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P7 TA(2014)0453
Nové psychoaktivni latky ***I

Legislativni usneseni Evropského parlamentu ze dne 17. dubna 2014 o navrhu nafizeni Evropského parlamentu
a Rady o novych psychoaktivnich litkich (COM(2013)0619 - C7-0272/2013 - 2013/0305(COD))

(Radny legislativni postup: prvni ¢teni)

(2017/C 443[121)

Evropsky parlament,
— s ohledem na ndvrh Komise ptedlozeny Evropskému parlamentu a Radé (COM(2013)0619),

— s ohledem na ¢l. 294 odst. 2 a ¢l. 114 odst. 1 Smlouvy o fungovéani Evropské unie, v souladu se kterymi Komise
piedlozila sviij ndvrh Parlamentu (C7-0272/2013),

— s ohledem na ¢l. 294 odst. 3 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

— s ohledem na odGvodnénd stanoviska piedlozend v rdmci protokolu & 2 o pouzivani zdsad subsidiarity
a proporcionality Dolni snémovnou a Snémovnou lorda Spojeného kralovstvi, v nichz se uvadi, Ze ndvrh legislativniho
aktu neni v souladu se zdsadou subsidiarity,

— s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlntho vyboru ze dne 21. ledna 2014 ("),
— s ohledem na ¢ldnek 55 jednaciho fadu,

— s ohledem na zpravu Vyboru pro obcanské svobody, spravedlnost a vnitfni véci a stanovisko Vyboru pro Zivotni
prostredi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin (A7-0172/2014),

1. pfijima niZe uvedeny postoj v prvnim ¢teni;

2. vyzyva Komisi, aby véc znovu postoupila Parlamentu, bude-li mit v dmyslu svdj ndvrh podstatné zménit nebo jej
nahradit jinym textem;

3. povétuje svého predsedu, aby pfedal postoj Parlamentu Rad€, Komisi, jakoZ i vnitrostdtnim parlamenttm.

P7_TC1-COD(2013)0305

Postoj Evropského parlamentu pfijaty v prvnim ¢teni dne 17. dubna 2014 k pfijeti nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) &. ...[2014 o novych psychoaktivnich litkdch

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢linek 114 této smlouvy,

s ohledem na névrh Evropské komise,

() Uf vést. C 177, 11.6.2014, s. 52.
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po postoupeni névrhu legislativniho aktu vnitrostdtnim parlamentiim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodiského a socidlniho vyboru ('),
v souladu s fddnym legislativnim postupem (*),

vzhledem k témto davodim:

(1) Nové psychoaktivni latky, které se mohou pouzivat pro fadu obchodnich a primyslovych Géelti a rovnéz pro
védecké ticely, mohou v piipadé uziti clovékem predstavovat zdravotni, spoleenskd a bezpe¢nostni rizika.

(20 V minulych letech oznamovaly clenské stity stile vétsi pocet novych psychoaktivnich latek prostfednictvim
mechanismu pro rychlou vyménu informaci, ktery byl ziizen spole¢nou akci 97/396/SVV (’) a déle posilen
rozhodnutim Rady 2005/387/SVV (*). Velkou vétsinu téchto novych psychoaktivnich ldtek ozndmil vice nez jeden
¢lensky stat. Mnoho téchto novych psychoaktivnich litek bylo spotiebitelim proddno bez ndlezitého oznaceni
a navodu k pouziti.

(3)  Piislusné orgdny vefejné moci v clenskych stitech zavad§ji riiznd omezujici opatieni tykajici se téchto novych
psychoaktivnich latek s cilem odstranit rizika, kterd predstavuji nebo mohou pfedstavovat pfi uzivani. Jelikoz nové
psychoaktivni litky jsou Casto pouziviny k védeckému vyzkumu a vyvoji a pii vyrobé riizného zbozi nebo jinych
latek, které se pouzivaji k vyrobé zbozi, jako jsou lé¢ivé ptipravky, primyslovd rozpoustédla, Cistici prostfedky
a vyrobky v technologicky vyspélych odvétvich, mtize mit omezeni jejich pfistupu k tomuto pouziti vyznamny
dopad na hospodarské subjekty a pripadné narusovat jejich obchodni ¢innosti na vnitinim trhu a miiZe rovnéz
brdnit udrZitelnému védeckému vyzkumu a vyvoji. [pozm. navrh 1]

(4  Stdle vétsi pocet novych psychoaktivnich latek, které jsou dostupné na vnitinim trhu, jejich rostouci rozmanitost,
rychlost, s jakou se objevuji na trhu, riiznd rizika, kterd mohou pfedstavovat v piipadé uziti ¢lovékem, & rostouci
pocet osob, které je uzivaji, a nedostatecné znalosti a informovanost Siroké vefejnosti o rizicich spojenych s jejich
uZivdnim zpochybnuji schopnost orgdnli vefejné moci G¢inné reagovat v zdjmu ochrany vefejného zdravi
a bezpecnosti, aniz by bylo pfitom naruSeno fungovani vnitiniho trhu. [pozm. ndvrh 2]

(5)  ©Omezujfet-opatfeni Vzhledem k tomu, Ze podminky a okolnosti tykajici se psychoaktivnich litek se v jednotlivych
Clenskych statech znaéné 1isi, lisi se také omezujici opatteni v jednotlivych clenskych stdtech, coz znamend, Ze
hospodafské subjekty, které nové psychoaktivni latky pouZivaji pii vyrobé riizného zbozi, musi v ptipadé stejné nové
psychoaktivni latky spliovat rizné pozadavky, jako je ozndmeni pted vyvozem, vyvozni povoleni nebo dovozni
a vyvozni licence. Rozdily mezi pravnimi a spravnimi predpisy clenskych sttt tykajicimi se novych psychoaktivnich
latek by proto sarusuji potencidlné mohly do urcité miry narusit fungovani vnitfniho trhu kvali vytvareni prekdzek
obchodu, rozti§téni trhu, nedostate¢né pravni jasnosti a nerovnym podminkdm pro hospodaiské subjekty, coz
spolecnostem ztéZuje ptsobeni na vnitinim trhu. [pozm. ndvrh 3]

(6)  Omezujici opatfeni by nejenze wytvéteji mohla vytvdret piekdzky obchodu s novymi psychoaktivnimi latkami, které
jiz maji obchodni, priimyslové nebo védecké pouziti, aybrz-meheu ale mohla by rovnéz branit vyvoji téchto pouziti
a hospodafskym subjektiim, které usiluji o vyvoj téchto pouziti, pravdépodobné vytvéieji prekdzky obchodu, jelikoz
jim k témto novym psychoaktivnim ldtkdm ztéZzuji ptistup. [pozm. ndvrh 4]

() UF vest. C 177, 11.6.2014, s. 52.

( Postoj Evropského parlamentu ze dne 17. dubna 2014.

() Spole¢nd akce 97/396/SVV ze dne 16. Cervna 1997 piijatou Radou na zdkladé ¢linku K.3 Smlouvy o Evropské unii o vyméné
informaci, hodnoceni rizika a kontrole novych syntetickych drog (Ut. vést. L 167, 25.6.1997, s. 1).

()  Rozhodnuti Rady 2005/387/SVV ze dne 10. kvétna 2005 o vyméné informaci, hodnoceni rizika a kontrole novych
psychoaktivnich latek (Uf. vést. L 127, 20.5.2005, s. 32.)

.



C 443/1052 Utedni véstnik Evropské unie 22.12.2017

Ctvrtek, 17. dubna 2014

(7)  Rozdily mezi riiznymi omezujicimi opatfenimi, kterd se vztahuji na nové psychoaktivni ltky, meheu ackoli jsou
legitimni, protoZe jsou reakci na zvldstnosti kazdého clenského stdtu, pokud jde o psychoaktivni litky, by mohly
vést rovnéz k pfemistovani skodlivych novych psychoaktivnich ldtek mezi clenskymi stity, coz narusuje Gsili
o omezen jejich dostupnosti pro spotiebitele a snizuje ochranu spotiebitele v Unii, pokud nebude posilena efektivni
vyména informaci a koordinace mezi clenskymi stdty. [pozm. navrh 5]

(7a)  Takové rozdily usnadiiuji nedovolené obchodovdni s témito ldtkami ze strany zlolincii, a zejména organizovanych
zlocineckych skupin. [pozm. navrh 6]

;.

