hodnoceni rizik na zakladé informaci o
rizicich latky a o jejim pouzivani, véetné¢ obchodniho a primyslového pouziti, které
poskytnou clenské staty, Komise, centrum EMCDDA, Europol, Evropska agentura
pro 1écivé ptipravky, Evropskéd agentura pro chemické latky a Evropsky ufad pro
bezpecnost potravin, a na zédkladé jakychkoli jinych relevantnich védeckych dikaz.
Védecky vybor centra EMCDDA vezme v uvahu vSechna stanoviska svych ¢lend.
Centrum EMCDDA poskytuje pfi tomto hodnoceni rizik podporu a stanovuje
informacni potieby, vcetné cilenych studii nebo testi.

Centrum EMCDDA ptedlozi Komisi zpravu o hodnoceni rizik do dvanécti tydnt od
obdrzeni zadosti Komise.

20

CS



CS

Na zadost centra EMCDDA mize Komise prodlouzit lhiitu pro provedeni hodnoceni
rizik nejvyse o dvanact tydnil, aby bylo mozno provést dalsi vyzkum a sbér udaja.
Centrum EMCDDA piedlozi Komisi zaddost za timto ucelem do Sesti tydnti ode dne
zahéjeni hodnoceni rizik. Pokud Komise do dvou tydnil od podani zZadosti nevznese
proti této zadosti namitky, lhiita pro hodnoceni rizik se prodlouzi.

Clanek 8

Vylouceni z hodnoceni rizik

Hodnoceni rizik se neprovadi v ptipadég, je-li nova psychoaktivni latka v pokrocilé
fazi hodnoceni v ramci systému Organizace spojenych narodl, a to jakmile vybor
odbornikii Svétové zdravotnické organizace pro drogové zavislosti zvetejnil svij
hodnotici posudek spolecné s pisemnym doporucenim, s vyjimkou ptipadi, kdy se
objevi podstatné informace, které jsou nové nebo které maji obzvlastni vyznam pro
Unii a které nebyly systémem Organizace spojenych narodt vzaty v tivahu.

Hodnoceni rizik se neprovadi v piipadé, Ze novd psychoaktivni latka byla
vyhodnocena v ramci systému Organizace spojenych narodd, bylo vSak rozhodnuto,
Ze nebude zafazena na seznam Jednotné umluvy o omamnych latkach z roku 1961 ve
znéni protokolu z roku 1972 nebo Umluvy o psychotropnich latkach z roku 1961,
s vyjimkou piipadt, kdy se objevi podstatné informace, které jsou nové nebo které
maji obzvlastni vyznam pro Unii.

Hodnoceni rizik se neprovadi, je-1i nova psychoaktivni latka:

(a) ucinnou latkou v l1éc¢ivém piipravku nebo veterinarnim 1écivém piipravku,
ktery ziskal registraci;

(b) ucinnou latkou v léc¢ivém ptipravku nebo veterinarnim 1écivém piipravku,
ktery je predmétem zéadosti o registraci;

(¢) ucinnou latkou v léc¢ivém piipravku nebo veterinarnim 1écivém piipravku,
ktery ziskal registraci, pfisluSny organ vsak tuto registraci pozastavil.

KAPITOLA V

OMEZENI TRHU

Clanek 9

Bezprostredni rizika pro verejné zdravi a do¢asné omezeni spotiebitelského trhu

Pokud Komise pozada o hodnoceni rizik nové psychoaktivni latky podle ¢l. 7 odst. 1,
zakéaze prostfednictvim rozhodnuti doddvani nové psychoaktivni latky na trh pro
spotiebitele, pokud podle stavajicich informaci tato latka piedstavuje bezprostredni
rizika pro vetejné zdravi, coz je doloZeno:
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(a) nahldSenymi ptipady tmrti nebo vaznymi zdravotnimi nasledky spojenymi
s uzivdnim nové psychoaktivni latky v nékolika clenskych statech, které
souviseji se zdvaznou akutni toxicitou nové psychoaktivni latky;

(b) prevalenci a formami uzivdni nové psychoaktivni latky v celé populaci
au urCitych skupin, zejména Cetnosti, mnozstvim a zpisobem podani, jeji
dostupnosti pro spotiebitele a potencidlem k Siteni, které naznacuji znacnou
uroven rizika.

Komise pfijme rozhodnuti uvedené v odstavci 1 prostfednictvim provadécich akti.
Tyto provadéci akty se ptijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 19 odst. 2.

V fadné odivodnénych a naléhavych piipadech souvisejicich s rychlym naristem
poctu nahladsenych umrti spojenych s uzivanim dotyéné nové psychoaktivni latky
v nékolika ¢lenskych statech ptfijme Komise okamzité¢ pouzitelné provadéci akty
postupem podle ¢l. 19 odst. 3.

Omezeni trhu obsazené v rozhodnuti podle odstavce 1 neptesahne obdobi dvanacti
mésict.

Clanek 10

Stanoveni irovné zdravotnich, spoleenskych a bezpe¢nostnich rizik na zakladé

hodnoceni rizik

Komise stanovi uroven zdravotnich, spolecenskych a bezpecnostnich rizik, ktera
pfedstavuje nova psychoaktivni latka, pro niz byla vypracovéana zprava o hodnoceni
rizik. Komise tak ucini na zéklad¢ veskerych dostupnych dikazii, zejména zpravy
o0 hodnoceni rizik.

