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(Akty prijaté v siilade s hlavou VI Zmluvy o zaloZeni Eurdpskej tinie)
ROZHODNUTIE RADY 2005/387/|SVV
z 10. mdja 2005
o vymene informdcii, hodnoteni rizika a kontrole novych psychoaktivnych litok
RADA EUROPSKE] UNIE, proti drogdm na roky 2000-2004 v polcase jeho trvania

so zretelom na Zmluvu o Eurdpskej tnii, a najmd na jej clanky
29, 31 ods. 1 pism. ¢) a 34 ods. 2 pism. ¢),

so zretelom na ndvrh Komisie,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho parlamentu (1),

kedZe:

Osobitné nebezpecenstvo stvisiace s rozvojom psycho-
aktivnych ltok si od ¢lenskych stitov vyzaduje urychlené
konanie.

V pripade, Ze nové psychoaktivne litky nepatria vo vset-
kych clenskych $titoch do rozsahu posobnosti trestného
prava, mozu nastat problémy v spolupraci medzi justi¢-
nymi orgdnmi a orgdnmi &innymi v trestnom konani
Clenskych Stitov z toho dovodu, Ze prislusny trestny
¢in alebo trestné <&iny nie sG postihnutelné podla
zdkonov Ziadajiceho a Ziadaného §titu.

Akény plan Eurdpskej tnie boja pri drogdm na roky
2000-2004 stanovil, Ze Komisia pripravuje ndleZité
hodnotenie jednotnej akcie zo 16. juna 1997, ktord sa
tyka vymeny informdcii, hodnotenia rizika a kontroly
novych syntetickych drog (%) (dalej len ,jednotnd akcia®),
pricom mé vziat do dtvahy vonkajsie vyhodnotenie
systému véasného varovania, ktoré vypracovalo Eur6pske
stredisko pre monitorovanie drog a drogovej zavislosti
(dalej len ,EMCDDA®). Toto hodnotenie ukazalo, Ze
jednotna akcia splnila ocakdvania. Vysledok tohto hodno-
tenia napriek tomu jasne naznacil, Ze jednotnd akciu je
potrebné posilnit a preorientovat. Museli sa nanovo
vymedzit najmé jej hlavny ciel, prehladnost jej postupov
a definicii, transparentnost jej vykondvania a vhodnost
rozsahu jej pdsobnosti. Ozndmenie Komisie Eurépskemu
parlamentu a Rade o hodnoteni Akéného planu EU boja

(") Stanovisko z 13. janudra 2004 (zatial neuverejnené v tdradnom
vestniku).
@ U.v.ES L 167, 25.6.1997, s. 1.

naznacilo, Ze ulely posilnenia boja proti syntetickym
drogdm sa zavedt zmeny v pravnych predpisoch. Mecha-
nizmus zavedeny jednotnou akciou by sa preto mal
upravit.

Nové psychoaktivne litky mozu byt zdraviu Skodlivé.

K novym psychoaktivnym latkam, na ktoré sa vztahuje
toto rozhodnutie, mozu patrit lieky, tak ako st defino-
vané v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady
2001/82[ES zo 6. novembra 2001, ktorym sa ustanovuje
zakonnik Spolocenstva o veterindrnych liekoch (}) a v
smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES
zo 6. novembra 2001, ktorym sa ustanovuje zdkonnik
Spolocenstva o humdnnych liekoch (.

Vymena informdcii v rdmci systému vcasného varovania
zavedeného v ramci jednotnej akcie sa ukdzala byt pre
¢lenské stity cennym prinosom.

Ni¢ v tomto rozhodnuti by nemalo branit ¢lenskym
§tditom vo vymene informécii v rdmci Eurdpskej siete
o drogich a drogovej zdvislosti (dalej len ,Reitox*)
o novych trendoch v pouzivani existujiicich psychoaktiv-
nych ldtok, ktoré mozu predstavovat potencidlne ohro-
zenie verejného zdravia, ako aj informdcii o moznych
opatreniach vztahujicich sa na verejné zdravie v silade
s mandatom a postupmi EMCDDA.