(8)  Ocekava se, Ze se tyto rozdﬂy budou zvétsevat pretrvavat jelikoz ¢lenské staty pfi FeSeni

vyzev spojenych s novymi psychoaktwmmt latkami uplatnujl rozdilné piistupy. Prekdzky

obchodu a—reztifsténd, roztiisténost trhu, & nedostate¢nd pravni jasnost a nerovné podminky se proto budou podle

ocekdvani zvétSevat pretrvdvat a budou ddle naruSovat fungovéni vnitintho trhu, pokud nebudou clenské stdty
koordinovat svou cinnost a icinnéji spolupracovat. [pozm. nivrh 7]

(9)  Tete Pokud budou zjisténa naruseni fungovani vnitiniho trhu, je tfeba vyleuéit se jimi zabyvat a za timto ticelem by
mélo byt zajisténo sblizovani pravidel tykajicich se novych psychoaktivnich ldtek, které vyvoldvaji obavy na trovni
Unie, a soucasné zajistit vysokou droven ochrany zdravi, bezpecnosti a spotiebitele a flexibilitu pro clenské stdty,
aby mohly reagovat na mistni situaci. [pozm. ndvrh 8]

(10) Nové psychoaktlvnl latky a smési by se mély v Unii volné pohybovat, pokud jsou urceny pro obchodm a prumyslove
pouziti a rovnéz pro tcely védeckého Vyzkumu a vyvoje:
-, ktery za;tstup Fddné povéiené osoby v zafizenich, jeZ jsou pod pFimou kontrolou
orgdnii clenskych stdtii nebo jeZ tyto orgdny vyslovné schvilily. [pozm. ndvrh 9]

(11)  Novymi psychoaktivnimi latkami, které predstavuji zdravotni, spolecenska a bezpe¢nostni rizika v celé Unii, je nutné
se zabyvat na drovni Unie. Opatfeni tykajici se novych psychoaktivnich latek na zakladé tohoto nafizeni by méla
pfispét k vysoké drovni ochrany lidského zdravi a bezpecnosti, jak je stanoveno v Listiné zdkladnich prav Evropské
unie.

(12) Toto nafizeni by se nemélo vztahovat na prekursory drog, jelikoZ zneuzivanim téchto chemickych ldtek
k nedovolené vyrobe omamnych nebo psychotropmch latek se jiz zabyvd nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) & 273/2004 (') a naifzeni Rady (ES) ¢. 111/2005 (.

(13)  Jakékoli opatreni Unie tykajici se novych psychoaktivnich litek by mélo byt zalozeno na védeckych dikazech
a podléhat zvldstnimu postupu. Na zdklad¢ informaci ozndmenych ¢lenskymi staty by méla byt vypracovana zprava
o novych psychoaktivnich latkach, které vyvoldvaji obavy v celé Unii. V této zpravé by mélo byt uvedeno, zda je
nezbytné provést hodnoceni rizik. Na zdkladé hodnoceni rizik by méla Komise rozhodnout, zda by nové
psychoaktivni litky mély byt podrobeny omezujicim opatfenim. V ptipadé bezprostiedni hrozby pro vefejné zdravi
by Komise méla tyto litky podrobit docasnému omezeni spotiebitelského trhu, dokud nebude dokonceno
hodnoceni rizik. Pokud se objevi nové informace o nové psychoaktivni litce, méla by Komise znovu posoudit
troven rizik, kterd tato latka pfedstavuje. Zpravy o novych psychoaktivnich latkach by mély byt zvefejnény.

(14)  Hodnocen( rizik podle tohoto nafzeni by se nemélo provadét v ptipadé, je-li novd psychoaktivni latka pfedmétem
hodnoceni podle mezindrodniho prava nebo je-li d¢innou latkou v 1é¢ivém piipravku nebo veterindrnim 1é¢ivém
piipravku, pokud nejsou na tirovni Unie k dispozici dostatecné iidaje, z nichZ by vyplyvalo, Ze je zapotiebi, aby
Evropské monitorovaci centrum pro drogy a drogovou zdvislost (EMCDDA) a Europol vypracovaly spolecnou
zprdvu. [pozm. navrh 10]

(") Naifzen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 273/2004 ze dne 11. inora 2004 o prekursorech drog (Ut. vést. L 47, 18.2.2004,
s. 1).

() Nafizenf Rady (ES) ¢. 111/2005 ze dne 22. prosince 2004, kterym se stanovi pravidla pro sledovani obchodu s prekursory drog
mezi Spoledenstvim a tfetimi zemémi (Ur. vést. L 22, 26.1.2005, s. 1).
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(15)  Je-li nové psychoaktivni litka, o niz byla vypracovana zprava, ti¢innou latkou v é¢ivém p¥ipravku nebo veterindrnim
lé¢ivém piipravku, méla by Komise spolecné s Evropskou agenturou pro 1é¢ivé piipravky posoudit potiebu dalsich
krokd.

(16)  Opatfeni, jez byla s ohledem na nové psychoaktivni litky pfijata na trovni Unie, by méla byt amérnd jejich
zdravotnim, spolecenskym a bezpe¢nostnim rizikim.

(17)  Nekteré nové psychoaktivni litky pfedstavuji bezprostiedni rizika pro vefejné zdravi a vyZaduji bezodkladnd
opatfeni. Jejich dostupnost pro spotiebitele by proto méla byt omezena do doby, nez bude dokon¢eno hodnoceni
rizik, emezena a neZ bude stanovena tirovefi rizika, které predstavuje novd psychoaktivni ldtka, a neZ vstoupi
v platnost pfipadné rozhodnuti o zavedeni trvalych trinich opatieni. [pozm. ndvrh 11]

(18)  Na zdklad¢ stdvajicich znalosti a piedem vymezenych kritérii by na trovni Unie by neméla byt zavedena omezujici
opatfeni tykajici se novych psychoaktivnich latek, které pfedstavuji nizkd zdravotni, spolecenskd a bezpecnostni
rizika, pFicemZ Clenské stdty nicméné mohou zavést dodatecnd opatieni, kterd jsou povaZovdina za vhodnd nebo
nezbytnd v zdvislosti na konkrétnich rizicich, kterd tato litka pfedstavuje na jejich tizemi, a s ohledem na
vnitrostdtni okolnosti a veskeré socidlni, hospoddiské, prdavni, sprdvni nebo jiné faktory, které povazuji za
vyznamné. [pozm. navrh 12]

(19)  Nevé Na zdkladé stdvajicich znalosti a pFedem vymezenych kritérii by nové psychoaktivni ldtky, které pfedstavuji
mirnd zdravotni, spole¢enskd a bezpecnostni rizika, by nemély byt dodévény spotfebitelim. [pozm. ndvrh 13]

(20)  Nevé Na zdkladé stdvajicich znalosti a pFedem vymezenych kritérii by nové psychoaktivni ldtky, které pfedstavuji
zdvaznd zdravotni, spoleCenskd a bezpecnostni rizika, by nemély byt doddvany na trh. [pozm. ndvrh 14]

(21)  Toto nafizeni by mélo stanovit vyjimky s cilem zajistit ochranu zdravi lidi a zvifat, usnadnit védecky vyzkum a vyvoj
a umoznit pouzivani novych psychoaktivnich ldtek v pramyslu za piedpokladu, Ze pravdépodobné nemaji skodlivé
1i¢inky a nemohou byt zneuzity nebo zpétné ziskdny. [pozm. ndvrh 15]

(21a) Clenské stity by mély piijmout vhodnd opat¥eni, jez zabrini presunu novych psychoaktivnich litek, které jsou
pouZiviny pro idicely vyzkumu a vyvoje nebo maji jakékoli jiné povolené pouZiti, na nelegdlni trh. [pozm.
ndvrh 16]

(22) 'V zdjmu zajisténi jednotného uplatiiovani tohoto nafizeni by mély ¢lenské staty stanovit pravidla tykajici se sankci
pouzitelnych v ptipadé poruseni omezujicich opatfeni. Tyto sankce by mély byt G¢inné, pfiméfené a odrazujici.

(23)  Hlavni dlohu pfi vyméné a koordinaci informaci o novych psychoaktivnich litkdch a pfi hodnoceni jejich
zdravotnich, spolecenskych a bezpe¢nostnich rizik by mélo mit Evropské monitorovaci centrum pro drogy
a drogovou zavislost (ddle jen ,centrum EMCDDA“) zi{zené naffzenim Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1920/
2006 (). Vzhledem k tomu, Ze se olekdvd, Ye v rdmci piisobnosti tohoto naiizeni dojde k navyseni mnoZstvi
informaci shromaZdovanych a spravovanych centrem EMCDDA, méla by byt napldnovdna a poskytnuta zvldstni
podpora. [pozm. ndvrh 17]

(24)  Mechanismus pro rychlou vyménu informaci o novych psychoaktivnich litkdch ddle jen ,,systém rychlého varovdni
Evropské unie pied novymi psychoaktivnimi litkami“, EWS) se ukdzal jako uzite¢ny kanal pro sdileni informaci
o novych psychoaktivnich ldtkach, nov;'/ch trendech v uzivani kontrolovanych psychoaktivnich ldtek a souvisejicich
varovanich ohledné G¢inkd na vefejné zdravi. Tento mechanismus by se mél byt zachovdn a dile posilit—aby-meht
Géinndi rozvijen s cilem umozZnit icinngjsi reakci na rychly ws-kyws vznik a sifeni novych psychoaktwmch
latek v celé Unii, a to predevsim pokud se jednd o shromaZdovdni a sprdvu ddajii o odhaleni a urceni novych
psychoaktivnich ldtek, neZddoucich iiincich v souvislosti s jejich uZivdnim a zapojeni zlocineckych skupin na trhu
prostednictvim nové evropské databdze psychoaktivnich ldtek (ddle jen ,Evropskd databdze novych drog“).
Sdélovaci prostiedky, zejména védecké a lékaiské publikace, mohou byt dileZitym zdrojem informaci
o pfipadovych studiich neZddoucich tcinkii. Za iicelem zvySeni ticinnosti poddvdni zprdv by centrum EMCDDA

(') Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 19202006 ze dne 12. prosince 2006 o Evropském monitorovacim centru pro
drogy a drogovou zavislost (Uf. vést. L 376, 27.12.2006, s. 1).
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mélo monitorovat vSechny nové psychoaktivni ldtky a zaddvat tyto informace do Evropské databdze novych drog.
Soubory iidajii nezbytné pro fungovdni tohoto nafizeni zahrnuji ddaje o odhaleni a urdeni novych
psychoaktivnich ldtek, neZddoucich icincich spojenych s jejich uZivanim a tcasti zlocineckych skupin na trhu.
Meél by byt definovdn soubor zdkladnich tddajii, ktery by mél byt pravidelné piezkoumdvdn, aby bylo zajisténo, Ze

odrdZi informace nezbytné pro wicinné fungovdni tohoto nafizeni. Podezieni na zdvainé neZddouci iicinky, vietné
fatdlnich, by mélo byt sdélovdno prostiednictvim urychleného hldseni. [pozm. nivrh 18]

(24a) Aby mohly clenské stdty ziskdvat a vyméiiovat si informace o novych psychoaktivnich litkdch v Evropské unii
a zdroveri k nim mit simultdnni p¥istup, méla by byt Evropskd databdze novych drog plné a trvale piistupnd
clenskym stdtim, centru EMCDDA, Europolu a Komisi. [pozm. ndvrh 19]

(24b) Centrum EMCDDA by mélo prostfednictvim systému pro rychlou vyménu informaci o novych psychoaktivnich
ltkdch vyddvat vSem clenskym stdtiim zdravotni vystrahy, pokud se na zdkladé informaci ziskanych o nové
psychoaktivni ldtce zdd, Ze dand litka piedstavuje hrozbu pro verejné zdravi. Tyto zdravotni vystrahy by mély
také obsahovat informace tykajici se preventivnich a léCebnych opatieni a opatieni ke sniZovdni nepiznivych
ndsledkii, kterd by mohla byt pFijata k odstranéni rizika spojeného s touto ldtkou. [pozm. ndvrh 20]

(24c) 'V zdjmu ochrany verejného zdravi by méla byt Cinnost systému véasného varovdni centra EMCDDA a Europolu
dostatecné financovdna. [pozm. ndvrh 21]

(25)  Pro Gc¢inné fungovani postupt, jimiz se rozhoduje o omezeni trthu s novymi psychoaktivnimi litkami, maji zdsadni
vyznam informace od clenskych stétti. Clenské stéty by proto mély pravidelné sledovat situaci a shromazdovat
tdaje o zjisténi a uzivini veskerych novych psychoaktivnich ldtek, souvisejicich zdravotnich, bezpecnostnich
a spolecenskych problémech a politickych reakcich v souladu s riamcem centra EMCDDA pro sbér tdajti pro kli¢ové
epidemiologické ukazatele a jinych dédezityeh relevantnich ddajd. Clenské stity by mély tyto ddaje sdilet, zejména
s centrem EMCDDA, Europolem a Komisi. [pozm. ndvrh 22]

(25a) Informace o novych psychoaktivnich ldtkdch, které poskytuji a vyméiuji si clenské stdty, maji zdsadni vyznam
pro jejich vnitrostdtni zdravotni politiky, a to jak v oblasti protidrogové prevence, tak lécby uZivatelii
psychoaktivnich drog v odvykacich centrech. Clenské stdty by mély iicinné vyuZivat vSechny dostupné informace
a sledovat vyvoj v prislusné oblasti. [pozm. navrh 23]

(26)  Utinné reakci brani nedostateénd schopnost urcit a piedjimat vyskyt a $ffeni novych psychoaktivnich litek
a nedostatecné dikazy o jejich zdravotnich, spole¢enskych a bezpec¢nostnich rizicich. Je proto tieba poskytnout
podporus-véetaé a potfebné zdroje na tirovni Unie, a na vnitrostdtni drovni k usnadnéni pravidelné a systematické
spoluprdce mezi centrem EMCDDA, vnitrostdtnimi kontaktnimi misty, zdstupci z oblasti zdravotnictvi a zdstupci
donucovacich orgdnii na vnitrostdtni i regiondlni drovni, vyzkumnymi dstavy a forenznimi laboratoremi
s piislusnymi odbornymi znalostmi, aby se zvysila jejich schopnost hodnotit nové psychoaktivni litky a i¢inné se
jimi zabyvat. [pozm. ndvrh 24]

(26a) Je tieba poskytnout odpovidajici zdruky, napf. anonymizaci tidajii, aby byla zajiSténa vysokd troveri ochrany
osobnich iidajii, zejména v ptipadé sbéru a sdileni citlivych tidajii. [pozm. nivrh 25]

(27)  Postupy vymény informaci, hodnoceni rizik a p¥jimani docasnych a trvalych omezujicich opatfeni tykajicich se
novych psychoaktivnich latek, které zavadi toto nafizeni, by mély umoznit rychlé jedndni. Opatfeni k omezen{ trhu
by méla byt pfijata bez zbyte¢nych prodlev, a to nejpozdéji do osmi tydni od obdrZeni spole¢né zpravy nebo zpravy
o hodnoceni rizik.
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(28)  Pokud Unie nepfijala opatfem' s cilem podrobit ur¢itou novou psychoaktivni latku omezeni trhu podle tohoto
nafizeni, mohou ¢lenské staty prijmout technické ptedpisy tykaji 1c1 se této nové psychoaktivni latky v souladu
s ustanovenimi smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ('). Aby se zachovala jednota vnitiniho trhu Unie
a zamezilo vzniku neopodstatnénych prekdzek obchodu, mély by clenské staty Komisi neprodlené sdélovat veskeré
navrhy technickych predpist tykajicich se novych psychoaktivnich latek postupem stanovenym ve smérnici 98/34/
ES.

(28a) Viidi rizikiim téchto novych litek, kterd jsou doposud jen mdlo zndmd, jsou obzvldsté zranitelné déti a mladistvi.
[pozm. ndvrh 26]

(29)  Pfi feSeni rostouciho uzivani novych psychoaktivm'ch latek a jejich moznych rizik jsou dulezitd preventivni a lécebnd
opatfen{ a opatfeni k-snizevani napomaha]m viasnému odhaleni téchto ldtek, zdsahu a omezovidni jejich rizik a
nepiiznivych ndsledkd. Clenské stity by mély zlepsit dostupnost a #icinnost progmmu prevence a zvySovat
povédomi o riziku uZivdni téchto lditek a ndsledcich, které s sebou jejich uZivini nese. Za timto iiCelem by
preventivni opatieni méla zahrnovat véasné odhalovdni téchto litek a intervenci, propagaci zdravych Zivotnich
stylii a cilenou prevenci, zaméfenou rovnéZ na rodiny a komunity. Internet, ktery je jednim z ddlezitych a rychle se
rozvijejicich distribu¢nich kandld, jejichz prostiednictvim se nové psychoaktivni litky propaguji a prodavaji, by se
mél Vyuiivat k siteni informaci o zdravotnich, spole(:ensk}'rch a bezpe¢nostnich rizicich, kterd tyto latky predstavuji,
a k prevenci jejich nesprdvného uZivini a zneuZivini. Je klicové zvySovat povédomi déti, dospivajicich a mladych
dospélych o téchto rizicich, a to i prostfednictvim informacnich kampani v rdmci $kol a dalSich vzdéldvacich
zafizeni. [pozm. ndvrh 27]

(29a) Komise a clenské stdty by mély také podporovat vzdéldvaci a informacni aktivity, iniciativy a kampané zaméiené
na zdravotni, spoleCenskd a bezpecnostni rizika spojend s nespravnym uZivinim nebo zneuZivinim novych
psychoaktivnich litek. [pozm. navrh 28]

(30) Lecwynn pnpravky a veterindrnimi lé¢ivymi pripravky se zabyva smérnice Evropskeho parlamentu a Rady 2001/82/
ES( ), smérnice Evropskeho parlamentu a Rady 2001/83[ES () a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
& 726/2004 (*). Toto nafizeni by se proto nemélo vztahovat na jejich zneuzivéni nebo nespravné uzivani.