Pti stanovovani trovné rizika nové psychoaktivni latky vezme Komise v uvahu tato
kritéria:

(a) Skodlivé Gc¢inky na zdravi zpisobené uzivanim nové psychoaktivni latky, které
souviseji s jeji akutni a chronickou toxicitou, pravdépodobnosti zneuZziti
a potenciadlem této latky vytvaret zavislost, zejména poskozeni, onemocnéni
a fyzické a dusevni poruchy;

(b) Skodlivé spolecenské nasledky pro jednotlivce a spolecnost, zejména jeji dopad
na fungovani ve spoleCnosti, vefejny porfadek a trestnou cCinnost,
organizovanou trestnou c¢innost spojenou s novou psychoaktivni latkou,
nelegalni zisky plynouci z vyroby nové psychoaktivni latky, obchodovani
s touto latkou a jeji distribuce a ekonomické néklady spojené se Skodlivymi
spolecenskymi nasledky;

(c) bezpecnostni rizika, zejména Sifeni nemoci, v€etné prenosu virt pfenosnych
krvi, vliv fyzickych a duSevnich poruch na schopnost fizeni motorového
vozidla, vliv vyroby, ptepravy a likvidace nové psychoaktivni latky
a souvisejiciho odpadniho materidlu na zivotni prostiedi.

Komise vezme v tivahu rovnéZ prevalenci a formy uzivani nové psychoaktivni latky
v celé populaci a u urcitych skupin, jeji dostupnost pro spotiebitele, potencial
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k sifeni, pocet ¢lenskych statd, v nichz tato latka ptedstavuje zdravotni, spolecenska
a bezpecnostni rizika, rozsah jejiho obchodniho a primyslového pouziti a jeji
pouzivani pro ucely védeckého vyzkumu a vyvoje.

Clanek 11

Nizka rizika

Komise nepfijme omezujici opatieni tykajici se nové psychoaktivni latky, pokud na zékladé
existujicich dikazt predstavuje celkové nizka zdravotni, spoleCenska a bezpecnostni rizika,

zejména:

(2)

(b)

(©)

Skodlivé tcinky na zdravi zptisobené uzivanim nové psychoaktivni latky, které
souviseji s jeji akutni a chronickou toxicitou, pravdépodobnosti zneuziti
a potencialem této latky vytvaret zavislost, jsou omezené, jelikoz vyvolava
méné zavazna poskozeni a onemocnéni a méné zavazné fyzické nebo dusevni
poruchy;

Skodlivé spolecenské nésledky pro jednotlivee a spolenost jsou omezené,
zejména s ohledem na jeji dopad na fungovani ve spolecnosti a vetejny
pofadek, trestna c¢innost spojena s novou psychoaktivni latkou je nizka,
nelegélni zisky plynouci z vyroby nové psychoaktivni latky, obchodovani
s touto latkou a jeji distribuce a souvisejici ekonomické néklady neexistuji,
nebo jsou zanedbatelné;

bezpecnostni rizika jsou omezend, zejména nizké riziko Sifeni nemoci, véetné
pfenosu krvi pienosnych virdi, neexistujici nebo maly vliv fyzickych
a duSevnich poruch na schopnost fizeni motorového vozidla, a vliv vyroby,
pfepravy a likvidace nové psychoaktivni latky a souvisejiciho odpadniho
materialu na zivotni prostiedi je nizky.

Clanek 12

Mirna rizika a trvalé omezeni spotiebitelského trhu

1. Komise prostfednictvim rozhodnuti zakaze bez zbytecnych prodlev dodavéani nové
psychoaktivni latky na trh spotiebitelim, pokud na zakladé existujicich ditkaza
predstavuje celkové mirna zdravotni, spolecenska a bezpe€nostni rizika, zejména:

(2)

(b)

Skodlivé ucinky na zdravi zptisobené uzivanim nové psychoaktivni latky, které
souviseji s jeji akutni a chronickou toxicitou, pravdépodobnosti zneuziti
a potencidlem této latky vytvaret zavislost, jsou mirné, jelikoz obvykle
zpuisobuje poskozeni a nemoci, které nejsou smrtelné, a mirné fyzické nebo
dusevni poruchy;

Skodlivé spolecenské nasledky pro jednotlivce a spole¢nost jsou mirné,
zejména s ohledem na jeji dopad na fungovani ve spolecnosti a vetejny
poradek, obtéZovani okoli; trestnd Cinnost a organizovana trestnd cinnost
spojena s danou latkou je ojedin€ld, nelegalni zisky a ekonomické naklady
nejsou prilis vysoké;
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(©)

bezpecnostni rizika jsou mirna, zejména ojedin¢lé Sifeni nemoci, vcetné
pfenosu virll pfenosnych krvi, a mirny vliv fyzickych a duSevnich poruch na
schopnost fizeni motorového vozidla, a vyroba, pfeprava a likvidace nové
psychoaktivni latky a souvisejiciho odpadniho materidlu maji za nésledek
naru$eni zivotniho prostredi.

Komise pfijme rozhodnuti uvedené v odstavci 1 prostfednictvim provadécich akti.
Tyto provadéci akty se ptijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 19 odst. 2.

