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(Legislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 20172101
ze dne 15. listopadu 2017,

x

kterym se méni nafizeni (ES) & 1920/2006, pokud jde o vyménu informaci o novych
psychoaktivnich litkdch, systém vcasného varovani pfed nimi a postup hodnoceni jejich rizik

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie, a zejména na ¢l. 168 odst. 5 této smlouvy,
s ohledem na ndvrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostitnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru (),

po konzultaci s Vyborem region,

v souladu s fddnym legislativnim postupem (3),

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Nové psychoaktivni litky mohou predstavovat vdzné pfeshranicni zdravotni hrozby, zejména z davodu
rozmanitosti a poctu téchto latek a z divodu rychlosti, s niZ se objevuji. Aby bylo mozné reagovat na tyto
hrozby, je nutné zlepsit sledovani téchto latek, jakoz i systémy vcasného varovani a posuzovat s nimi spojend
zdravotni a spolecenskd rizika.

(2)  Zdravotnim a spolecenskym rizikim spojenym s novymi psychoaktivnimi liatkami jsou vystaveny zranitelné
skupiny obyvatelstva a zejména mladi lidé.

(3)  V poslednich letech zaznamendvaji clenské stity stale vétsi pocet novych psychoaktivnich litek prostfednictvim
mechanismu pro rychlou vyménu informaci o téchto latkdch, ktery byl zaveden spolecnou akci Rady
97/396/SVV () a déle posilen rozhodnutim Rady 2005/387/SVV (¥).

(4)  Novymi psychoaktivnimi latkami, které predstavuji rizika pro vefejné zdravi nebo ptipadné spolecenskd rizika
v celé Unii, je tfeba se zabyvat na trovni Unie. Toto nafizeni je proto tieba chdpat ve spojeni se smérnici
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/2103 (), jelikoZ oba akty maji nahradit mechanismus zavedeny
rozhodnutim 2005/387/SVV.

() UF. vést. C 34,2.2.2017,s.182. )

(*) Postoj Evropského parlamentu ze dne 24. ffjna 2017 (dosud nezvefejnény v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne
10. listopadu 2017.

() Spolecna akce Rady 97/396/SVV ze dne 16. ¢ervna 1997 piijatd Radou na zdklad¢ ¢lanku 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, hodnocen rizika a kontrole novych psychoaktivnich
ldtek (UF. vést. L 127, 20.5.2005, s. 32).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/2103 ze dne 15. listopadu 2017, kterou se méni rdmcové rozhodnuti Rady
2004/757[SVV s cilem zahrnout do definice drogy nové psychoaktivni ldtky a zrusuje rozhodnuti Rady 2005/387/SVV (viz strana 12
v tomto &sle Uredniho véstniku).
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(11)

Urcity maly pocet novych psychoaktivnich latek maze mit obchodni a primyslové vyuziti a mtize byt vyuzivin
za Ucelem védeckého vyzkumu a vyvoje.

Do nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1920/2006 (') je nutné vloZit ustanoveni tykajici se vymény
informaci o novych psychoaktivnich latkdch, systému v¢asného varovani pfed nimi a postupu hodnoceni jejich
rizik. Je tfeba zejména zvySit vyznam ustanoveni tykajicich se v¢asného varovani pred novymi psychoaktivnimi
latkami a zefektivnit postupy vypracovavani tvodni zprévy a organizace hodnocen rizik. Pro vSechny fize téchto
postupti by se mély stanovit podstatné kratsf lhdity.

Jakdkoli unijni opatfeni tykajici se novych psychoaktivnich latek by méla byt zaloZena na védeckych dikazech
a méla by podléhat zvlastnimu postupu.

Uvodni zprava by méla byt vypracovina o jakékoliv nové psychoaktivni litce, pokud informace poskytnutd
Clenskym stitem o této nové psychoaktivni latce vyvoldvd obavy, Ze by mohla predstavovat zdravotni ¢&i
spolecenska rizika na tirovni Unie. Komise by méla mit na zdkladé Gvodni zpravy moznost pfijmout informované
rozhodnuti ohledné zahdjeni postupu hodnoceni rizik. Postup hodnoceni rizik na trovni Unie by mél byt
proveden co nejdfive.

V nédvaznosti na postup hodnocen rizik by méla Komise urcit, zda by mély byt dané nové psychoaktivni litky
v souladu s postupem upravenym v rdmcovém rozhodnuti Rady 2004/757/SVV (%) zahrnuty do definice drogy.
S ohledem na zajisténi kontinuity fungovani mechanismu pro vyménu informaci a postupt pro podavani zprav
a hodnoceni rizik stanovenych v rozhodnuti 2005/387/SVV a v tomto nafizeni, by mélo byt toto nafizeni
pouzitelné od stejného dne, jako je lhita pro provedeni smérnice (EU) 2017/2103 ve vnitrostitnim pravu, coZ je
soucasné den, k némuz md byt zrudeno rozhodnuti 2005/387/SVV.