(30a) Komisi by méla byt svéfena pravomoc pfijimat akty v souladu s tlinkem 290 Smlouvy o fungovdni Evropské unie
s ohledem na zmény specifickych kritérii tykajicich se ldtek, které piedstavuji nizké, stiedné vysoké a zdvainé
riziko. Je obzvldsté diileZité, aby Komise v ramci pfipravné Cinnosti vedla odpovidajici konzultace, a to i na
odborné tirovni. P piipravé a vypracovdvdni aktu v pienesené pravomoci by Komise méla zajistit, aby byly
prislusné dokumenty preddny soucasné, véas a vhodnym zpiisobem Evropskému parlamentu a Radé. [pozm.

ndvrh 29]

(') Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/34[ES ze dne 22. Cervna 1998 o postupu pi poskytovani informaci v oblasti norem
a technickych piedpist a piedpisti pro sluzby informacni spolecnosti (Ur. vést. L 204, 21.7.1998, s. 37).

A Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterindrnich
lécivych piipravka (Ur. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).

& Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich

lécivych pripravka (UR. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1).

() Nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro
registraci humdnnich a veterindrnich 1éivych piipravkd a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro 1é¢ivé
piipravky (UF. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).
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(31)  Za tcelem zajisténi jednotnych podminek pro uplatiiovani docasného a trvalého omezeni trhu by mély byt Komisi
svéfeny provadéci pravomoci. Tyto pravomoc1 by mély byt vykondvany v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ().

(32) Komise by méla pfijmout okamzité pouzitelné provadéci akty, pokud to v fddné odtvodnénych piipadech
souvisejicich s rychlym ndrastem poctu nahldenych tmrti a vdZnych zdravotnich ndsledkii nebo uddlosti vdziné
ohroZujicich zdravi spojenych s uzivanim doty¢né nové psychoaktivni litky v nékolika ¢lenskych statech vyzaduji
zdvazné naléhavé divody. [pozm. ndvrh 30]

(33)  Pfi uplatiiovani tohoto nafizeni by méla Komise konzultovat odborniky ¢lenskych statd, piislusné agentury Unie
(obzvldsté centrum EMCDDA), obcanskou spolecnost, & hospodaiské subjekty a veskeré dalsi prislusné ziicastnéné
strany. [pozm. ndvrh 31]

(34)  Jelikoz cild zamyslené ¢innosti nemuze byt dosazeno uspokojivé ¢lenskymi stdty, ale spise jich z divodu aéinkd
zamyslené ¢innosti lépe dosazeno na tirovni Unie, mize Unie pFijmout opatieni v souladu se zdsadou subsidiarity
stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o EU. V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku
neprekracuje toto nafizeni rdmec toho, co je nezbytné k dosazeni téchto cil.

(35)  V zdjmu stanoveni jednotnych pravidel a zaji§téni jasnosti pojmi a postupt a rovnéZ poskytnuti pravni jistoty
hospodaiskym subjektim je vhodné pfijmout tento akt ve formé nafizeni.

(36)  Toto nafizeni respektuje zdkladni prava a cti zdsady uzndvané Listinou zdkladnich prav Evropské unie a Evropskou
dmluvu o ochrané lulskych prav a zdkladnich svobod, vetné svobody podnikdni, préva na vlastnictvi, prdva na

pfistup k preventivni zdravotni péci a prava na ééinneupravai-ochranu obdrZeni lékaiské péce, [pozm. navrh 32]
PRIJALY TOTO NARIZENI:

KAPITOLA 1

Pfedmét, oblast piisobnosti, definice

Clanek 1
Predmét a oblast ptsobnosti
1. Toto nafizeni stanovi pravidla pro omezeni volného pohybu novych psychoaktivnich latek na vnitinim trhu. Za timto

ucelem zfizuje mechanismus pro vyménu informaci o novych psychoaktivnich latkdch, hodnoceni jejich rizik
a podrobovani téchto latek opatfenim k omezeni trhu na trovni Unie.

2. Toto nafizeni se nevztahuje na uvedené latky, jak jsou vymezeny v nafizeni (ES) ¢. 273/2004 a nafizeni (ES) ¢. 111/
2005.

Clanek 2

Definice
Pro Géely tohoto nafizeni se pouziji tyto definice:

(a) ,novou psychoaktivni latkou” se rozumi pfirodni nebo syntetickd latka, kterd muze v pfipadé uziti ¢lovékem vyvolat
stimulaci centrdlniho nervového systému nebo deprese vedouci k halucinacim ¢ poruchdm motorickych funkci,

mysleni, chovani, vnimdni, védomi nebo nalady, které af jiZ je urcena k lidské spotiebé nebe-kterd-bude-pravdépodobné

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. Gnora 2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zdsady
zptisobu, jakym clenské staty kontroluji Komisi pii vykonu provadécich pravomoci (Uf. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).
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, ¢i nikoli, za tcelem vyvoldni jednoho ¢&i vice vyse
zminénych G¢inka a kter4 neni kontrolovéna podle Jednotné dmluvy Organizace spojenych ndrodit o omamnych
latkach z roku 1961 ve znéni protokolu z roku 1972 ani podle Umluvy Organizace spojenych ndrodt o psychotropnlch
ldtkdch z roku 1971; tento pojem se nevztahuje na alkohol, kofein a tabdk ani na tabakove Vyrobky ve smyslu smérnice
Evropskeho parlamentu a Rady 2001/37 /ES

); [pozm. ndvrh 33]
(b) ,smési“ se rozumi smés nebo roztok obsahujici jednu nebo vice novych psychoaktivnich latek;

(c) ,lécivym piipravkem” se rozumi piipravek definovany v ¢l. 1 bodu 2 smérnice 2001/83/ES;

(d) ,veterindrnim lé¢ivym piipravkem* se rozumi piipravek definovany v ¢l. 1 bodu 2 smérnice 2001/82/ES;

(e) ,registraci“ se rozumi povoleni k uvedeni 1é¢ivého pripravku nebo veterindrniho 1écivého piipravku na trh v souladu se
smérnici 2001/83/ES, smérnici 2001/82/ES nebo nafizenim (ES) ¢. 726/2004;

(f) .doddvanim na trh se rozumi doddni nové psychoaktivni latky na trh Unie za G¢elem distribuce, spotfeby nebo pouziti
v ramci obchodni ¢innosti, a to za tdplatu, nebo bezplatng;

(g) ,spotiebitelem se rozumi jakdkoli fyzickd osoba, jez jednd za Glelem, ktery nelze povazovat za provozovani jejiho
obchodu, Zivnosti nebo femesla anebo vykonu jejtho svobodného povolani;

(h) ,obchodnim a primyslovym pouzitim“ se rozumi produkce, zpracovani, zhotoveni, skladovani, smichdni, vyroba
a prodej jinym fyzickym a pravnickym osobdm nez spotiebitelim;

(i) .védeckym vyzkumem a vyvojem“ se rozumi védecké pokusy, analyza nebo vyzkum provadene za prisné
kontrolovanych podminek v souladu s naiizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ();

o«

() .systémem Organizace spojenych ndrodi“ se rozumi Svétovd zdravotnickd organizace, Komise pro omamné ldtky
a Hospodaisky a socidlni vybor, jednajici v rdmci svych pfislusnych povinnostf uvedenych v ¢lanku 3 Jednotné tmluvy
Organizace spojenych ndrodi o omamnych litkich z roku 1961 ve znéni protokolu z roku 1972 nebo v ¢lénku 2
Umluvy Organizace spojenych narodt o psychotropnich litkich z roku 1971.

KAPITOLA 1I
Volny pohyb

Clanek 3
Volny pohyb

Nové psychoaktivni latky a smési se mohou v Unii volné pohybovat za Géelem obchodniho a primyslového pouziti
a rovnéz za tcelem védeckého vyzkumu a vyvoje.

Clanek 4

Zamezeni piekdzkdm volného obchodu

Pokud Unie nepfijala opatfeni k podrobeni nové psychoaktivni litky omezeni trhu podle tohoto nafizeni nebo pokud
Komise nepfijala omezujici opatteni podle dldnku 11, mohou clenské stdty piijmout technické piedpisy tykajici se této
nové psychoaktivni litky podle smérnice 98/34/ES.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/37/ES ze dne 5. Cervna 2001 o sbliZovdni prdvnich a sprdvnich predpisii
clenskych stdtii tykajicich se vyroby, obchodni il lipravy a prodeje tabdkovych vyrobkii (Ut. vést. L 194, 18.7.2001, s. 26).