Nemozno dovolit, aby v dosledku tohto rozhodnutia
doslo k zhroSeniu kvality zdravotnej starostlivosti
o ludi alebo veterindrnej zdravotnej starostlivosti. Latky
so stanovenou a uznanou lie¢ebnou hodnotou st preto
vynaté z kontrolnych opatreni zaloZenych na tomto
rozhodnuti. Mali by sa prijat vhodné regula¢né opatrenia
a opatrenia tykajice sa verejného zdravia pre latky so
stanovenou a uznanou lie¢ebnou hodnotou, ktoré sa
zneuzivaju.

é) U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 1. Smernica naposledy zmenend
a doplnend smernicou 2004/28ES (U. v. EU L 136, 30.4.2004,
s. 58).

* U.v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67. Smernica naposledy zmenend

a doplnend smernicou 2004/27ES (U. v. EU L 136, 30.4.2004,
s. 34).
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(9)  Popri ustanoveniach v rdmci systémov dohladu nad PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

liekmi vymedzenych v smernici 2001/82/ES a v smernici
2001/83/ES je potrebné posilnit vymenu informdcii
o zneuZzivanych alebo nespravne pouzivanych psychoak-
tivnych litkach a zabezpecit vhodni spolupricu
s Eurdpskou agentirou pre lieky (dalej len ,EMEA®).
Rezolicia 46/7 Komisie Organizdcie Spojenych nirodov
pre omamné litky (dalej len ,CND“) ,Opatrenia na
podporu vymeny informdcii o novych sposoboch pouzi-
vania drog a o uzivanych psychoaktivnych latkach” pred-
stavuje uZzito¢ny rdmec pre ¢innost ¢lenskych $titov.

Stanovenie ¢asovych terminov v kazdej fize postupu
zriadeného tymto rozhodnutim by malo zarucit, Ze
tento ndstroj zvyrazni jeho schopnost zabezpecit mecha-
nizmus rychlej reakcie.

Vedecky vybor EMCDDA, ktory zohrdva pri hodnoteni
rizik stvisiacich s novou psychoaktivnou litkou tstrednd
rolu, sa na ucely tohto rozhodnutia rozsiri o odbornikov
z Komisie, Europolu a EMEA a o odbornikov
z vedeckych odvetvi, ktoré nie st vo Vedeckom vybore
EMCDDA zastiipené alebo sii v fiom zastiipené nedosta-
tocne.

Tento rozsireny vedecky vybor, ktory hodnoti rizikd stivi-
siace s novymi psychoaktivnymi ldtkami, by mal zostat
nevelkym technickym orgdnom zloZenym z odbornikov,
ktory bude schopny efektivne zhodnotit vietky rizikd
stvisiace s novou psychoaktivnou ldtkou. Preto by
velkost rozsireného vedeckého vyboru mala zostat zvlad-
nutelnd.

KedZe ciele navrhovanej ¢innosti, a to dosiahnut vymenu
informdci, hodnotenie rizika vedeckym vyborom
a postup kontroly nahldsenych litok na trovni EU nie
je mozné uspokojivo dosiahnut na drovni ¢lenskych
Statov, ale z dovodu dosledkov planovanej ¢innosti im
mozno lepsie dosiahnut na trovni Eurépskej dnie, moze
Unia prijat opatrenia v silade so zdsadou subsidiarity
podla ¢lanku 5 zmluvy. V stlade so zdsadou proporcio-
nality podla uvedeného ¢linku neprekracuje toto rozhod-
nutie rdmec nevyhnutny na dosiahnutie tychto cielov.

V stlade s ¢lankom 34 ods. 2 pism. c) zmluvy moZzno
opatrenia zaloZené na tomto rozhodnuti prijimat kvalifi-
kovanou vidsinou, pretoZe ide o opatrenia nevyhnutné
na vykonanie tohto rozhodnutia.

Toto rozhodnutie re$pektuje zédkladné prava a dodrziava
zdsady uznané ¢ldnkom 6 zmluvy a zohladnené Chartou
zdkladnych préav Eur6pskej tnie,

Clanok 1
Predmet

Tymto rozhodnutim sa vytvara mechanizmus rychlej vymeny
informdcif o novych psychoaktivnych latkach. Berie na vedomie
informdcie o podozreni na neZiaduce ucinky, ktoré sa maju
oznamovat v ramci systému dohladu nad liekmi ustanoveného
hlavou IX smernice 2001/83/ES.