Hodnoceni rizik nové psychoaktivni litky by se v zdsadé nemélo provadét, pokud je tato litka pfedmétem
posuzovani podle mezindrodniho préava. Hodnocen rizik nové psychoaktivni latky by se nemélo provadét, pokud
je tato latka t¢innou ldtkou v humdnnim lé¢ivém p¥ipravku nebo veterindrnim 1é¢ivém piipravku.

Nafizeni (ES) ¢. 1920/2006 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Zmény nafizeni (ES) & 1920/2006

Nafizeni (ES) ¢. 1920/2006 se méni takto:

1) V ¢lanku 2 se dopliuje nové pismeno, které zni:

o) Vyména informaci o novych psychoaktivnich latkdch, systém vc¢asného varovani pfed nimi a hodnoceni jejich

rizik

i) shromazduje, porovndvd, analyzuje a posuzuje dostupné informace od vnitrostitnich kontaktnich mist
uvedenych v ¢lanku 5 a ndrodnich jednotek Europolu o novych psychoaktivnich latkdch, jak jsou vymezeny
v ¢l. 1 bodu 4 ramcového rozhodnuti Rady 2004/757/SVV (*), a sdéluje tyto informace bez zbyte¢ného
prodleni vnitrostdtnim kontaktnim mistdm a ndrodnim jednotkdm Europolu, jakoZ i Komisi;

ii) vypracovava Gvodni zpravu nebo kombinovanou tivodni zpravu podle ¢lanku 5b;

ii) organizuje postup hodnocen rizik podle ¢lankd 5c a 5d;

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1920/2006 ze dne 12. prosince 2006 o Evropském monitorovacim centru pro drogy
a drogovou zdvislost (Uf. vést. L 376,27.12.2006,s. 1).

(*) Rdmcové rozhodnuti Rady 2004(757/SVV ze dne 25. fijna 2004, kterym se stanovi minimdlni ustanoveni tykajici se znakd skutkovych
podstat trestnych ¢inti a sankci v oblasti nedovoleného obchodu s drogami (U. vést. L 335, 11.11.2004, s. 8).
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iv) sleduje ve spoluprdci s Europolem za podpory vnitrostitnich kontaktnich mist uvedenych v ¢ldnku 5
a ndrodnich jednotek Europolu viechny nové psychoaktivni ldtky, které ¢lenské stity ozndmily.

(*) Rdmcové rozhodnuti Rady 2004/757/SVV ze dne 25. ¥jna 2004, kterym se stanovi minimdalni ustanoveni
tykajici se znakl skutkovych podstat trestnych ¢indt a sankci v oblasti nedovoleného obchodu s drogami
(UFf. vést. L 335, 11.11.2004, s. 8).”

2) V¢l 5 odst. 2 se druhy pododstavec zrusuje.

3) Vkladaji se nové ¢lanky, které znégji:
,Cldnek 5a
Vyména informaci o novych psychoaktivnich litkich a systém vcasného varovini pfed nimi

Kazdy clensky stat zajisti, aby jeho vnitrostdtni kontaktni misto uvedené v ¢lanku 5 a jeho ndrodni jednotka
Europolu poskytovaly v¢as a bez zbyte¢ného prodleni centru a Europolu, s ohledem na piislusné pravomoci obou
téchto subjektd, dostupné informace o novych psychoaktivnich latkdch. Tyto informace se tykaji odhalovani
a zji§fovéani, pouzivini a vzorcli uzivani, vyroby, extrakce, distribuce a zpusobti distribuce téchto litek, obchodu
s nimi a jejich obchodniho, lékaiského a védeckého vyuziti a potencidlnich a zjisténych rizik, kterd tyto latky
piedstavuji.

Centrum ve spoluprici s Europolem tyto informace shromazduje, porovndvd, analyzuje, posuzuje a vcas sdéluje
vnitrostatnim kontaktnim mistim a nirodnim jednotkdm Europolu, jakoZ i Komisi s cilem poskytnout jim veskeré
informace nezbytné pro tcely v€asného varovani a pro tcely toho, aby mohlo centrum vypracovat tivodni zpravu
nebo kombinovanou tvodni zprévu v souladu s ¢ldnkem 5b.

Cldnek 5b
Uvodni zpriva

1. Pokud se centrum, Komise nebo vétsina ¢lenskych statd domniva, Ze pfedané informace o nové psychoaktivni
ldtce shromdzdéné v souladu s ¢lankem 5a v jednom nebo nékolika ¢lenskych stitech vyvoldvaji obavy, Ze tato nové
psychoaktivni litka mtze ptedstavovat zdravotni nebo spolecenskd rizika na drovni Unie, vypracuje centrum o nové
psychoaktivni latce dvodni zpravu.

Pro tcely tohoto odstavce informuji ¢lenské staty Komisi a jiné clenské stity o tom, Ze si pieji, aby byla vypracovdna
tvodni zpréva. Pokud je dosazeno vétsiny ¢lenskych stdtti, Komise dd centru odpovidajici pokyny a informuje o tom
rovnéz Clenské staty.