Clanek 13

Zavazna rizika a trvalé trzni omezeni

Komise prostfednictvim rozhodnuti zakéze bez zbytecnych prodlev produkci nové
psychoaktivni latky, jeji vyrobu, dodavani na trh, véetné dovozu do Unie, piepravy
a vyvozu z Unie, pokud na zédkladé¢ existujicich dlikazl pfedstavuje celkové zdvazna
zdravotni, spolecenskd a socidlni rizika, zejména:

(a)

(b)

(©)

Skodlivé ucinky na zdravi zpiisobené uzivanim nové psychoaktivni latky, které
souviseji s jeji akutni a chronickou toxicitou, pravdépodobnosti zneuziti
a potencidlem této latky vytvéret zavislost, ohrozuji zivot, jelikoz obvykle
zpusobuje smrt nebo smrtelné poskozeni, zdvazné onemocnéni a zavazné
fyzické nebo duSevni poruchy;

Skodlivé spoleCenské nasledky pro jednotlivce a spolecnost jsou zavazné,
zejména s ohledem na jeji dopad na fungovani ve spoleCnosti a vefejny
potadek vedouci k ruseni verejného poradku, nasilnému a protispole¢enskému
chovani poskozujicimu uzivatele, ostatni osoby a majetek; trestnd Cinnost
a organizovana trestna ¢innost spojend s novou psychoaktivni latkou je
systematicka, nelegalni zisky a ekonomické naklady jsou vysoké;

bezpecnostni rizika jsou zavaznd, zejména vyznamné $ifeni nemoci, vcetné
pfenosu virll ptenosnych krvi, zdvazny vliv fyzickych a duSevnich poruch na
schopnost fizeni motorového vozidla, a vyroba, pfeprava a likvidace nové
psychoaktivni latky a souvisejiciho odpadniho materidlu maji za nasledek
poskozeni zivotniho prostiedi.

Komise pfijme rozhodnuti uvedené v odstavci 1 prostfednictvim provadécich akti.
Tyto provadéci akty se pfijimaji piezkumnym postupem podle ¢l. 19 odst. 2.

Clanek 14

Povolené pouziti

Rozhodnuti uvedena v €l. 9 odst. 1 a €l. 12 odst. 1 nesmi branit volnému pohybu
novych psychoaktivnich latek, které jsou ucinnymi latkami v 1é¢ivych ptipravcich
a veterinarnich 1écivych ptipravcich, které ziskaly registraci, v Unii a jejich dodévani
na trh spotiebitelim.
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2. Rozhodnuti uvedend v €l. 13 odst. 1 nesmi branit volnému pohybu v Unii a produkei,
vyrobé, zpracovani, dodavani na trh v€etné¢ dovozu do Unie, pfepravy a vyvozu
z Unie, v ptipad¢ novych psychoaktivnich latek:

(a) pro ucely védeckého vyzkumu a vyvoje;
(b) pro pouziti povolené podle pravnich ptedpisi Unie;

(¢) které jsou ucinnymi latkami v 1é¢ivych ptipravcich nebo veterinarnich 1é¢ivych
ptipravcich, jez ziskaly registraci;

(d) pro pouziti pti vyrobé latek a vyrobkil, pokud jsou nové psychoaktivni latky ve
stavu, v némz nemohou byt zneuzity nebo zpétné ziskany.

3. Rozhodnuti uvedena v ¢l. 13 odst. 1 mohou stanovit pozadavky a podminky
vztahujici se na produkci novych psychoaktivnich latek, které¢ predstavuji zdvazna
zdravotni, spoleenskd a bezpe¢nostni rizika, jejich vyrobu, dodavéani na trh v¢etné
dovozu do Unie, piepravu a vyvoz z Unie, pro pouziti uvedené v odstavci 2.

KAPITOLA VI

SLEDOVANI A OPETOVNY PREZKUM

Clanek 15

Sledovani
Centrum EMCDDA a Europol s pomoci sité¢ Reitox sleduji veskeré nové psychoaktivni latky,
pro néz byla vypracovana spole¢na zprava.
Clanek 16
Opétovny prezkum urovné rizik

Pokud jsou k dispozici nové informace a dikazy o rizicich, kterd pfedstavuje nova
psychoaktivni latka, jejiz zdravotni, spolecenska a bezpeCnostni rizika jiz byla stanovena
v souladu s c¢lankem 10, poZzdda Komise centrum EMCDDA, aby aktualizovalo zpravu o
hodnoceni rizik nové psychoaktivni latky, a znovu pfezkoumad uroven rizik, kterd tato nova
psychoaktivni latka predstavuje.
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KAPITOLA VII

SANKCE A PROSTREDKY NAPRAVY

Cldnek 17
Sankce
Clenské staty stanovi pravidla tykajici se sankci, které jsou pouzitelné v piipadé poruseni
rozhodnuti uvedenych €l. 9 odst. 1, €l. 12 odst. 1 a ¢l. 13 odst. 1, a pfijmou veskerad opatfeni

nezbytnd k jejich uplatiovani. Stanovené sankce musi byt u¢inné, pifiméfené a odrazujici.
Clenskeé staty neprodlené sdéli Komisi pravidla tykajici se sankci a jejich nasledné zmény.

Cldnek 18
Prostiedky napravy

Kazda osoba, jejiz prava jsou dotCena uplatnénim sankce, kterou prijal ¢lensky stat podle
¢lanku 17, ma pravo na u¢inné prosttedky napravy pred soudem tohoto ¢lenského statu.