Toto rozhodnutie taktieZz ustanovuje hodnotenie rizik sdvisia-
cich s tymito novymi psychoaktivnymi litkami s cielom
umoznit, aby sa opatrenia uplatnitelné v ¢lenskych Statoch pre
kontrolu omamnych a psychotropnych latoksa vztahovali aj na
nové psychoaktivne latky.

Cldnok 2
Rozsah pdsobnosti
Toto rozhodnutie sa vzfahuje na latky, ktoré sa v sdcasnosti

nenachddzaji v Ziadnej z priloh:

a) Jednotného dohovoru Organizicie Spojenych ndrodov
z roku 1961 o omamnych latkach, a ktoré by mohli pred-

stavovat  ohrozenie verejného zdravia porovnatelné
s ldtkami uvedenymi v prilohe I alebo 1II, alebo IV tohto
dohovoruy, a

b) Dohovoru Organizicie Spojenych ndrodov z roku 1971
o psychotropnych ldtkach, a ktoré by mohli predstavovat
ohrozenie verejného zdravia porovnatelné s litkami uvede-
nymi v prilohe I alebo II, alebo III, alebo IV tohto doho-
voru.

Toto rozhodnutie sa vztahuje na kone¢né produkty, ktoré nie st
prekurzory, pre ktoré ustanovuje rezim Spolocenstva nariadenie
Rady (EHS) ¢. 3677/1990 z 13. decembra 1990, ktorym sa
stanovuji opatrenia, ktoré treba prijat, aby sa zabrénilo zneuzi-
vaniu urcitych ldtok na nedovolend vyrobu omamnych ldtok
a psychotropnych latok ('), a nariadenie Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 273/2004 z 11. februdra 2004 o prekurzoroch
drog (3).

Cldnok 3
Vymedzenie pojmov

Na ucely tohto rozhodnutia platia tieto definicie:

a) ,nova psychoaktivna litka“ znamend novii omamnd litku
alebo novii psychotropnd litku v Cistej forme alebo
v pripravku;

" U. v. ES L 357, 20.12.1990, s. 1. Nariadenie napogledy zmenené
a doplnené nariadenim Komisie (ES) ¢. 1232/2002 (U. v. ES L 180,
10.7.2002, s. 5).

(3 U.v. EUL 47, 18.2.2004, s. 1.
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b) ,novd omamnd latka“ znamend latku v Cistej forme alebo
v pripravku, ktord nie je uvedend v Ziadnej z priloh Jednot-
ného dohovoru Organizicie Spojenych ndrodov z roku
1961 o omamnych latkach a ktord moze predstavovat ohro-
zenie verejného zdravia porovnatelné s litkami uvedenymi
v prilohe [, I alebo IV;

¢) ,nova psychotropnd latka“ znamend litku v dCistej forme
alebo v pripravku, ktord nie je uvedend v Ziadnej z priloh
Dohovoru Organizicie Spojenych ndrodov z roku 1971
o psychotropnych latkach a ktord moéze predstavovat ohro-
zenie verejného zdravia porovnatelné s litkami uvedenymi
v prilohe I, 1I, Il alebo IV;

d) ,povolenie na uvedenie na trh“ znamend povolenie na
uvedenie licku na trh, ktoré udeluje prislusny organ clen-
ského §titu v stlade s poziadavkami hlavy III smernice
2001/83[ES (v pripade huménnych liekov) alebo hlavy III
smernice 2001/82/ES (v pripade veterindrnych liekov),
alebo povolenie na uvedenie na trh, ktoré udeluje Eur6pska
Komisia v zmysle ¢ldnku 3 nariadenia Eur6pskeho parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym
sa stanovujii postupy Spolocenstva pri povolovani liekov na
humanne pouZitie a na veterindrne pouzitie a pri vykondvani
dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eur6pska
agenttra pre lieky (1);