2. Uvodni zpréva obsahuje prvni tidaje ohledné:

a) povahy, poctu a rozsahu piipadd, jez svéd¢i o zdravotnich a spoleCenskych problémech, které mohou s touto
novou psychoaktivni latkou piipadné souviset, a vzorct uzivani nové psychoaktivni latky;

b) chemického a fyzikdlntho popisu nové psychoaktivni litky a postupt a prekursort pouzivanych pro jeji vyrobu
nebo extrakci;

¢) farmakologického a toxikologického popisu nové psychoaktivni latky;
d) zapojeni zlo¢ineckych skupin do vyroby nebo distribuce nové psychoaktivni latky.
Uvodni zprava rovnéz obsahuje:

a) informace o pouzivini nové psychoaktivni litky v humdnnim a veterindrnim lékafstvi, mimo jiné jako a¢inné
litky v humdnnim lé¢ivém ptipravku nebo veterindrnim lé¢ivém piipravku;
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b) informace o obchodnim a primyslovém vyuziti nové psychoaktivni ldtky, mife tohoto vyuzZiti a rovnéz o jejim
vyuziti pro acely védeckého vyzkumu a vyvoje;

¢) informace o tom, zda se na novou psychoaktivni litku vztahuji v clenskych statech néjakd omezujici opatien;

d) informace o tom, zda je novad psychoaktivni latka v soucasnosti hodnocena nebo zda byla hodnocena v rdmci
systému zfizeného Jednotnou dmluvou o omamnych ldtkdch z roku 1961, ve znéni protokolu z roku 1972,
a Umluvou o psychotropnich latkdch z roku 1971 (ddle jen ,systém hodnoceni OSN*);

e) dal3i relevantni informace, pokud jsou dostupné.

3. Pro ucely Gvodni zprdvy vyuZivd centrum informace, které jsou mu dostupné.

4. Pokud to centrum povazuje za nutné, pozada vnitrostatni kontaktni mista podle ¢lanku 5 o poskytnuti dalsich
informaci o nové psychoaktivni latce. Vnitrostatni kontaktni mista poskytnou tyto informace do dvou tydnt od
obdrzeni této Zadosti.

5. Centrum bez zbyte¢ného prodleni pozddd Evropskou agenturu pro lé¢ivé piipravky o poskytnuti informaci
o tom, zda je nova psychoaktivni ldtka na unijni ¢i vnitrostatn{ trovni G¢innou latkou v:

a) humdnnim lé¢ivém piipravku nebo veterindrnim 1é¢ivém piipravku, ktery ziskal registraci v souladu se smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES (*), smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES (**) nebo
nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 (***);

b) huménnim lé¢ivém pipravku nebo veterindrnim 1é¢ivém piipravku, ktery je pfedmétem Zddosti o registraci;

¢) humdinnim lé¢ivém piipravku nebo veterindrnim lécivém piipravku, jehoZ registrace byla piislusnym orgdnem
pozastavena;

d) neregistrovaném humdnnim 1é¢ivém piipravku podle ¢lanku 5 smérnice 2001/83/ES nebo ve veterindrnim
lé¢ivém piipravku ptipraveném pro tento piipad osobou, kterd je k tomu opravnéna na zdkladé vnitrostatniho
prava podle ¢l. 10 odst. 1 pism. ¢) smérnice 2001/82/ES;

e) hodnoceném lé¢ivém piipravku ve smyslu ¢l 2 pism. d) smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/20/ES (¥++%),

Tykaji-li se informace rozhodnuti o registraci udéleného ¢lenskym stitem, poskytne doty¢ny ¢lensky stit Evropské
agentufe pro lé¢ivé pripravky tyto informace na jeji Zadost.

6.  Centrum bez zbyte¢ného prodleni pozddd Europol, aby poskytl informace o zapojeni zlo¢ineckych skupin do
vyroby, distribuce a zpusobl distribuce nové psychoaktivni litky a nedovoleného obchodu s ni a do jakéhokoli
pouzivani nové psychoaktivni latky.

7. Centrum bez zbyte¢ného prodleni pozddd Evropskou agenturu pro chemické latky, Evropské stiedisko pro
prevenci a kontrolu nemoci a Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin, aby poskytly informace a tdaje o nové
psychoaktivni latce, které jsou jim dostupné.

8. Podrobnosti spoluprace mezi centrem a subjekty a agenturami uvedenymi v odstavcich 5, 6 a 7 tohoto ¢lanku
se fidi pracovnimi dohodami. Tyto pracovni dohody se uzaviraji podle ¢l. 20 druhého pododstavce.

9.  Centrum dodrzi podminky pro pouziti téchto informaci, které jsou mu sdéleny, véetné podminek tykajicich se
piistupu k dokumentdm, zabezpeleni informaci a ddaji a ochrany davérnych ddaji, vcetné citlivych tdajt
a davérnych obchodnich informaci.