KAPITOLA VIII
PosTtury
Clanek 19
Vybor
1. Komisi je nadpomocen vybor. Tento vybor je vyborem ve smyslu nafizeni (EU)
¢. 182/2011.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 natizeni (EU) ¢. 182/2011.
3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 8 natfizeni (EU) ¢. 182/2011 ve

spojeni s ¢lankem 5 uvedeného nafizeni.
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KAPITOLA IX

ZAVERECNA USTANOVENI

Clanek 20
Vyzkum a analyza
Komise a clenské staty podporuji vypracovavani, sdileni a Sifeni informaci a poznatki

o novych psychoaktivnich latkach. Cini tak usnadnénim spoluprace mezi centrem EMCDDA,
ostatnimi agenturami Unie a védeckymi a vyzkumnymi stiedisky.

Clanek 21

Podavani zprav

Centrum EMCDDA a Europol pfedkladaji kazdy rok zpravu o provadéni tohoto nafizeni.

Clanek 22
Hodnoceni
Nejpozdéji do [peti let od vstupu tohoto narizeni v platnost] a poté co pét let posoudi Komise

provadéni, uplatiiovani a u€innost tohoto natizeni a zvetejni prislusnou zpravu.

Clanek 23
Nahrazeni rozhodnuti 2005/387/SVV

Rozhodnuti 2005/387/SVV se zrusuje a nahrazuje timto nafizenim, aniz jsou dotCeny
povinnosti Clenskych stath tykajici se lhlty pro provedeni uvedeného rozhodnuti do
vnitrostatniho prava. Odkazy na rozhodnuti 2005/387/SVV se povazuji za odkazy na toto
nafizeni.

Cldanek 24
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost [dvacdtym] dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve ¢lenskych statech.
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V Bruselu dne

Za Evropsky parlament
predseda

Za Radu
predseda
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

LEGISLATIVNI FINANCNI VYKAZ

RAMEC NAVRHU/PODNETU

Nazev navrhu/podnétu

Natizeni Evropského parlamentu a Rady o novych psychoaktivnich latkédch
Pislu$né oblasti politik podle ¢lenéni ABM/ABB*

Hlava 33: SpravedInost

Povaha navrhu/podnétu

Navrh/podnét se tyka nové akce

O Navrh/podnét se tyka nové akce nasledujici po pilotnim projektu / pfipravné akei’®
[0 Navrh/podnét se tyka prodlouzeni stavajici akce

O Navrh/podnét se tyka akce piesmérované na jinou akei

Cile

Viceleté strategicke cile Komise sledované navrhem/podnétem

Vytvareni bezpecné Evropy: zlepsSeni schopnosti odhalovat a hodnotit vyskyt novych
psychoaktivnich latek a rychle a t¢inné na n¢j reagovat

Specifické cile a prislusné aktivity ABM/ABB

Specificky cil &:

Prevence a sniZzeni uzivani drog, drogové zéavislosti a Skodlivych ucinkl drog

Piislusné aktivity ABM/ABB
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ABM: fizeni podle ¢innosti (Activity-Based Management) — ABB: sestavovani rozpoctu podle ¢innosti
(Activity-Based Budgeting).
Uvedené v ¢l. 54 odst. 2 pism. a) nebo b) finan¢niho nafizeni.
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1.4.3.

1.4.4.

1.5.

1.5.1.

1.5.2.

Ocekavané vysledky a dopady

Snizeni dostupnosti novych psychoaktivnich latek, které predstavuji zdravotni,
spoleCenska a bezpec¢nostni rizika, na vnitinim trhu EU a zamezeni vzniku prekazek
legélniho obchodu a zvySeni pravni jistoty u hospodatskych subjekti.

Ukazatele vysledkit a dopadu

Pocet oznadmenych novych psychoaktivnich latek, pocet Clenskych stati, které
ozndmily takovéto latky.

Znamé obchodni a priimyslové pouziti novych psychoaktivnich latek.
Vlastnosti a dostupnost latek (v€etn€ na internetu).
Pocet spolecnych zprav a provedenych hodnoceni rizik.

Pocet a druh opatfeni k omezeni novych psychoaktivnich latek na tirovni EU
a na vnitrostatni urovni.

Pocet zdravotnich vystrah, které byly vydany s ohledem na nové psychoaktivni
latky, a nasledna opatieni piijata prisluSnymi organy.

Oduvodnéni navrhu/podnétu

Potreby, které maji byt uspokojeny v kratkodobém nebo dlouhodobém horizontu

Snizeni pirekazek legalniho obchodu snovymi psychoaktivnimi latkami
a zamezeni vzniku takovychto prekazek.

Ochrana zdravi a bezpe€nosti spotiebiteld pifed riziky, kterd predstavuji
Skodlivé nové psychoaktivni latky.

Zamgéieni se na latky, které predstavuji zdravotni, spolecenska a bezpecnostni
rizika a vyvolavaji bezprostiedni hrozbu pro vetfejné zdravi.

Zlepseni schopnosti rychle urcit a posoudit nové psychoaktivni latky a zabyvat
se jimi v zavislosti na jejich rizicich.

Usnadnéni legalniho obchodu s témito latkami na vnitinim trhu.

ZlepSeni soudrznosti vnitrostatnich reakci na Skodlivé nové psychoaktivni

latky, které vyvolavaji preshrani¢ni obavy, a snizeni rizika jejich pfemistovani
mezi ¢lenskymi staty.

Pridana hodnota ze zapojeni EU

Opatieni EU tykajici se novych psychoaktivnich latek podpoifi vyménu informaci
mezi Clenskymi staty, pfi¢emz jednoznacnou ptidanou hodnotou je upozoriovani
Clenskych stath na potencialn¢ Skodlivé latky, které se objevily v jinych Elenskych
statech, s cilem pomoci jim piedjimat moznou hrozbu pro vetejné zdravi. Hodnoceni
rizik latek na irovni EU zajiStuje pfidanou hodnotu spocivajici ve spojeni védeckych
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1.5.3.