e) ,systém Organizdcie Spojenych narodov* znamend Svetovd
zdravotnicka organizdcia (WHO), Komisia pre omamné latky
(CND) afalebo Hospodarsky a socidlny vybor, ktoré konaju
v stlade so svojimi povinnostami opisanymi v ¢lanku 3
Jednotného dohovoru Organizdcie Spojenych nédrodov
z roku 1961 o omamnych ldtkach alebo ¢lanku 2 Dohovoru
Organizdcie  Spojenych  ndrodov.  z roku 1971
o psychotropnych latkach;

f) ,pripravok® znamend zmes obsahujicu novt psychoaktiviu
latku;

g) ,oznamovaci formuldr“ znamend Struktdrovany formuldr na
ozndmenie novej psychoaktivnej latky afalebo pripravku
obsahujiicecho novi psychoaktivnu latku, na ktorom sa
dohodli EMCDDA, Europol a ich prislusné siete
v Clenskych Stitoch — Reitox a ndrodné dstredne Europolu.

Cldnok 4
Vymena informdcii

1. Jednotlivé clenské Stity zabezpecia, aby ich ndrodné
ustredne Europol a ich zdstupcovia v sieti Reitox poskytovali
Europolu a EMCDDA informdcie o vyrobe novych psychoaktiv-
nych latok a pripravkov obsahujticich nové psychoaktivne latky,
obchodovani s nimi a ich pouzivan{ vritane dopliiujicich infor-

() U.v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1.

méacii o moznom liecebnom vyuZiti a zohladnia pritom
prislusné mandaty tychto dvoch orgdnov.

Europol a EMCDDA zhromazduji informécie ziskané od clen-
skych  §tdtov  prostrednictvom  oznamovaciecho formuldra
a okamzite si ich poskytujii navzdjom, ako aj ndrodnym dstred-
niam Europolu a zdstupcom siete Reitox v ¢lenskych Stdtoch,
Komisii a EMEA.

2.V pripade, ze Europol a EMCDDA zastdvajii ndzor, Ze
informdcie, ktoré poskytol ¢lensky $tit o novej psychoaktivnej
litke, nie je vzhladom na ich nizku zdvaZnost potrebné ozna-
movat podla postupu opisaného v odseku 1, bezodkladne
o tom informuji oznamujici clensky §tit.  Europol
a EMCDDA odovodnia svoje rozhodnutie Rade do $iestich
tyzdiov.

Cldnok 5
Spolo¢nd spriva

1.V pripade, Ze Europol a EMCDDA, alebo Rada, ktord sa
ktoré poskytol clensky S$tit o novej psychoaktivnej latke, si
vzhladom na ich vysoki zdvaznost vyzaduju zhromazdovanie
dalsich informdcii, tieto informdcie sa zhromazdia a Europol
a EMCDDA ich predlozia vo forme spolocnej spravy (dalej len
,spolo¢nd sprava“). Spolo¢nii spravu predkladaji Rade, EMEA
a Komisii.

2. Spolo¢nd spréva obsahuje:

a) chemicky a fyzikdlny popis vritane ndzvu, pod ktorym je
prislusnd nové psychoaktivna litka zndma, pripadne vedecky
ndzov (medzindrodné oznacenie latky), ak je k dispozicii;

b) informédcie o frekvencii, okolnostiach, afalebo mnoZstve
vyskytu novej psychoaktivnej litky a informdcie o sposobe
a metodach jej vyroby;

¢) informdcie o zapojeni organizovaného zlo¢inu do vyroby
novej psychoaktivnej litky alebo do obchodovania s nou;

d) prvy tdaj o rizikich savisiacich s novou psychoaktivnou
laitkou vritane zdravotnych a spolocenskych rizik
a charakteristiky uZivatelov;

e) informdciu o tom, ¢ momentdlne prebicha alebo uz
prebehlo hodnotenie novej latky systémom OSN alebo nie;

f) datum nahldsenia novej psychoaktivnej laitky EMCDDA alebo
Europolu prostrednictvom oznamovacieho formuldra;
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g) informéciu o tom, ¢i novad psychoaktivna latka uz podlieha
kontrolnym opatreniam na vnutrostitnej trovni v niektorom
¢lenskom Stte;

h) pokial je to mozné, poskytnd sa informécie o:

i) chemickych prekurzoroch, o ktorych sa vie, Ze boli
pouzité na vyrobu prislusnej latky;

ii) sposobe a rozsahu zisteného alebo predpokladaného
vyuZivania novej latky;

i) akomkolvek inom vyuziti novej psychoaktivnej ldtky
a rozsahu tohto vyuzitia, rizik stvisiacich s tymto
vyuzitim novej psychoaktivnej ldtky vritane zdravotnych
a spolocenskych rizik.