()  Naffzeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovam
a omezovéni chemickych latek, o zfizen{ Evropske agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zrueni nafizeni
Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67EHS,
93/105/ES a 2000/21[ES (Uf. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).
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Clenské stity neprodlené sdéli Komisi veskeré ndvrhy technickych piedpisti tykajicich se novych psychoaktivnich ldtek
podle smérnice 98/34/ES. [pozm. ndvrh 34]

KAPITOLA III

Vyména a shromazdovani informaci

Clanek 5

Vyména informaci

Vaitrestataf Pokud md clensky stdt k dispozici informace tykajici se ldtek, které se jevi jako nové psychoaktivni ldtky
nebo smési, poskytnou vnitrostdtni kontaktni mista v rdmci Evropské informacn{ sité o drogdch a drogové zdvislosti (ddle
jen ,sit Reitox“) a ndrodni jednotky Europolu peskytsjf centru EMCDDA a Europolu véas dostupné informace, které
shromdZdily, o zjisténi a vymezeni, o uzivini a jeho typech, viZnych otravdch & timrtich, moznych rizicich a drovnich
toxicity, vyrobé, extrakci, dovozu, obchodu, distribuci a jejich kandlech, nedovoleném obchodu, obchodnim a védeckém
pouziti téchto latek, které se jevi jako nové psychoaktivni ltky nebo smési.

Centrum EMCDDA a Europol tyto informace neprodlené pfeddvaji siti Reitox a ndrodnim jednotkdm Europolu a Evropské
agentufe pro léCivé piipravky.

Bude zachovin a ddle rozvijen mechanismus vymeény informaci (ddle jen ,,systém viasného varovdni®) s cilem umoZnit
Ucinnéjsi reakci na rychly vznik a Sifeni novych psychoaktivnich litek v celé Unii, a to piedevsim pokud se jednd
o informace, které se tykaji shromaZdovini a sprdvy ddajii o odhalovdni a uréovdni novych psychoaktivnich ldtek.

[pozm. ndvrh 35]

Clanek 6

Spole¢nd zprava

1. Pokud se centrum EMCDDA a Europol, nebo Komise domnivaji, ze pfedané informace o nové psychoaktivni latce,
kterd byla ozndmena nékolika clenskymi staty, vyvoldvaji obavy v celé Unii kvali zdravotnim, spolecenskym
a bezpecnostnim rizikam, kterd miZe tato nové psychoaktivni ltka predstavovat, ¥ypraeuje nebo na zdkladé oditvodnéné
Zddosti dvou Ci vice clenskych stdtii vypracuji centrum EMCDDA a Europol o nové psychoaktivni ldtce spolecnou zpravu.

2. Spole¢nd zprava obsahuje tyto informace:

(a) povaha rizik, kterd novd psychoaktivni litka pfedstavuje v pfipadé uziti clovékem, véetné jejiho pFipadného uZiti
v kombinaci s jingmi ldtkami, a rozsah rizika pro vefejné 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 ldtky s podobnou chemickou strukturou, které se objevily nebo u nichZ
Ize na zdkladé védeckého posouzeni diivodné predpoklddat, Ze se objevi;

(c) obchodni a primyslové pouziti nové psychoaktivni latky a rovnéz jeji pouzivani pro déely védeckého vyzkumu
a vyvoje;

(d) pouzivani nové psychoaktivni latky v humdnnim a veterindrnim Iékafstvi, véetné jako G¢inné latky v 1é¢ivém piipravku
nebo veterindrnim lé¢ivém piipravku;

() ucast zlocineckych skupin na vyrobé nové psychoaktivni ldtky, jeji distribuci nebo obchodu s touto litkou a pfipadné
y p vy psy > J€) prip
pouzivani nové psychoaktivni latky pii vyrobé omamnych nebo psychotropnich latek;
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(f) to, zda je nova psychoaktivni latka v soucasnosti vyhodnocovdna nebo zda byla predmétem hodnoceni ze strany
systému Organizace spojenych ndrodu;

(g) to, zda se na novou psychoaktivni latku vztahuji v ¢lenskych stdtech néjakd omezujici opatfent;
(h) jakdkoli stavajici preventivni a lé¢ebnd opatieni zavedend k odstranéni ndsledkd uzivani nové psychoaktivni latky.

3. Centrum EMCDDA a Europol poZzidaji vnitrostdtni kontaktni mista a ndrodni jednotky Europolu o poskytnuti
doplitkovych informaci o nové psychoaktivni latce. Tyto informace jsou poskytnuty do ¢tyt tydni od obdrzeni zddosti.

4. Centrum EMCDDA a Europol pozddaji Evropskou agenturu pro 1é¢ivé piipravky, kterd by méla konzultovat
vnitrostdtni orgdny clenskych stdtii odpovédné za lécivé pripravky, o poskytnuti informaci o tom, zda je v Unii nebo
v nékterém c¢lenském stdté nova psychoaktivni latka:

(a) ucinnou latkou v 1é¢ivém ptipravku nebo veterindrnim 1é¢ivém piipravku, ktery ziskal registraci;
(b) tcinnou latkou v 1é¢ivém piipravku nebo veterindrnim 1é¢ivém piipravku, ktery je pfedmétem Zddosti o registraci;

(¢) tcinnou latkou v 1é¢ivém piipravku nebo veterindrnim lé¢ivém p¥ipravku, ktery ziskal registraci, pfislusny orgdn viak
tuto registraci pozastavil;

(d) t¢innou latkou v neregistrovaném lé¢ivém piipravku v souladu s ¢lankem 5 smérnice 2001/83/ES nebo ve veterindrnim
1é¢ivém piipravku pfipraveném pro tento piipad osobou, kterd je k tomu opravnéna na zakladé vnitrostatnich pravnich
piedpist, v souladu s ¢l. 10 pism. c) smérnice 2001/82/ES.

Clenské stity bez zbytecného prodleni poskytnou Evropské agentufe pro 1éCivé piipravky vyse uvedené informace
v piipadé, Ze je tato o né pozadd.

Evropskd agentura pro 1é¢ivé pripravky poskytne informace, které md k dispozici, do ¢tyt tydnt od obdrzeni zddosti centra
EMCDDA.

5. Centrum EMCDDA pozidd Evropskou agenturu pro 1é¢ivé piipravky, Evropské stfedisko pro prevenci a kontrolu
nemoci (ECDC) a Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin o poskytnuti informaci a idajii o nové psychoaktivni latce, které
maji k dispozici. Centrum EMCDDA dodrzi podminky pro pouziti téchto informaci, které mu sdéli Evropskd agentura pro
chemické latky, ECDC a Evropsky tfad pro bezpecnost potravin, véetné podminek tykajicich se zabezpeceni informaci
a Udajl a ochrany davérnych informaci, véetné citlivych iidajii nebo obchodnich informaci.

Evropska agentura pro chemické latky, ECDC a Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin poskytnou informace a tidaje, které
maji k dispozici, do ¢tyt tydnt od obdrzeni zddosti.

6.  Centrum EMCDDA a Europol pfedlozi Komisi spole¢nou zpravu do osmi tydnti ode dne podani Zadosti o doplitkové
informace podle odstavce 3.

Pokud centrum EMCDDA a Europol ziskaji informace o smésich nebo o nékolika novych psychoaktivnich ldtkdch
s podobnou chemickou strukturou, pfedlozi Komisi individudlni spolecné zpravy do deseti tydna ode dne podani zddosti
o dopliikové informace podle odstavce 3. [pozm. ndvrh 36]

KAPITOLA IV

Hodnoceni rizik

Clanek 7
Postup hodnocent rizik a zpréva
1. Do ¢tyf tydnad od obdrzeni spoletné zpriavy podle ¢lanku 6 mize Komise centrum EMCDDA pozddat, aby

vyhodnotilo moznd rizika, kterd pfedstavuje novd psychoaktivni litka, a aby vypracovalo zprévu o hodnoceni rizik.
Hodnoceni rizik provadi védecky vybor centra EMCDDA.
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2. Zprava o hodnoceni rizik obsahuje analyzu kritérif a informaci uvedenych v ¢l. 10 odst. 2, aby mohla Komise stanovit
drovenl zdravotnich, spole¢enskych a bezpe¢nostnich rizik, kterd novd psychoaktivni litka predstavuje.

3. Védecky vybor centra EMCDDA posoudi rizika béhem zvldstniho zaseddni. Vybor maze byt rozsifen o nejvyse pét
odbornikd, ktef{ zastupuji védecké oblasti, které jsou dalezité k zajisténi vyvazeného hodnoceni rizik nové psychoaktivni
latky, véetné psychologa specializujiciho se na zdvislost. Reditel centra EMCDDA tyto odborniky uréi ze seznamu
odbornikd. Seznam odbornik schvaluje kazdé tii roky spravni rada centra EMCDDA. Evropsky parlament, Rada, Komise,
centrum EMCDDA, Europol a Evropskd agentura pro 1é¢ivé pripravky maji pravo jmenovat vzdy dva pozorovatele.

4. Védecky vybor centra EMCDDA provede hodnocent rizik na zdkladé informaci o rizicich latky a o jejim pouzivéni,
jako jsou jeho formy a ddvkovdni, vcetné obchodniho a primyslového pouziti, které poskytnou ¢lenské stity, Komise,
centrum EMCDDA, Europol, Evropskd agentura pro 1éCivé piipravky, Evropskd agentura pro chemické litky, ECDC
a Evropsky tfad pro bezpecnost potravin, a na zdkladé jakychkoli jinych relevantnich védeckych dtikazi. Védecky vybor
centra EMCDDA vezme v Givahu vSechna stanoviska svych ¢lend. Centrum EMCDDA poskytuje pfi tomto hodnoceni rizik
podporu a stanovuje informaéni potieby, véetné cilenych studif nebo testi.