1.5.4.

1.6.

zdrojii a analytickych kapacit zcelé EU za ucelem predlozeni co nejlepSich
dostupnych diikazii o latce a poskytnuti pomoci pifi vypracovani u¢inné reakce na
tuto latku. Rozhodnuti na trovni EU ohledné¢ omezeni dostupnosti Skodlivych latek
zvy$i pravni jistotu a snizi ptekazky u hospodatskych subjektii na trhu pro legalni
pouziti a soucasné zlepsi ochranu spottebitele v celé EU.

Zavery vyvozené z podobnych zkusenosti v minulosti

Zprava Komise zroku 2011%" hodnotici uplatiiovani stavajiciho rozhodnuti Rady
2005/387/SVV o vyméné informaci, hodnoceni rizika a kontrole novych
psychoaktivnich latek na zaklad¢é rozsahlych konzultaci se zGcastnénymi stranami
z Clenskych stati dospéla k zdvéru, Ze rozhodnuti Rady je uzitenym néstrojem
feSeni problematiky novych latek na arovni EU, ma vSak n€kolik slabin:

(1) je pomalé a nereaguje dostatecné rychle, a proto neni schopné vypotadat se
s velkym nartistem poc¢tu novych psychoaktivnich latek;

(2) nejsou k dispozici dostate¢né ditkkazy pro piijimani piimétenych a udrzitelnych
rozhodnuti na zéklad¢é tohoto nastroje;

(3) neexistuje moznost piijeti omezujicich opatieni.
Soulad a mozna synergie s dalsimi vhodnymi nastroji
Opatieni v oblasti novych psychoaktivnich latek je v souladu se stavajicimi pravidly
tykajicimi se fungovani vnitintho trhu a rovnéz se strategickymi politickymi
dokumenty EU, vcetné protidrogové strategie EU na obdobi 2013-2020,
Stockholmského programu a sdéleni Komise ,,Na cesté k razantné&jsi evropské reakci

vuci drogam®. Opatieni EU v oblasti novych psychoaktivnich latek je rovnéz zcela
v souladu s opatienimi na urovni Organizace spojenych narodi.

Doba trvani akce a finan¢ni dopad

O Casové omezeny navrh/podnét

— O Navrh/podnét s platnosti od [DD/MM]RRRR do [DD/MM]RRRR
— [ Finan¢ni dopad od RRRR do RRRR

Casové neomezeny navrh/podnét

— Provadéni s obdobim rozbéhu od RRRR do RRRR,

— poté plné fungovani.
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KOM{(2011) 430 v koneéném znéni a SEK(2011) 912.

31

CS



1.7.

Piedpokladany zpisob Fizeni™®

Od rozpoc¢tu na rok 2014

X PFimé Fizeni Komisi

— [ prostfednictvim jejich utvarl, v€etné jejich zaméstnancl v delegacich Unie;
— O prostiednictvim vykonnych agentur;

[ Sdilené Fizeni s Clenskymi staty

/4 r

[0 Neprimé fFizeni, pii kterém jsou ukoly souvisejicimi s plnénim rozpoctu
povéteny:

— [ tfeti zemé& nebo subjekty uréené témito zemeémi,

— [ mezinarodni organizace a jejich agentury (upfesnéte);

— OEIB a Evropsky investi¢ni fond;

— [0 subjekty uvedené v ¢lancich 208 a 209 finan¢niho nafizen;
— [ vefejnopravni subjekty;

— O soukromopravni subjekty povéfené vykonem vetejné sluzby v rozsahu,
v jakém poskytuji dostate¢né finan¢ni zaruky;

— [ soukromopravni subjekty ¢lenského statu poveérené uskuteciiovanim partnerstvi
soukromého a verejného sektoru a poskytujici dostatecné financni zarukys;

— [ osoby povéfené provadénim zvlastnich ¢innosti v ramci spole¢né zahrani¢ni
a bezpecnostni politiky podle hlavy V. Smlouvy o EU a urcené v prislusném
zakladnim pravnim aktu.

—  Pokud vyberete vice zpiisobii Fizeni, upiesnéte je v casti ,, Poznamky .

Poznamky:

Ocekava se, Ze se rozpoctu EU budou tykat pouze mensi naklady souvisejici s hodnocenim
legislativniho nastroje a zasedanimi vyboru zastupcti ¢lenskych stati.

28

Vysvétleni zplsobl fizeni spolu s odkazem na finan¢ni nafizeni jsou k dispozici na strankach

BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
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2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

SPRAVNI OPATREN{

Pravidla pro sledovani a podavani zprav

Komise co pét let posoudi uplatiiovani, fungovani, ucelnost, ucinnost, uzite¢nost
a pfidanou hodnotu budouciho mechanismu tykajiciho se novych psychoaktivnich
latek, zvetejni vysledky a v pfipadé potieby navrhne zmény.

Systém Fizeni a kontroly

Zjistena rizika

Nebyla zjisténa zadna rizika.

Informace o zavedeném systému vnitini kontroly

Standardni postupy Komise v oblasti kontroly ¢i fizeni o nesplnéni povinnosti
tykajici se uplatiiovani budouciho natizeni a smérnice.