10.  Centrum pfedlozi do péti tydna od podini Zidosti o informace uvedenych v odstavcich 5, 6 a 7 Komisi
a ¢lenskym statdm tvodni zpravu.
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11.  Pokud centrum shromdzdi informace o nékolika novych psychoaktivnich ldtkdch, o nichz se domnivd, Ze maji
podobnou chemickou strukturu, predlozi do Sesti tydnii od podéni Zddosti o informace uvedenych v odstavcich 5, 6
a 7 Komisi a ¢lenskym stdtim individudlni Gvodni zprdvy nebo kombinované tvodni zpravy zabyvajici se nékolika
novymi psychoaktivnimi latkami za pfedpokladu, Ze jsou vlastnosti kazdé nové psychoaktivni ldtky jasné zjistény.

Cldnek 5¢
Postup hodnoceni rizik a zpriva o hodnoceni rizik

1. Do dvou tydnt od obdrzeni ivodni zpravy podle ¢l. 5b odst. 10 mtize Komise centrum pozddat, aby provedlo
hodnoceni potencidlnich rizik, kterd predstavuje novd psychoaktivni latka, a aby vypracovalo zprévu o hodnoceni
rizik, pokud se Ize na zdkladé tivodni zpravy domnivat, Ze tato litka mize pfedstavovat zdvaznd rizika pro vefejné
zdravi a ptipadné zdvaznd spoleCenskad rizika. Hodnocen( rizik provadi védecky vybor.

2. Do dvou tydnt od obdrzeni kombinované Gvodni zpravy podle ¢l. 5b odst. 11 mtze Komise centrum pozédat,
aby provedlo hodnoceni potencidlnich rizik, kterd pfedstavuje nékolik novych psychoaktivnich latek s podobnou
chemickou strukturou, a aby vypracovalo zpravu o kombinovaném hodnoceni rizik, pokud se lze na zdkladé
kombinované dvodni zprdvy domnivat, Ze tyto litky mohou pfedstavovat zdvaznd rizika pro vefejné zdravi
a piipadné zdvaznd spolecenskd rizika. Kombinované hodnocen rizik provadi védecky vybor.

3. Zpréva o hodnoceni rizik nebo zprdva o kombinovaném hodnoceni rizik obsahuje:

a) dostupné informace o chemickych a fyzikdlnich vlastnostech nové psychoaktivni litky a o postupech
a prekursorech pouzivanych pro jeji vyrobu nebo extrakei;

b) dostupné informace o farmakologickych a toxikologickych vlastnostech nové psychoaktivni latky;

¢) analyzu zdravotnich rizik spojenych s novou psychoaktivni litkou, zejména pokud jde o jeji akutni a chronickou
toxicitu, ndchylnost ke zneuziti a potencidl rozvijet zavislost a jeji fyzické a psychické t¢inky a dopad na chovant;

d) analyzu spolec¢enskych rizik spojenych s novou psychoaktivni ldtkou, zejména pokud jde o jeji dopad na
fungovani ve spolecnosti, vefejny pofddek a trestnou ¢innost, a o zapojeni zlo¢ineckych skupin do vyroby,
distribuce a zptisobti distribuce nové psychoaktivni litky a do obchodovani s ni;

e) dostupné informace o mife a vzorcich uzivani nové psychoaktivni litky, jeji dostupnosti a potencidlu k Sifeni
v rdmci Unie;

f) dostupné informace o obchodnim a primyslovém vyuziti nové psychoaktivni latky, mife tohoto vyuziti a rovnéz
0 jejim vyuzivani pro Glely védeckého vyzkumu a vyvoje;

g) dali relevantni informace, pokud jsou dostupné.

4. Védecky vybor posoudi rizika, kterd novd psychoaktivni litka nebo skupina novych psychoaktivnich latek
piedstavuji. Védecky vybor mtize byt rozsifen, pokud to feditel povazuje za nezbytné, a to po poradé s ptedsedou
védeckého vyboru, o odborniky zastupujici védecké oblasti, které jsou dulezité k zajisténi vyvazeného hodnoceni
rizik, kterd piedstavuje novd psychoaktivni litka. Reditel tyto odborniky jmenuje ze seznamu odbornikd. Seznam
odbornikd schvaluje kazdé tfi roky spravni rada.

Komise, centrum, Europol a Evropskd agentura pro 1é¢ivé piipravky maji kazdy pravo nominovat dva pozorovatele.

5. Védecky vybor provadi hodnoceni rizik na zdkladé dostupnych informaci a na zakladé jakychkoli jinych
relevantnich védeckych diikazd. Védecky vybor vezme v tivahu vSechna stanoviska svych ¢lend. Centrum organizuje
postup hodnocent rizik, véetné urceni budoucich informacnich potteb a piislusnych studii.

6. Centrum predlozi Komisi a ¢lenskym statim zprdvu o hodnoceni rizik nebo zprivu o kombinovaném
hodnoceni rizik do Sesti tydnti od obdrzeni Zadosti Komise o vypracovéni této zpravy.
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7. Po obdrzeni fidné odtivodnéné zddosti centra miize Komise prodlouzit lhiitu pro provedeni hodnoceni rizik
nebo kombinovaného hodnocen rizik, aby bylo mozno provést dalsi vyzkum a shromazdovani ddaji. V této Zadosti
se uvede informace o dobé potfebné k provedeni hodnocen rizik nebo kombinovaného hodnoceni rizik.