3. EMEA predlozi Europolu a EMCDDA informdcie o tom, &i
na trovni Eurépskej tnie alebo v ktoromkolvek ¢lenskom $tdte:

a) nova psychoaktivna latka ziskala povolenie na uvedenie na

trh;

b) nové psychoaktivna latka je predmetom Ziadosti o povolenie
na uvedenie na trh;

¢) bolo povolenie na uvedenie na trh udelené pre novii psycho-
aktivnu litku pozastavené.

Ak sa tieto informdcie vztahujd na povolenia na uvedenie na trh
udelené Clenskymi $tdtmi, tieto Clenské Stity poskytnd tieto
informacie EMEA, ak o to poziada EMEA.

4. Clenské $taty poskytnt podrobné tidaje uvedené v odseku
2 do siestich tyzdnov odo dna nahldsenia prostrednictvom
oznamovacieho formuldra v stlade s ustanoveniami clinku 4
ods. 1.

5. Spolo¢nii spravu odovzdd Europol alebo EMCDDA najne-
skor do styroch tyzdiiov odo dna obdrzania informdcii od ¢len-
skych §titov a od EMEA. Tito sprava predlozi Europol alebo
pripadne EMCDDA v stlade s ¢lankom 5 ods. 1 a 2.

Cldnok 6
Hodnotenie rizika

1. Rada moZe po zohladneni rdd Europolu a EMCDDA
a uzneseni sa vacSinou svojich clenov poziadat, aby sa

v stlade s postupom ustanovenym v odsekoch 2 az 4 zhodno-
tili rizikd vritane zdravotnych a spolocenskych rizik, ktoré si
sposobené pouzivanim novej psychoaktivnej latky, jej vyrobou
a obchodovanim s fiou, zapojenie organizovaného zlo¢inu
a mozné dosledky kontrolnych opatreni, a to za podmienky,
Ze aspori §tvrtina jej ¢lenov alebo Komisia Radu pisomne infor-
movala o tom, s Ze vykonanim takéhoto hodnotenia sihlasia.
Clenské stity alebo Komisia Radu informuje o tom ¢o najskor,
najneskor viak do Styroch tyzdiov od obdrzania spolocnej
spravy. Generdlny sekretaridt Rady tito informdaciu bezodkladne
nahldsi EMCDDA.

2. Na Ucely vykonania hodnotenia zvold EMCDDA mimo-
riadne zasadnutie pod zédstitou svojho vedeckého vyboru. Na
Ucely tohto zasadnutia mozno navyse vedecky vybor rozsirit
o dalsich pit odbornikov maximalne, ktorych po porade
s predsedom vedeckého vyboru menuje riaditel EMCDDA
spomedzi skupiny odbornikov navrhnutej clenskymi $tdtmi
a schvdlenej na kazdé tri roky spravnou radou EMCDDA.
Pojde o odbornikov z vedeckych oblasti, ktoré nie sii zastiipené
alebo nie st dostatocne zastiipené vo vedeckom vybore, ktorych
Ucast je vSak nevyhnutnd na vyvdzené a primerané zhodnotenie
moznych rizik vritane zdravotnych a spolocenskych rizik.
Okrem toho sa Komisia, Europol a EMEA vyzvi, aby vyslali
najviac dvoch odbornikov.

3. Hodnotenie rizika sa vykond na zdklade informdcii, ktoré
vedecky vybor obdrzi od ¢lenskych $tatov, EMCDDA, Europolu,
EMEA, pri¢om sa zohladnia vSetky faktory, ktoré podla Jednot-
ného dohovoru Organizdcie spojenych ndrodov z roku 1961
o omamnych latkach alebo Dohovoru Organizécie spojenych
ndrodov z roku 1971 o psychotropnych litkach opraviiuji
zaradenie litky pod medzindrodnd kontrolu.