Odhad nakladui a prinosii kontrol a posouzeni ocekavané miry rizika vyskytu chyb
Nevztahuje se na tento navrh, jelikoz nebyla zjiSténa zadné zvlastni rizika.
Opatieni k zamezeni podvodu a nesrovnalosti

Za ucelem boje proti podvodim, korupci a jakékoli jiné nedovolené Cinnosti se
pouzije nafizeni (ES) ¢. 1073/1999.
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3. ODHADOVANY FINANCNI DOPAD NAVRHU/PODNETU

3.1. Okruhy viceletého finan¢niho ramce a dotéené vydajové rozpoctové polozky

e Stavajici rozpoctové polozky

V potadi okruhti viceletého finan¢niho ramce a rozpoctovych polozek.

‘. . Druh wro
Rozpoctova polozka vydaje Prispévek
ve
Ol;ruhh RP/NRP Zemi kandid smyslu
viceletého o atskve ¢l 18
finan¢niho cislo 29 ESVO hy ) odst. 1
A [nézev 30 31 tretich ism. a
ramce = | |[HAAUV ... iiiiiiiiiiiiiiiittitittttsecencnnnns zemi zemi p a).
................... ] WD
ho
nafizeni
[33 03 03]
3 RP NE NE NE | NE
e Nové rozpoctové polozky, jejichz vytvoreni se pozaduje
V poradi okruhii viceletého financniho ramce a rozpoctovych polozek.
‘s o Druh v
Rozpoctova polozka vydaje Prispévek
Okruh ve
viceletého &islo s:“:Tllyls;;u
finan¢niho .| kandid | . . :
! . zemi N tietich | odst. 1
ramce [naZCV ....................................... RP/NRP ESVO Etskycr zemi pism. aa)
................... ] zemi finanénih
o
nafizeni
[ IXX.YY.YY.YY] AN | AN | AN | o
O/N | O/N | O/N NE
E E E

29
30
31

34

RP = rozlisené prostiedky / NRP = nerozliSené prostiedky.
ESVO: Evropské sdruzeni volného obchodu.
Kandidatské zemé a pripadné potencialni kandidatské zemé zapadniho Balkanu.
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3.2

3.2.1

Odhadovany dopad na vydaje

Odhadovany souhrnny dopad na vydaje

v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)

+3

Okruh viceletého finanéniho - y y .
. Cislo [Okruh 3: Bezpecnost a obCanstvi]
ramce
Rok | Rok | Rok Rok Rok Rok Rok | Vlozit poget let podle trvani finanéniho dopadu (viz | CELKE
2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 2020 bod 1.6) M
* Operacni prostiedky
Zavazk 1 0,150
330303 vazky @ : 0,150
Platby ©) 0,150 0,150
., L, . Zavazky (la)
Cislo rozpoctové polozky
Platby (2a)
Prosttedky spravni povahy financované z ramce
na zvlastni programy
Cislo rozpoé&tové polozky 3)
_ 0,150
Zéavazky _lj;a 0,150
CELKEM prostiedky 0150
pro GR JUST 2t ’
Platby 0,150

32

CS

35

Technicka a/nebo administrativni pomoc a vydaje na podporu provadéni programi a/nebo akci EU (byvalé polozky ,,BA*), nepiimy vyzkum, pfimy vyzkum.
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o Zavazky @ 0,150 0,150
¢ Operacni prostredky CELKEM
Platby ®) 0,150 0,150
* Prostiedky spravni povahy financované z ramce ©
na zvlastni programy CELKEM
CELKEM prostiedky Zavazky =4+6 0,150 0,150
na OKRUH 3
viceletého finanéniho ramce Platby =5+6 0,150 0,150

Ma-li navrh/podnét dopad na vice okruhii: nevztahuje se na tento navrh

Zavazky )
* Operacni prostiedky CELKEM
Platby )
* Prostfedky spravni povahy financované z ramce na zvlastni ©
programy CELKEM
CELKEM prostredky Zavazky =4+6
zOKRUHU 1 az 4
viceletého finan¢niho ramce Platby N

(referencni castka)

CS
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OKkruh viceletého finan¢niho

»dpravni vydaje‘

ramce
v milionech EUR (zaokrouhleno na tii desetinna mista)
Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok
2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 CELKEM
GR JUST
* Lidské zdroje 0,013 0,013 0,013 0,013 0,013 0,065 0,013 0,143
* Ostatni spravni vydaje 0,025 | 0,025 | 0,025 | 0,025 | 0,025 | 0,025 | 0,025 0,175
GR JUST CELKEM Prostiedky
CELKEM prostiedky Zavark K
na OKRUH 5 avazky =~ celkem 0,038 | 0,038 | 0,038 | 0038 | 0,038 | 0,09 | 0,038 0,318
, E 5 . platby celkem
viceletého finan¢niho ramce
v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)
Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok
2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 CELKEM
CELKEM prostredky Zavazky 0,038 0,038 0,038 0,038 0,038 0,240 0,038 0,468
z OKRUHU 1 az 5
viceletého finanéniho rdmce Platby 0,038 0,038 0,038 0,038 0,038 0,240 0,038 0,468
37
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3.2.2.  Odhadovany dopad na operacni prostredky
— 0O Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti operacnich prostiedku.