Cldnek 5d
Vylouceni z hodnoceni rizik

1. Hodnoceni rizik se neprovddi v piipadé, ze nova psychoaktivni litka je v pokrocilé fizi hodnoceni v rdmci
systému hodnoceni OSN, tedy jakmile Odborny vybor pro drogovou zavislost Svétové zdravotnické organizace
zvefejni sviij hodnotici posudek spole¢né s pisemnym doporuenim, s vyjimkou piipadd, kdy jsou dostupné
dostate¢né tdaje a informace, z nichZ vyplyvd, Ze zpravu o hodnocen rizik na Grovni Unie je zapotiebi vypracovat,
pfi¢emz divody pro vypracovéni této zpravy se uvedou v Gvodni zpravé.

2. Hodnoceni rizik se neprovadi v ptipad¢, Ze bylo na zdkladé hodnoceni v rdmci systému hodnoceni OSN
rozhodnuto, Ze nova psychoaktivni litka nebude zafazena na seznam Jednotné imluvy o omamnych ltkdch z roku
1961, ve znéni protokolu z roku 1972, ani na seznam Umluvy o psychotropmch litkdch z roku 1971, s Vy]lmkou
piipadd, kdy jsou dostupné dostate¢né tidaje a informace, z nichZ vyplyvd, ze zpravu o hodnoceni rizik na drovni
Unie je zapottebi vypracovat, pficemz diivody pro vypracovani této zpravy se uvedou v tvodni zpravé.

3. Hodnoceni rizik se neprovadi v pfipadé, Ze nova psychoaktivni latka je G¢innou latkou v:
a) humdnnim 1é¢ivém piipravku nebo veterindrnim 1é¢ivém ptipravku, ktery ziskal registraci;
b) huménnim lé¢ivém piipravku nebo veterindrnim 1é¢ivém piipravku, ktery je pfedmétem Zadosti o registraci;

¢) humdnnim lé¢ivém piipravku nebo veterindrnim 1é¢ivém piipravku, jehoZ registrace byla pislusnym orgdnem
pozastavena;

d) hodnoceném lé¢ivém piipravku ve smyslu ¢l. 2 pism. d) smérnice 2001/20/ES.

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se huménnich lécivych pifpravka (Uf. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).

(**) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82[ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se veterinarnich 1é¢ivych piipravka (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 lé¢ivych ptipravki a dozor nad nimi a kterym se zfizuje
Evropskd agentura pro 1écivé piipravky (UF. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).

(***) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001 o sblizovani pravnich a spravnich
predpistt clenskych stdtii tykajicich se uplatiovani sprdvné klinické praxe pfi provddéni klinickych hodnoceni
humdnnich 1écivych pipravki (Uf. vést. L 121, 1.5.2001, s. 34).*

4) V¢l 13 odst. 2 se ¢tvrty pododstavec nahrazuje timto:

,Za tcelem posouzeni rizik, kterd novd psychoaktivni latka nebo skupina novych psychoaktivnich latek pfedstavuje,

muze byt védecky vybor rozsifen postupem podle ¢l. 5¢ odst. 4.

Cldnek 2
Vstup v platnost
Toto naifzenf vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 23. listopadu 2018.
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.
Ve Strasburku dne 15. listopadu 2017.
Za Evropsky parlament Za Radu

piedseda piedseda
A. TAJANI M. MAASIKAS
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SMERNICE

SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/2102
ze dne 15. listopadu 2017,

kterou se méni smérnice 2011/65/EU o omezeni pouZivini nékterych nebezpeénych litek
v elektrickych a elektronickych zafizenich

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéani Evropské unie, a zejména na ¢ldnek 114 této smlouvy,
s ohledem na nédvrh Evropské komise,
po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostdtnim parlamentam,
s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru (),
po konzultaci s Vyborem region,
v souladu s fadnym legislativnim postupem (%),
vzhledem k témto diivodim:

(1)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU (*) o omezeni pouZivini nékterych nebezpecnych latek
v elektrickych a elektronickych zafizenich (ddle jen ,EEZ®) obsahuje poZadavek, aby Komise posoudila potiebu
zmény oblasti psobnosti této smérnice s ohledem na EEZ v ni uvedend a pfipadné predlozila legislativni ndvrh
tykajici se jakéhokoli dodate¢ného vynéti nékterych téchto EEZ z oblasti jeji ptisobnosti.