5. Centrum EMCDDA piedlozi Komisi zpravu o hodnoceni rizik do dvanacti tydnt od obdrzeni zddosti Komise.

6. Na zddost centra EMCDDA muze Komise prodlouzit Ihiitu pro provedeni hodnocent rizik nejvyse o dvandct tydn,
aby bylo mozno provést dalsi vyzkum a sbér tidaji. Centrum EMCDDA predlozi Komisi zddost za timto tGcelem do Sesti
tydna ode dne zahdjeni hodnoceni rizik. Pokud Komise do dvou tydnt od podani Zadosti nevznese proti této zadosti
ndmitky, lhita pro hodnoceni rizik se prodlouzi. [pozm. navrh 37]

Clanek 8

Vylouceni z hodnocent rizik

1. Hodnoceni rizik se neprovadi v pfipadé, je-li novd psychoaktivni latka v pokrocilé fazi hodnoceni v rdmci systému
Organizace spojenych ndrodd, a to jakmile vybor odbornikd Svétové zdravotnické organizace pro drogové zavislosti
zvefejnil sviij hodnotici posudek spole¢né s pisemnym doporucenim, s vyjimkou piipadd, kdy se objevi podstatné
a konkrétni informace, které jsou nové nebo které maji obzvlstni vyznam pro Unii a které nebyly systémem Organizace
spojenych ndroda vzaty v tvahu, coZ musi byt uvedeno v hodnotici zprdveé. [pozm. nivrh 38]

2. Hodnoceni rizik se neprovadi v ptipadé, ze nova psychoaktivni litka byla vyhodnocena v rdmci systému Organizace
spojenych ndrodd, bylo viak rozhodnuto, Ze nebude zafazena na seznam Jednotné Gmluvy o omamnych latkich
z roku 1961 ve znéni protokolu z roku 1972 nebo Umluvy o psychotropnich létkich z roku 1961, s vyjimkou piipadd,
kdy se objevi podstatné a konkrétni informace, které jsou nové nebo které maji obzvldstni vyznam pro Unii, pFicemZ
ditvody se uvedou v hodnotici zprdvé. [pozm. nivrh 39]

3. Hodnoceni rizik se neprovadyi, je-li novd psychoaktivni latka:

(a) ucinnou latkou v lé¢ivém piipravku nebo veterindrnim 1é¢ivém piipravku, ktery ziskal registraci;

(b) acinnou latkou v 1é¢ivém piipravku nebo veterindrnim 1é¢ivém pfipravku, ktery je pfedmétem zadosti o registraci;

(c) ucinnou latkou v 1é¢ivém piipravku nebo veterindrnim lé¢ivém piipravku, ktery ziskal registraci, p¥isluiny organ vsak
tuto registraci pozastavil.

4. Hodnoceni rizik se vSak provddi, jestliZe jsou na tdrovni Unie k dispozici dostatecné iidaje, z nichZ vyplyvd, Ze je
zapotiebi, aby centrum EMCDDA a Europol vypracovaly spolecnou zprdavu. [pozm. nidvrh 40]
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KAPITOLA V

Omezeni trhu

Clanek 9

Bezprostiedni rizika pro vefejné zdravi a docasné omezeni spotiebitelského trhu

1. Pokud Komise pozddd o hodnoceni rizik nové psychoaktivni litky podle ¢l. 7 odst. 1, zakdze prostfednictvim
rozhodnuti doddvani nové psychoaktivni ldtky na trh pro spotiebitele, pokud podle stdvajicich informaci tato latka
piedstavuje bezprostredni rizika pro vefejné zdravi, coz je doloZeno:

(a) nahldSenymi pfipady dmrti nebo vdZnymi zdravotnimi ndsledky spojenymi s uZivanim nové psychoaktivni latky —
vietné pripadnych kontraindikaci ve vztahu k jinym ldtkdm — v nékolika clenskych stdtech, které souviseji sezdvaznou
akutaf toxicitou nové psychoaktivni latky;

(b) prevalenci a formami uzivini nové psychoaktivni litky v celé populaci a u urcitych skupin, zejména Cetnosti,
mnoZstvim a zplsobem podani, jeji dostupnosti pro spotiebitele a potencidlem k sifeni, které naznacuji znacnou
droven rizika.

2. Komise pfijme rozhodnuti uvedené v odstavci 1 prostrednictvim provadécich aktd. Tyto provadéci akty se prijimaji
piezkumnym postupem podle ¢l. 19 odst. 2.

V fadné odivodnénych a naléhavych piipadech souvisejicich s rychlym ndristem poctu nahldSenych Gmrti spojenych
s uzivanim doty¢né nové psychoaktivni latky v nékolika ¢lenskych stitech piijme Komise okamzité pouzitelné provadéci
akty postupem podle ¢l. 19 odst. 3.

3. Omezeni trhu obsazené v rozhodnuti podle odstavce 1 nepfesihne obdobi dvandcti mésici. Pokud irovefi
zdravotnich, spolecenskych a bezpecnostnich rizik, kterd ptindsi novd psychoaktivni ldtka, odivodiiuje zavedeni trvalych
omezujicich opatieni, Ize v p¥ipade, Ze trvald omezujici opatieni nebyla zavedena, docasné omezeni trhu prodlouZit
o dalSich 12 mésicii. [pozm. navrh 41]

Clanek 10

Stanoveni drovné zdravotnich, spolecenskych a bezpe¢nostnich rizik na zdkladé hodnoceni rizik

1. Komise bez zbytecného prodleni stanovi tiroven zdravotnich, spolecenskych a bezpecnostnich rizik, kterd predstavuje
novd psychoaktivni ltka, pro niz byla vypracovdna zprdva o hodnoceni rizik. Komise tak u¢ini na zdkladé veskerych
dostupnych dikazd, zejména zprévy o hodnocent rizik.

2. Pfi stanovovani Grovné rizika nové psychoaktivni latky vezme Komise v ivahu tato kritéria:

(a) skodlivé Gcinky na zdravi zptsobené uzivanim nové psychoaktivni ltky, které souviseji s jeji akutni a chronickou
toxicitou, pfipadnymi kontraindikacemi ve vztahu k jinym ldtkdm, pravdépodobnosti zneuzit{ a potencidlem této
latky vytvaret zdvislost, zejména poskozeni, onemocnéni, agresivitu a fyzické a duSevni poruchy;

Cx

skodlivé spolecenské ndsledky pro jednotlivce a spolecnost, zejména jeji-dopad na zdkladé jejiho dopadu na fungovéini
ve spolecnosti, vefejny porddek a trestnou ¢innost, organizovanou trestnou ¢innost spojenou s novou psychoaktivni
latkou, nelegdlni zisky plynouci z vyroby nové psychoaktivni litky, obchodovdni s touto latkou a jeji distribuce
a ekonomické ndklady spojené se skodlivymi spolecenskymi nésledky;

() bezpeénostnd rizika pro vefejnou bezpecnost, zejména na zdkladé sifeni nemoci, véetné pfenosu viri pfenosnych krvi,
wiv vlivu fyzickych a dusevnich poruch na schopnost fizeni motorového vozidla—iv a vlivu vyroby, prepravy
a likvidace nové psychoaktivni latky a souvisejictho odpadniho materidlu na Zivotni prostiedi.



C 443/1062 Utedni véstnik Evropské unie 22.12.2017

Ctvrtek, 17. dubna 2014

Komise vezme v tivahu rovnéz prevalenci a formy uzivani nové psychoaktivni latky v celé populaci a u uréitych skupin, jeji
dostupnost pro spottebitele, potencidl k $ifeni, pocet ¢lenskych statd, v nichz tato latka ptedstavuje zdravotni, spolecenska
a bezpecnostni rizika, rozsah jejtho obchodniho a pramyslového pouziti a jeji pouzivani pro tcely védeckého vyzkumu
a vyvoje. [pozm. ndvrh 42]

Clanek 11

Nizka rizika na dirovni Unie

Komise nepfijme omezujici opatfeni tykajici se nové psychoaktivni ldtky, pokud na zdkladé existujicich dikaza
a ndsledujicich kritérii piedstavuje celkové nizkd zdravotni, spolecenskd a bezpecnostni rizika-zejména na iirovni Unie:

(a) skodlivé Gcinky na zdravi zpusobene uzfvanim nové psychoaktlvm latky, které souviseji s ]e]l akutm a chronickou
toxicitou, pravdepodobnostl zneuzm a potenc1alem této Iatky Vytvaret zav1slost jsou ; dva-méné
vaZna ; ¢ nevyznamné;

Cx

skodlivé spolecenské ndsledky pro jednotlivce a spolecnost jsou omezené, zejména s ohledem na jeji dopad na
fungovéni ve spolecnosti a vefejny pofddek, trestnd ¢innost spojend s novou psychoaktivni litkou je nizkd, nelegdlni
zisky plynouci z vyroby nové psychoaktivni litky, obchodovéni s touto latkou a jeji distribuce a souvisejici ekonomické
naklady neexistuji, nebo jsou zanedbatelné;

() bezpeénostad rizika pro vefejnou bezpecnost jsou omezend, zejména s ohledem na nizké riziko $ifeni nemoci, véetné
pfenosu krvi pfenosnych virti, neexistujici nebo maly vliv fyzickych a duSevnich poruch na schopnost fizeni
motorového vozidla, a vliv vyroby, pfepravy a likvidace nové psychoaktivni litky a souvisejictho odpadniho materidlu
na zivotni prostiedi je nizky.