4. Po ukonceni hodnotenia rizika vypracuje vedecky vybor
spravu  (dalej len ,sprdva o hodnoteni rizika“). Sprdva
o hodnoteni rizika pozostiva z analyzy dostupnych vedeckych
informdcif a informdcii od orgdnov &innych v trestnom konani
a odrdza vietky ndzory clenov vyboru. Sprivu o hodnoteni
rizika predlozi Komisii a Rade v mene vyboru jeho predseda
do dvandstich tyzdiiov odo diia, v ktorom Generalny sekretariat
Rady vykond nahldsenie EMCDDA uvedené v odseku 1.

Sprava o hodnoteni rizika obsahuje:

a) fyzikdlny a chemicky popis novej psychoaktivnej latky
a mechanizmy jej posobenia vritane jej liecebnej hodnoty;

b) zdravotné rizikd stivisiace s novou psychoaktivnou litkou;

c) spolocenské rizikd stvisiace s novou psychoaktivnou latkou;
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d) informdcie o miere zapojenia organizovaného zlo¢inu
a informdcie o zhabani afalebo odhaleni zo strany orgdnov
a o vyrobe novej psychoaktivnej latky;

e) informdcie o akomkolvek hodnoteni novej psychoaktivnej
latky v systéme Organizicie Spojenych nirodov;

f) ak je to vhodné, opis kontrolnych opatreni, ktoré sa vzta-
hujii na novd psychoaktivnu ltku v ¢lenskych statoch;

g) moznosti kontroly a mozné nésledky kontrolnych opatreni a

h) chemické prekurzory pouzivané na vyrobu latky.

Cldnok 7
Okolnosti, za ktorych sa hodnotenie rizika nevykondva

1. Hodnotenie rizika sa nevykondva v pripadoch absencie
spolo¢nej spravy Europolu a EMCDDA. Hodnotenie rizika sa
nevykondva ani vtedy, ked sa dotknutd psychoaktivna ldtka
nachddza v pokrocilom $tddiu hodnotenia v rdmci systému
Organizicie Spojenych ndrodov, a to po tom, ako odborny
vybor pre drogovi zédvislost WHO uverejnil svoje hodnotiace
preskiimanie spolocne s pisomnym odpordcanim s vynimkou
pripadov, ak sa objavi novd vyznamnd informaécia, ktord je
podstatnd pre rdmec tohto rozhodnutia.

2.V pripade, Ze sa novd psychoaktivna litka hodnotila
v ramci systému Organizicie Spojenych ndrodov, ale bolo
rozhodnuté nezaradit tGto novi psychoaktivnu litku do priloh
Jednotného dohovoru z roku 1961 o omamnych latkach alebo
Dohovoru z roku 1971 o psychotropnych litkach, hodnotenie
rizika sa vykond, len ak sa objavi novd vyznamnd informdcia,
ktoré je podstatnd pre rdmec tohto rozhodnutia.

3. Hodnotenie rizika sa nevykondva pri novej psychoaktivnej
latke, ak:

a) nova psychoaktivna litka sa pouziva na vyrobu lieku,
ktorému bolo udelené povolenie na uvedenie na trh, alebo

b) novd psychoaktivna litka sa pouziva na vyrobu lieku, na
ktory sa podala Ziadost o povolenie na uvedenie na trh,
alebo

¢) novd psychoaktivna ldtka sa pouziva na vyrobu lieku, pri
ktorom platnost povolenia na uvedenie na trh prislusny
orgn pozastavil.

V pripade, Ze novd psychoaktivna ldtka patri do jednej
z kategérii uvedenych v prvom pododseku, Komisia na

zaklade tdajov, ktoré zhromazdili EMCDDA a Europol,
zhodnoti spolo¢ne s EMEA, v tzkej spoluprici s EMCDDA
a v stlade s manddtom a postupmi EMEA potrebu dalsich
krokov.

Komisia podd Rade spravu o vysledku.