(2)  V zdgjmu podpory obéhového hospoddfstvi v Unii by mély byt usnadnény operace s EEZ na sekunddrnim trhu,
které zahrnuji opravy, vymény nahradnich dilé, renovace a opétovné pouziti a modernizaci. Méla by byt zajisténa
vysokd troven ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostiedi, a to i vyuzivanim a odstranovdnim odpadnich EEZ
zplisobem Setrnym k Zivotnimu prostfedi. Mélo by se zabranit zbyte¢né administrativni zdtézi pro tGcastniky trhu.
Na zdkladé smérnice 2011/65/EU mohou byt EEZ, kterd nespadala do oblasti ptisobnosti pfedchozi smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2002/95/ES (*), aviak nejsou v souladu se smérnici 2011/65/EU, doddvana na trh
az do 22. ¢ervence 2019. Po tomto datu se vSak zakazuje prvni uvedeni nevyhovujicich EEZ na trh i operace
s nimi na sekunddrnim trhu. Zdkaz operaci na sekunddrnim trhu je ov§em v rozporu s obecnymi zdsadami, jimiz
se Fidi opatfeni Unie pro sblizovéni pravnich predpist tykajicich se vyrobkd, a mél by proto byt zrusen.

(3)  Nekteré uzce specializované skupiny vyrobkd by mély byt z oblasti piisobnosti smérnice 2011/65/EU vyjmuty,
nebot jejich zahrnuti by mélo pro Zivotni prostfedi a zdravi zanedbatelné piinosy a vedlo by k nefesitelnym
problémtm s dodrzovanim jejich ustanoveni a k naruSeni trhu, které nelze G¢inné fesit pomoci mechanismu
vyjimek, jez smérnice stanovi.

(4)  Pistaly varhan se vyrdbéji ze zvlastniho typu slitiny olova, za niz dosud nebyla nalezena zddnd nahrada. Vétsina
pistalovych varhan zistdvd po staleti na jednom misté a jejich vymeéna je zcela minimdlni. Pistalové varhany by
proto mély byt z oblasti pisobnosti smérnice 2011/65/EU vyjmuty, nebot jejich zahrnuti by mélo pro nahrazeni
olova zanedbatelny pfinos.

() Uf. vést. C 345,13.10.2017,s. 110 )

(*) Postoj Evropského parlamentu ze dne 3. ¥jna 2017 (dosud nezvefejnény v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 23. fjna 2017.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. ¢ervna 2011 o omezeni pouzivini nékterych nebezpecnych litek
v elektrickych a elektronickych zafizenich (UF. vést. L 174,1.7.2011, s. 88).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/95/ES ze dne 27. ledna 2003 o omezeni pouZzivini nékterych nebezpecnych litek
v elektrickych a elektronickych zafizenich (Uf. vést. L 37, 13.2.2003, 5. 19).
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(5)  Smérnice 2011/65/EU se nevztahuje na nesilni¢ni pojizdné stroje s vlastnim zdrojem energie, které jsou urceny
vyluéné k profesiondlnimu pouziti. U nékterych typt nesilni¢nich pojizdnych stroji se vSak na jedné vyrobni
lince vyrabi dvé rizné verze lisici se pouze zdrojem energie, ktery je bud vlastni, nebo externi. Tyto verze by
méla smérnice upravovat stejnym zptsobem. Nesilnicni pojizdné stroje s trakénim pohonem napdjené
z externiho zdroje by proto mély byt z oblasti ptisobnosti smérnice 2011/65/EU rovnéz vyjmuty.

(6)  Podminky vyjimek pro opétovné pouzité ndhradni dily ziskané z EEZ by mély byt jasné stanoveny u vsech
relevantnich kategorii EEZ stanovenych v piiloze I smérnice 2011/65/EU. Jelikoz by vyjimky z omezeni
pouzivani nékterych nebezpe¢nych latek mély platit po omezenou dobu, méla by byt obdobné jasné stanovena
rovnéZ maximalni doba platnosti stavajicich vyjimek u vSech relevantnich kategorif EEZ, v¢etné kategorie 11.

(7) O Zzidosti o prodlouzeni platnosti vyjimky musi Komise rozhodnout nejpozdéji Sest mésici pfed koncem
platnosti stavajici vyjimky, pokud ze zvldstnich divodii neni tieba pouzit jinou lhiitu. Pro pfijeti rozhodnuti
o zddosti o novou vyjimku neni Komisi stanovena Zddnd lhita. Podle zprdvy Komise Evropskému parlamentu
a Rad¢ ze dne 18. dubna 2016 o vykonu pravomoci pfijimat akty v pfenesené pravomoci svéfené Komisi podle
smérnice 2011/65/EU se uvedend lhata v praxi ukdzala jako nesplnitelnd, protoze k vyhodnoceni Zddosti
o prodlouzeni platnosti vyjimky je nutné provést nékolik povinnych procesnich krokd. Do stdvajictho zptsobu
hodnoceni Zddosti o prodlouzeni platnosti vyjimky lhita nepfindsi Zddnou pfidanou hodnotu, pro podniky
a dal$f zacastnéné strany viak pfitom jeji neredlnost znamend nejistotu. Na druhou stranu je kontinuita ¢innosti
zajisténa, jelikoZ se Gcastnici trhu mohou opirat o stdvajici vyjimku, kterd zistdvd v platnosti az do pFijeti
rozhodnuti o Zddosti o prodlouZeni platnosti vyjimky. Ustanoveni o této lhité by proto mélo byt odstranéno.
Komise by viak méla pfedlozit Zadateli, ¢lenskym stitim a Evropskému parlamentu harmonogram pfijiméani
svého rozhodnuti o této Zddosti kratce po obdrzeni zddosti. Ddle by obecny pfezkum smérnice 2011/65/EU,
ktery ma provést Komise nejpozdéji 22. Cervence 2021, mél zahrnovat stanoveni redlné lhity pro rozhodnuti
Komise o zddosti o prodlouzeni vyjimky pted koncem platnosti této vyjimky.