— Navrh/podnét vyzaduje vyuziti operacnich prostredk, jak je vysvétleno dale:

Prostiedky na zavazky v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 CELKEM

Uved’te cile
a vystupy VYSTUPY

Priim Celko
&rné D | Nakla Nakla Nakla ko Nakla Nakla Nakla B ! Nakla > Naklady

vy
dy dy dy dy dy dy s celkem

Druh®

U nékla
dy

Poce

Pocet

Pocet

Poc¢

Pocet
Pocet

Poc¢

dy

SPECIFICKY CIiL C. 1 Prevence
a snizeni uzivani drog, drogové
zavislosti a S§kodlivych u¢inkd drog

— Vystup Hodnoceni | 0,158 1 0,150 1 0,150

— Vystup

— Vystup

Mezisoucet za specificky cil ¢. 1 1 0,150 1 0,150

SPECIFICKY CiL C. 2

— Vystup

Mezisoucet za specificky cil €. 2

3 Vystupy se rozumi produkty a sluzby, které maji byt dodany (napf. pocet financovanych studentskych vymeén, pocet vybudovanych kilometrt silnic atd.).
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NAKLADY CELKEM

0,150

0,150

39

CS



CS

3.2.3.  Odhadovany dopad na prostiedky spravni povahy
3.2.3.1. Shrnuti
— 0O Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti prostiedka spravni povahy.

— Néavrh/podnét vyzaduje vyuziti prosttedkll spravni povahy, jak je vysvétleno
dale:

v milionech EUR (zaokrouhleno na tii desetinna mista)

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 | CELKEM

OKRUH 5
viceletého finan¢niho
ramce

Lidské zdroje 0,013 0,013 0,013 0,013 0,013 0,065 0,013 0,143

Ostatni spravni vydaje 0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,175

Mezisoudet za
OKRUH 5
viceletého finanéniho
ramce

0,038 0,038 0,038 0,038 0,038 0,090 0,038 0,318

Mimo OKRUH 5*
viceletého finanéniho
ramce

Lidské zdroje

Ostatni vydaje
spravni povahy

Mezisoucet
mimo OKRUH 5
viceletého finanéniho
ramce

CELKEM 0,038 0,038 0,038 0,038 0,038 0,090 0,038 0,318

Potieby v oblasti spravnich prostiedki budou pokryty z prostfedk GR, které jsou jiz vy&lendny na Fizeni akce a/nebo byly
vniting prerozdéleny v ramci GR, a pfipadné doplnény z dodateéného ptidélu, ktery lze fidicimu GR poskytnout v ramci
ro¢niho pfidélovani a s ohledem na rozpoc¢tova omezeni.

34 Technicka a/nebo administrativni pomoc a vydaje na podporu provadéni programi a/nebo akci EU

(byvalé polozky ,,.BA®), nepfimy vyzkum, pfimy vyzkum.
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3.2.3.2. Odhadované potieby v oblasti lidskych zdroja
— O Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti lidskych zdroji.
— [ Navrh/podnét vyZzaduje vyuziti lidskych zdroju, jak je vysvétleno dale:

Odhad vyjadrete v prepoctu na plné pracovni uvazky

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok

2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 2019 | 2020 CELKEM

* Pracovni mista podle planu pracovnich mist (mista urednikii a do¢asnych zaméstnanci)

330101 01 (v tstiedi

a v zastoupenich Komise) 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.5 0.1 L1

XX 01 01 02 (pti delegacich)

XX 01 05 01 (v nepfimém vyzkumu)

1001 05 01 (v pfimém vyzkumu)

* Externi zaméstnanci (v pfepo¢tu na plné pracovni
ivazky: FTE)*

XX 010201 (SZ, ZAP, VNO
z celkového ramce)

XX 010202 (SZ, ZAP, MOD, MZ
a VNO pii delegacich)

— v ustiedi
XX 01 04 yy*

— pfi delegacich

XX 010502 (SZ, VNO, ZAP
v nepfimém vyzkumu)

1001 0502 (SZ, VNO, ZAP
v pfimém vyzkumu)

Jiné rozpoctové polozky (upfesnéte)

CELKEM 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,5 0,1 1,1

33 je oblast politiky nebo dotéena hlava rozpoctu.
Potieby v oblasti lidskych zdroji budou pokryty ze zdrojit GR, které jsou jiz vy¢lenény na fizeni akce a/nebo

byly vniting preobsazeny v ramci GR, a piipadné doplnény z dodate¢ného pridélu, ktery lze fidicimu GR
poskytnout v ramci ro¢niho ptidélovani a s ohledem na rozpoctova omezeni.

Popis ukoli:

Uftednici a doCasni zaméstnanci | Pfiprava jednoho zasedani vyboru zastupct Clenskych statii rocné.

Koordinace externi studie za u¢elem vyhodnoceni nastroje kazdych pét let.

Externi zaméstnanci

= SZ = smluvni zaméstnanec; MZ = mistni zaméstnanec, VNO = vyslany narodni odbornik. ZAP =
zameéstnanec agentury prace; MOD = mlady odbornik pfi delegaci.

36 Dil¢i strop na externi zaméstnance financované z operacnich prosttedka (byvalé polozky ,,BA®).
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3.2.4.  Soulad se stavajicim viceletym financnim ramcem
— Néavrh/podnét je v souladu se stavajicim viceletym financnim rdmcem.

— 0O Navrh/podnét si vyzada tpravu prislusného okruhu viceletého finan¢niho
ramce.

‘ Upftesnéte pozadovanou upravu, prislusné rozpoctové polozky a odpovidajici ¢astky.

— O Navrh/podnét vyzaduje pouziti nastroje pruznosti nebo zménu viceletého
finanéniho ramee’’.

‘ Upfesnéte potiebu, piislusné okruhy a rozpoctové polozky a odpovidajici castky.