V pfipadg, Ze bylo rozhodnuti nepfijimat omezujici opatieni tykajici se nové psychoaktivni ldtky, kterd je povaZovina za

latku predstavujici nizké zdravotni, spolecenské a bezpecnostni riziko na tdrovni Unie, pfijato na zdkladé Cdstecného
nebo tiplného nedostatku ditkazii, musi o tom byt v jeho odiivodnéni uvedena ndleZitd zminka. [pozm. ndvrh 43]

Clanek 12

Mirnd rizika a trvalé omezeni spotiebitelského trhu na dirovni Unie

1. Komise prostfednictvim rozhodnuti zakdZe bez zbyte¢nych prodlev doddvani nové psychoaktivni litky na trh
spotiebiteliim, pokud na zdkladé existujicich diikazii a ndsledujicich kritérii piedstavuje celkové mirnd zdravotni,
spolecenskd a bezpecnostni rizika, zejména:

(a) Skodlivé tGcinky na zdravi zptisobené uZzivanim nové psychoaktivni ldtky, které souviseji s jeji akutni a chronickou
toxicitou, pravdépodobnosti zneuZiti a potencidlem této latky vytvaret zavislost, jsou mirné, jelikoz obvykle zptsobuje
poskozeni a nemoci, které nejsou smrtelné, a mirné fyzické nebo dusevni poruchy;

Cx

skodlivé spolecenské nésledky pro jednotlivce a spole¢nost jsou mirné, zejména s ohledem na jeji dopad na fungovani
ve spoleCnosti a vefejny porddek, obtéZovani okoli; trestnd ¢innost a organizovand trestna ¢innost spojend s danou
latkou je ojedinéld, nelegdlni zisky a ekonomické ndklady nejsou pfilis vysoké;

(c) bezpeénostnd rizika pro vefejnou bezpecnost jsou mirnd, zejména s ohledem na ojedinélé sifeni nemoci, véetné prenosu
virti pfenosnych krvi, a mirny vliv fyzickych a duSevnich poruch na schopnost fizeni motorového vozidla, a vyroba,
pieprava a likvidace nové psychoaktivni latky a souvisejictho odpadniho materidlu maji za ndsledek naruseni Zivotniho
prostiedi.

2. Komise pfijme rozhodnuti uvedené v odstavci 1 prostrednictvim provadécich aktd. Tyto provadéci akty se prijimaji
piezkumnym postupem podle ¢l. 19 odst. 2.
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3. Pokud z dostupnych informaci &i dikazii vyplyvd, Ze novd psychoaktivni litka, jeZ je piedmétem rozhodnuti
uvedeného v odstavci 1, predstavuje v daném clenském stdté vyssi iirovefi zdravotnich, spolecenskych a bezpecnostnich
rizik, zejména kviili zpiisobiim Ci rozsahu uZivdni této litky nebo vzhledem ke specifickym rizikiim, kterd tato ldtka
pfindsi na dzemi tohoto stdtu s ohledem na pf‘ipadné spolecenské, hospodd¥ské, pravni, sprdvni &i jiné faktory, mohou

vevs

clenské stdty ponechat v platnosti nebo zavést pfisnéjsi opatieni, jeZ zajisti vysokou iiroveri ochrany vetejného zdravi.

4. Clensky stdt, jenZ md v dmyslu ponechat v platnosti nebo zavést prisn&jsi opatieni tykajici se nové psychoaktivni
litky v souladu s odstavcem 3, neprodlené Komisi sdéli pfislusné pravni &i spravni predpisy a uvédomi ostatni clenské

stdty.

5. Clensky stdt, jenZ md v iimyslu zavést piisngjsi opatveni tjkajici se nové psychoaktivni litky v souladu s odstavcem
3, neprodlené Komisi sdéli p¥islusné ndvrhy zdkonii nebo prdvnich ¢i sprdvnich p¥edpisii a uvédomi o nich také ostatni
clenské stdty. [pozm. ndvrh 44]

Clanek 13

Zéavaznd rizika a trvalé t=2af omezeni trhu na dirovni Unie

1. Komise prostiednictvim rozhodnuti zakdze bez zbyte¢nych prodlev produkci nové psychoaktivni latky, jeji vyrobu,
dodavéni na trh, véetné dovozu do Unie, pfepravy a vyvozu z Unie, pokud na zdkladé existujicich dikaza a ndsledujicich
kritérii piedstavuje eelkové zdvaznd zdravotni, spolecenskd a seeidlni bezpecnostni rizika—zejména:

(a) skodlivé Gcinky na zdravi zptsobené uzivanim nové psychoaktivni ltky, které souviseji s jeji akutni a chronickou
toxicitou, pravdépodobnosti zneuziti a potencidlem této latky vytvaret zavislost, ehrezuji—Zivet jsou vdiné, jelikoz
obvykle zptisobuje smrt nebo smrtelné poskozeni, zdvazné onemocnéni a zdvazné fyzické nebo dusevni poruchy;

Cx

skodlivé spolecenské nésledky pro jednotlivce a spole¢nost jsou zdvazné, zejména s ohledem na jeji dopad na fungovani
ve spolecnosti a vefejny pofédek vedouci k ruseni Vefejného pofadku, nésilnému a protispole(:enskému chovani
poskozujicimu uzivatele, ostatni osoby a majetek; trestnd ¢innost a organizovand trestnd ¢innost spejeré spojené

s novou psychoaktivni litkou je-systematiekdnelegdlnizisky-aekenomické nilklady jsou wyseké systematické povahy;

() bezpeénostnt rizika pro vefejnou bezpecnost jsou zdvazind, zejména s ohledem na vyznamné Sifeni nemoci, véetné
pfenosu virGi pfenosnych krvi, zavazny vliv fyzickych a dusevnich poruch na schopnost fizeni motorového vozidla,
a vyroba, pieprava a likvidace nové psychoaktivni latky a souvisejictho odpadniho materidlu maji za nésledek poskozen{
zivotniho prosttedi.

2. Komise piijme rozhodnuti uvedené v odstavci 1 prostiednictvim provadécich aktd. Tyto provadéci akty se pfijimaji
pfezkumnym postupem podle ¢l. 19 odst. 2. [pozm. navrh 45]

Cldnek 13a

Pieneseni pravomoci

Komise se zmociiuje k pfijimdni aktii v pienesené pravomoci v souladu s dldnkem 20a s cilem pozménit kritéria uvedend
v éldncich 11, 12 a 13. [pozm. ndvrh 46]

Clinek 14

Povolené pouziti

1. Rozhodnuti uvedend v ¢l. 9 odst. 1 a ¢l. 12 odst. 1 nesmi branit volnému pohybu novych psychoaktivnich ltek, které
jsou ¢innymi latkami v 1écivych pFipravcich a veterindrnich 1é¢ivych piipravcich, které ziskaly registraci, v Unii a jejich
dodévéni na trh spotiebitelim.
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2. Rozhodnuti uvedend v ¢l. 13 odst. 1 nesmi bréanit volnému pohybu v Unii a produkci, vyrobé, zpracovani, dodavani
na trh véetné dovozu do Unie, pfepravy a vyvozu z Unie, v piipadé novych psychoaktivnich latek:

() pro acely védeckého vyzkumu a vyvoje, ktery budou zajistovat ¥ddné povérené osoby v zafizenich, jeZ jsou pod
piimou kontrolou orgdnii clenskych stdtii nebo jeZ tyto orgdny vyslovné schvilily;

(b) pro pouziti povolené podle pravnich ptedpisit Unie;
(c) které jsou tc¢innymi ldtkami v 1écivych piipravcich nebo veterindrnich 1é¢ivych piipravcich, jez ziskaly registraci;

(d) pro pouziti pti vyrobé latek a vyrobki, pokud jsou nové psychoaktivni litky ve stavu, v némz nemohou byt zneuzity
nebo zpétné ziskdny, a pokud je mnoZstvi kazdé pouZité litky uvedeno v informacich o litce nebo vyrobku.