Cldnok 8

Postup vytvirania kontroly nad ur¢itymi novymi psycho-
aktivnymi litkami

1.  Komisia do Siestich tyzdiiov odo dna obdrzania sprivy
o hodnoteni rizika predlozi Rade podnet na vystavenie novej
psychoaktivnej latky kontrolnym opatreniam. Ak Komisia nepo-
vazuje za nevyhnutné predkladat podnet na vystavenie novej
psychoaktivnej latky kontrolnym opatreniam, do $iestich
tyzdiiov odo diia obdrzania spravy o hodnoteni rizika Komisia
predlozi Rade spravu, v ktorej objasni svoje stanoviska.

2. Ak by Komisia povazovala za nevyhnutné predlozit
podnet na vystavenie novej psychoaktivnej litky kontrolnym
opatreniam, takyto podnet moéze Rade predlozit jeden alebo
viac ¢lenskych 3titov, ak je to mozné, najneskor do Siestich
tyzdiiov odo dna, kedy Komisia predlozila Rade svoju spravu.

3. Rada kvalifikovanou vicSinou a konajic na zdklade
podnetu predlozeného podla odseku 1 alebo 2 rozhodne na
zdklade clanku 34 ods. 2 pism. ¢) zmluvy, ¢ md byt novd
psychoaktivna litka vystavend kontrolnym opatreniam.

Cldnok 9
Kontrolné opatrenia prijaté lenskymi Statmi

1. Ak sa Rada rozhodne vystavit novii psychoaktivnu latku
kontrolnym opatreniam, ¢lenské Stty sa usilujii ¢o najskor, no
najneskor jeden rok odo dnia tohto rozhodnutia prijat v stilade
so svojimi vnitrodtitnymi pravnymi predpismi opatrenia
potrebné na vystavenie:

a) novej psychotropnej litky  kontrolnym  opatreniam
a trestnym postihom podla ustanoveni svojich pravnych
predpisov na zaklade svojich zdvizkov v zmysle Dohovoru
Organizdcie  Spojenych  ndrodov.  z  roku 1971
o psychotropnych latkach;

b) novej omamnej latky kontrolnym opatreniam a trestnym
postihom podla ustanoveni svojich pravnych predpisov a v
sulade so svojimi zdvizkami v zmysle Jednotného dohovoru
Organizdcie Spojenych ndrodov z roku 1961 o omamnych
latkach.
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2. Clenské $tity ozndmia prijaté opatrenia ¢o najskor po a  systtmami  dohladu  nad  lieckmi  vymedzenymi

prijati prislusného rozhodnutia Rade a Komisii. Potom sa tdto
informédcia ozndmi EMCDDA, Europolu, EMEA a Eurdpsky
parlamentu.

3. Ni¢ v tomto rozhodnut{ nebrani ¢lenskému $titu ponechat
alebo zaviest na svojom tGzemi také vniitrostitne kontrolné
opatrenie, ktoré povazuje za vhodné po tom, ako clensky stat
zistil novt psychoaktivnu latku.

Cldnok 10
Vyrocnd spriva

EMCDDA a Europol prelozia kazdorocne Eurépskemu parla-
mentu, Rade a Komisii spravu o vykondvani tohto rozhodnutia.
Tato sprava zohladni vSetky aspekty potrebné na zhodnotenie
Ucinnosti a vysledkov systému vytvoreného tymto rozhodnutim.
Sprava obsahuje najmd skdsenosti stvisiace s koordindciou
medzi  systémom  ustanovenym  tymto  rozhodnutim
a systémom dohladu nad liekmi.

Cldnok 11
Systém dohladu nad liekmi

Clenské staty a EMEA zabezpecia dostato¢nt vymenu informdcii
medzi mechanizmom ustanovenym tymto rozhodnutim

a ustanovenymi podla hlavy VII smernice 2001/82/ES a hlavy
IX smernice 2001/83/ES.

Cldnok 12
ZruSenie
Jednotnd akcia boja proti novym syntetickym drogdm zo

16. juna 1997 sa tymto zruSuje. Rozhodnutia prijaté Radou
na zdklade clanku 5 tejto jednotnej akcie st nadalej platné.

Cldnok 13
Uverejnenie a nadobudnutie d¢innosti

Toto rozhodnutie nadobtida G¢innost diiom nasledujicim po
jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

V Bruseli 10. médja 2005

Za Radu
predseda
J. KRECKE