(8)  Jelikoz cili této smérnice, které maji pfispét k ochrané lidského zdravi a k vyuzivani a odstraovani odpadnich
EEZ zptisobem Setrnym k Zivotnimu prostfedi omezenim pouZivani nebezpeénych litek v EEZ, nemuze byt
dosazeno uspokojivé ¢lenskymi staty, nebot rozdily mezi pravnimi ptedpisy nebo spravnimi opatfenimi pfijatymi
¢lenskymi stity by mohly vytvaret piekdzky obchodu a narusovat hospodafskou soutéz v Unii, a tim pfimo
ovliviiovat vnitini trh, ale spie jich, z divodu rozsahu tohoto problému a jeho dopadii na dalsi pravni predpisy
Unie tykajici se vyuZivani a odstraiiovani odpadi a oblast{ spole¢ného zajmu, jako je ochrana lidského zdravi,
muze byt lépe dosazeno na urovni Unie, miZe Unie pfijmout opatfeni v souladu se zdsadou subsidiarity
stanovenou v ¢ldnku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou v uvedeném
¢lanku neptekracuje tato smérnice rdmec toho, co je nezbytné pro dosazeni téchto cilg,

PRIJALY TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

Smérnice 2011/65/EU se méni takto:
1) clének 2 se méni takto:
a) odstavec 2 se zrusuje;
b) v odstavci 4 se dopliiuje nové pismeno, které zni:
,k) pistalové varhany.;
2) v clanku 3 se bod 28 nahrazuje timto:

,28) ,nesilni¢nim pojizdnym strojem urcenym vylu¢né k profesiondlnimu pouziti“ stroj s vlastnim zdrojem energie
nebo stroj s trakénim pohonem napdjeny z externtho zdroje, jehoz provoz vyzaduje pii praci bud mobilitu,
nebo souvisly ¢i Caste¢né souvisly pohyb mezi sledem pevnych pracovnich mist a jenz je urcen vylu¢éné
k profesiondlnimu pouziti.“;
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3) ¢lanek 4 se méni takto:
a) odstavec 3 se nahrazuje timto:
,3.  Odstavec 1 se pouzije na zdravotnické prostiedky a na monitorovaci a kontrolni pfistroje uvedené na trh
od 22. Cervence 2014, na diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro uvedené na trh od 22. ervence 2016, na

pramyslové monitorovaci a kontrolni piistroje uvedené na trh od 22. Cervence 2017 a na viechna ostatni EEZ
nespadajici do oblasti pisobnosti smérnice 2002/95/ES a uvedend na trh od 22. ervence 2019.%

b) v odstavci 4 se vkladd nové pismeno, které zni:

,ea) viech ostatnich EEZ nespadajicich do oblasti plisobnosti smérnice 2002/95/ES a uvedenych na trh pted
22. Cervencem 2019;

¢) odstavec 5 se nahrazuje timto:
,5.  Pokud se opétovné pouziti uskuteciiuje v rdmci kontrolovatelného uzavieného systému zpétného odbéru
mezi podniky a spotiebitel je o opétovném pouziti ndhradnich diltt informovan, nepouZije se odstavec 1 na

opétovné pouzité ndhradni dily:

a) ziskané z EEZ uvedenych na trh pred 1. Cervencem 2006 a pouzité v EEZ uvedenych na trh pfed
1. cervencem 2016;

b) ziskané ze zdravotnickych prostfedki nebo monitorovacich a kontrolnich pfistrojii uvedenych na trh pred
22. Cervencem 2014 a pouzité v EEZ uvedenych na trh pted 22. ¢ervencem 2024;

¢) ziskané z diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro uvedenych na trh pfed 22. ervencem 2016
a pouzité v EEZ uvedenych na trh pfed 22. ¢ervencem 2026;

d) ziskané z primyslovych monitorovacich a kontrolnich piistrojit uvedenych na trh pted 22. ervencem 2017
a pouzité v EEZ uvedenych na trh pfed 22. ¢ervencem 2027;

e) ziskané z EEZ nespadajicich do oblasti ptisobnosti smérnice 2002/95/ES a uvedenych na trh pted
22. ¢ervencem 2019 a pouzité v EEZ uvedenych na trh pfed 22. ¢ervencem 2029.%

4) ¢lének 5 se méni takto:
a) v odstavci 2 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,V piipadé vyjimek uvedenych v priloze Il k 21. ervenci 2011, pokud neni stanovena kratsi doba, je maximdlni
doba jejich platnosti, kterd mtize byt prodlouZena:

a) pét let od 21. ¢ervence 2011 u kategorii 1 az 7 a kategorie 10 piilohy I;
b) sedm let od pfislusnych dnti uvedenych v ¢l. 4 odst. 3 u kategorii 8 a 9 piilohy [; a
¢) pétlet od 22. ¢ervence 2019 u kategorie 11 pfilohy L%

b) v odstavci 4 se vkladd nové pismeno, které zni:

,ba) do jednoho mésice od obdrzeni Zadosti pfedlozi zadateli, ¢lenskym stitim a Evropskému parlamentu
harmonogram pfijimdni svého rozhodnuti o Zadosti;*;

¢) v odstavci 5 druhém pododstavci se zruSuje prvni véta.