2a.  ProvSechna povolend uZiti je u kaZdé nové psychoaktivni litky a vyrobku obsahujiciho novou psychoaktivni ldtku
pfiloZen ndvrh k pouZiti, vietné vystrahy, upozornéni a kontraindikaci s jinymi lditkami, jez musi byt z divodu
bezpecnosti uZivatele uvedeny na Stitku nebo v piibalovém letdku.

3. Rozhodnuti uvedend v ¢l. 13 odst. 1 mohou stanovit pozadavky a podminky vztahujici se na produkci novych
psychoaktivnich ldtek, které predstavuji zdvaznd zdravotni, spole¢enskd a bezpecnostni rizika, jejich vyrobu, doddvani na
trh véetné dovozu do Unie, pfepravu a vyvoz z Unie, pro pouZiti uvedené v odstavci 2.

4.  Clenské stdty piijmou veskerd vhodnd opatteni, jeZ zabrdni pfesunu novych psychoaktivnich ldtek, které jsou
pouZivdny pro iicely vyzkumu a vyvoje nebo maji jakékoli jiné povolené pouZiti, na nelegdlni trh. [pozm. ndvrh 47]

KAPITOLA VI

Sledovani a opétovny piezkum

Clanek 15

Sledovan{

Centrum EMCDDA a Europol s pomoci sité Reitox sleduji veskeré nové psychoaktivni litky, pro néz byla vypracovina
spole¢nd zprava.
Clanek 16
Opétovny piezkum trovné rizik
Pokud jsou k dispozici nové informace a dikazy o rizicich, kterd pfedstavuje novd psychoaktivni ldtka, jejiz zdravotni,
spolecenskd a bezpe¢nostni rizika jiz byla stanovena v souladu s ¢ldnkem 10, pozddd Komise centrum EMCDDA, aby

aktualizovalo zpravu o hodnoceni rizik nové psychoaktivni latky, a znovu pfezkoumd troven rizik, kterd tato nova
psychoaktivni latka pFedstavuje.

KAPITOLA VII
Sankce a prostiedky ndpravy

Clanek 17

Sankce

Clenské staty stanovi pravidla tykajici se sankci, které jsou pouzitelné v pifpadé poruseni rozhodnuti uvedenych ¢l. 9
odst. 1, €l. 12 odst. 1 a ¢l. 13 odst. 1, a pfijmou veskerd opatien{ nezbytna k jejich uplatiiovani. Stanovené sankce musi byt
acinné, piiméfené a odrazujici. Clenské stity neprodlené sdéli Komisi pravidla tykajici se sankci a jejich ndsledné zmény.
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Clanek 18
Prostiedky ndpravy

Kazdd osoba, jejiz prava jsou dotCena uplatnénim sankce, kterou piijal ¢lensky stdt podle ¢ldnku 17, md pravo na G¢inné
prosttedky ndpravy pfed soudem tohoto ¢lenského statu.

KAPITOLA VIII
Postupy

Clanek 19
Vybor

1. Komisi je ndpomocen vybor. Tento vybor je vyborem ve smyslu nafizeni (EU) ¢. 182/2011.
2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢ldnek 5 nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 8 nafizeni (EU) ¢. 182/2011 ve spojeni s clankem 5 uvedeného
nafizeni.

KAPITOLA IX

ZavéreCnd ustanoveni

Clanek 20

Vyzkum, & analyza, prevence a financovdni

1. Kemisea—¢lenskéstitypodperuji-vypracovévani, Na tirovni Unie a clenskych stdtii bude poskytovdna financni
podpora a nezbytné zdroje pro iiely vypracovdni sdileni a Sifeni informaci a poznatkd o novych psychoaktivnich ldtkdch.
Cint Komise a clenské stdty tak &ini usnadnénim spoluprice mezi centrem EMCDDA, estataimit dalimi agenturami Unie
a védeckymi a vyzkumnymi stfedisky a dalSimi subjekty s relevantnimi odbornymi znalostmi a pravidelnym
poskytovdnim aktudlnich informaci o pfislusnych litkdch témto subjektiim.

2. Komise a clenské stdty rovnéZ propaguji a podporuji vyzkum, vetné aplikovaného vyzkumu, v oblasti novych
psychoaktivnich ldtek a zajisti spoluprdci a koordinaci mezi piislusnymi sitémi na unijni a vnitrostdtni drovni s cilem
zlepsit pochopeni této problematiky. Cini tak usnadnénim spoluprdce mezi centrem EMCDDA, dalsimi agenturami Unie
(zejména Evropskou agenturou pro lécivé piipravky a Evropskou agenturou pro chemické litky) a védeckymi
a vyzkumnymi stedisky. Diiraz bude kladen na rozvoj forenznich a toxikologickych kapacit, jakoZ i na zlepSovini
dostupnosti epidemiologickych informaci.

3. Clenské stdty podporuji systémy prevence a spoleiné s Komisi také opatieni na zvySovdni povédomi o rizicich
psychoaktivnich Litek, jako jsou vzdélivaci informacni kampané. [pozm. navrh 48]

Cldnek 20a

Vykon pienesené pravomoci
1. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci je svéfena Komisi za podminek stanovenych v tomto Clinku.

2. Pravomoc pfijimat akty v prenesené pravomoci uvedené v clinku 13a je svéiena Komisi na dobu deseti let ode dne
... (*). Komise vypracuje zprdvu o vykonu pienesené pravomoci nejpozdéji devét mésicii pred koncem tohoto desetiletého
obdobi. Toto preneseni pravomoci se automaticky prodluZuje o dalsi obdobi deseti let, pokud proti tomu Evropsky
parlament nebo Rada nevznesou ndmitku nejpozdéji tii mésice pred koncem kaZdého z téchto obdobi.

3.  Evropsky parlament nebo Rada mohou pteneseni pravomoci uvedené v clinku 13a kdykoli zrusit. Rozhodnutim
o zruSeni se ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném bliZe uréené. Rozhodnuti nabyvd iicinku prvnim dnem po zvefejnéni

v Ufednim véstniku Evropské unie nebo k pozdéjsimu dni, ktery je v ném upiesnén. Nedotykd se platnosti jiZ platnych
aktii v pfenesené pravomoci.

() Den vstupu tohoto nafizeni v platnost.
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4.  Prijeti aktu v prenesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi soulasné Evropskému parlamentu a Radé.

5. Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle clanku 13a vstoupi v platnost, pouze pokud proti nému Evropsky
parlament nebo Rada nevyslovi ndmitky ve lhiité dvou mésicii ode dne, kdy jim byl tento akt ozndmen, nebo pokud
Evropsky parlament i Rada pied uplynutim této Ihity informuji Komisi o tom, Ze ndmitky nevyslovi. Z podnétu
Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhiita prodlouZi o dva mésice. [pozm. nivrh 49]

Clanek 21
Podavani zprav

1.  Centrum EMCDDA a Europol kaZdorocné piedklidaji kazdy—+ek Evropskému parlamentu, Komisi a clenskym
stdtdm zprdvu o provddéni tohoto nafizeni. Zprdvy o provddéni se zvefejni na internetovych strankdch a budou
zpristupnény Siroké veiejnosti.

2. Komise do ... (*) piedloZi Evropskému parlamentu a Clenskym stdtim zprdvu, pFipadné doplnénou ndvrhem na
odstranéni zjisténych prdavnich mezer vzniklych mezi nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006,
smérnici 2001/83/ES, nafizenim (ES) ¢. 726/2004 a timto nafizenim, aby se zajistila fddnd regulace psychotropnich
litek. [pozm. navrh 50]

Clanek 22
Hodnoceni

Nejpozdéji do ... (**) a poté co pét let posoudi Komise provadéni, uplatiovani a Gcinnost tohoto nafizeni a zvefejni
piislusnou zpravu. Komise, centrum EMCDDA a Europol v této souvislosti provedou ndsledné hodnoceni rizik novych
psychoaktivnich Litek.

Nejpozdéji do ... (**) vyhodnoti Komise situaci a v pfipadé potieby piedloZi ndvrh umoZiiujici klasifikovat skupiny
novych psychoaktivnich ldtek s cilem bojovat proti obchdzeni platnych prdvnich pfedpisii prostiednictvim velmi
omezenych modifikaci chemické struktury psychoaktivnich ldtek. [pozm. navrh 51]

Clanek 23
Nahrazeni rozhodnuti 2005/387/SVV

Rozhodnuti 2005/387/SVV se zruSuje a nahrazuje timto nafizenim, aniz jsou dotéeny povinnosti ¢lenskych stata tykajici se
lhiity pro provedeni uvedeného rozhodnuti do vnitrostatniho prava. Odkazy na rozhodnuti 2005/387/SVV se povazuji za
odkazy na toto nafizeni.

Clanek 24
Vstup v platnost

Toto nafizenf vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.
Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve ¢lenskych stdtech.
V ... dne

Za Evropsky parlament Za Radu
piedseda piedseda

() Peét let po vstupu tohoto nafizeni v platnost.
(**)  Peét let od vstupu tohoto nafizeni v platnost.