3.2.5.  Prispévky tretich stran
— Navrh/podnét nepocita se spolufinancovanim od tretich stran.

— Navrh/podnét pocita se spolufinancovanim podle nasledujiciho odhadu:

prostiedky v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinnd mista)

Rok Rok Rok Rok Vlozit pocet let podle trvani

N N+1 N+2 N+3 finan¢niho dopadu (viz Celkem
bod 1.6)
Upftesnéte
spolufinancujici
subjekt
Spolufinancované
prostfedky CELKEM

37

Viz body 19 a 24 interinstitucionalni dohody (na obdobi 2007-2013).
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3.3. Odhadovany dopad na prijmy
— Névrh/podnét nemé zadny finanéni dopad na ptijmy.
— [ Navrh/podnét ma tento finan¢ni dopad:
— 0O  dopad na vlastni zdroje
— 0O  dopad na rizné piijmy
v milionech EUR (zaokrouhleno na tii desetinna mista)
5 Dopad navrhu/podnétu®®
Prostiedky
- . s dostupné
Ptijmova rozpoctova ‘s
y v bézném
polozka: .
rozpoctovem . L, -
roce Rok Rok Rok Rok Vlozit pocet let podle trvani finanéniho
N N+1 N+2 N+3 dopadu (viz bod 1.6)
Clanek .............

U ucelove vazanych riznych pfijmil upfesnéte dotcené vydajové rozpoctové polozky.

Upfesnéte zpisob vypoctu dopadu na piijmy.

CS
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odecteni 25% nakladii na vybér.
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Pokud jde o tradi¢ni vlastni zdroje (cla, davky z cukru), je tieba uvést Cisté ¢astky, tj. hrubé castky po

CS



	1. SOUVISLOSTI NÁVRHU
	1.1. Obecné souvislosti
	1.2. Právní souvislosti

	2. VÝSLEDKY KONZULTACÍ SE ZÚČASTNĚNÝMI STRANAMI A POSOUZENÍ DOPADŮ
	2.1. Konzultace se zúčastněnými stranami
	2.2. Posouzení dopadů

	3. PRÁVNÍ STRÁNKA NÁVRHU
	3.1. Právní základ
	3.2. Subsidiarita, proporcionalita a respektování základních práv
	3.3. Volba nástroje

	4. ROZPOČTOVÉ DŮSLEDKY
	KAPITOLA I
	PŘEDMĚT – OBLAST PŮSOBNOSTI – DEFINICE
	KAPITOLA II
	VOLNÝ POHYB
	KAPITOLA III
	VÝMĚNA A SHROMAŽĎOVÁNÍ INFORMACÍ
	KAPITOLA IV
	HODNOCENÍ RIZIK
	KAPITOLA V
	OMEZENÍ TRHU
	KAPITOLA VI
	SLEDOVÁNÍ A OPĚTOVNÝ PŘEZKUM
	Centrum EMCDDA a Europol s pomocí sítě Reitox sledují veškeré nové psychoaktivní látky, pro něž byla vypracována společná zpráv
	KAPITOLA VII
	SANKCE A PROSTŘEDKY NÁPRAVY
	KAPITOLA VIII
	POSTUPY
	KAPITOLA IX
	ZÁVĚREČNÁ USTANOVENÍ
	1. RÁMEC NÁVRHU/PODNĚTU
	1.1. Název návrhu/podnětu
	1.2. Příslušné oblasti politik podle členění ABM/ABB
	1.3. Povaha návrhu/podnětu
	1.4. Cíle
	1.4.1. Víceleté strategické cíle Komise sledované návrhem/podnětem
	1.4.2. Specifické cíle a příslušné aktivity ABM/ABB
	1.4.3. Očekávané výsledky a dopady
	1.4.4. Ukazatele výsledků a dopadů

	1.5. Odůvodnění návrhu/podnětu
	1.5.1. Potřeby, které mají být uspokojeny v krátkodobém nebo dlouhodobém horizontu
	1.5.2. Přidaná hodnota ze zapojení EU
	1.5.3. Závěry vyvozené z podobných zkušeností v minulosti
	1.5.4. Soulad a možná synergie s dalšími vhodnými nástroji

	1.6. Doba trvání akce a finanční dopad
	1.7. Předpokládaný způsob řízení

	2. SPRÁVNÍ OPATŘENÍ
	2.1. Pravidla pro sledování a podávání zpráv
	2.2. Systém řízení a kontroly
	2.2.1. Zjištěná rizika
	2.2.2. Informace o zavedeném systému vnitřní kontroly
	2.2.3. Odhad nákladů a přínosů kontrol a posouzení očekávané míry rizika výskytu chyb

	2.3. Opatření k zamezení podvodů a nesrovnalostí

	3. ODHADOVANÝ FINANČNÍ DOPAD NÁVRHU/PODNĚTU
	3.1. Okruhy víceletého finančního rámce a dotčené výdajové rozpočtové položky
	3.2. Odhadovaný dopad na výdaje
	3.2.1. Odhadovaný souhrnný dopad na výdaje
	3.2.2. Odhadovaný dopad na operační prostředky
	3.2.3. Odhadovaný dopad na prostředky správní povahy
	3.2.3.1. Shrnutí
	3.2.3.2. Odhadované potřeby v oblasti lidských zdrojů

	3.2.4. Soulad se stávajícím víceletým finančním rámcem
	3.2.5. Příspěvky třetích stran

	3.3. Odhadovaný dopad na příjmy