Cldnek 2

1.  Clenské stity do 12. ¢ervna 2019 uvedou v Gcinnost pravn{ a spravni piedpisy nezbytné pro dosazeni souladu
s touto smérnici. Neprodlené o nich uvédom{ Komisi.

Tyto predpisy pfijaté clenskymi stity musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pfi
jejich tfednim vyhldseni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostdtnich pravnich piedpisti, které piijmou v oblasti
plisobnosti této smérnice.
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Cldnek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 4
Tato smérnice je urCena ¢lenskym stdtam.
Ve Strasburku dne 15. listopadu 2017.
Za Evropsky parlament Za Radu
piedseda piedseda

A. TAJANI M. MAASIKAS
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SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/2103
ze dne 15. listopadu 2017,

kterou se méni ramcové rozhodnuti Rady 2004/757/SVV s cilem zahrnout do definice drogy nové
psychoaktivni litky a zruSuje rozhodnuti Rady 2005/387/SVV

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢l. 83 odst. 1 této smlouvy,
s ohledem na ndvrh Evropské komise,

po postoupeni ndvrhu legislativniho aktu vnitrostdtnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru (),

v souladu s fddnym legislativnim postupem (%),

vzhledem k témto dtivodim:

(1)  Radmcové rozhodnuti Rady 2004/757/SVV (}) upravuje spolecny piistup k FeSeni nedovoleného obchodu
s drogami, ktery pfedstavuje hrozbu pro zdravi, bezpecnost a kvalitu Zivota obcanti Unie, legdlni hospodéiskou
¢innost a stabilitu a bezpecnost ¢lenskych statd. Rdmcové rozhodnuti 2004/757/SVV stanovi minimélni spole¢nd
pravidla pro vymezeni trestnych ¢int tykajicich se nedovoleného obchodu s drogami a sankci s cilem zamezit
problémim ve spolupréci justicnich orgdnt ¢lenskych stitti nebo jejich orgdntt vymdhajicich pravo, které se
objevuji z toho davodu, Ze dany trestny ¢in nebo trestné ¢iny nejsou trestné podle prava jak doZzadujictho, tak
i dozddaného ¢lenského statu.

(2)  Ramcové rozhodnuti 2004/757SVV se vztahuje na latky, jichz se tykd Jednotnd imluva Organizace spojenych
ndrod o omamnych latkdch z roku 1961, ve znéni protokolu z roku 1972, a na latky, jichZ se tykd Umluva
Organizace spojenych ndrodd o psychotropnich litkdch z roku 1971 (dile jen ,Gmluvy OSN*), a rovnéZ na
syntetické drogy podrobené v celé Unii kontrolnim opatfenim na zakladé spolecné akce Rady 97/396/SVV (),
které pfedstavuji rizika pro vefejné zdravi, jez jsou srovnatelnd s riziky latek uvedenych v tmluvich OSN.

(3)  Rdmcové rozhodnuti 2004/757/SVV by se mélo vztahovat rovnéz na litky podrobené kontrolnim opatfenim
a trestim podle rozhodnuti Rady 2005/387/SVV (°), které predstavuji rizika pro vefejné zdravi, jez jsou
srovnatelnd s riziky, kterd pfedstavuji latky zafazené na seznamy amluv OSN.

(4)  V Unii se ¢asto objevuji a rychle $ifi nové psychoaktivni latky, které napodobuji ucinky latek zafazenych na
seznamy tmluv OSN. Nékteré nové psychoaktivni ltky predstavuji zdvaznd rizika pro vefejné zdravi a zdvaznd
spolecenskd rizika. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/2101 () poskytuje rdmec pro vyménu
informaci o novych psychoaktivnich latkdch a pro postup hodnoceni rizik na zdkladé dvodni zpravy a zprivy
o hodnoceni rizik vypracované za tcelem vyhodnoceni toho, zda novéd psychoaktivni litka pfedstavuje zdvazna
rizika pro vefejné zdravi a zdvaznd spolecenska rizika. S cilem G¢inné sniZit dostupnost novych psychoaktivnich
latek, které predstavuji zdvaznd rizika pro vefejné zdravi a piipadné zdvaznd spolecenskd rizika, a odrazovat od
nedovoleného obchodu s témito ldtkami v Unii i od zapojeni zlo¢ineckych organizaci do téchto ¢innosti by tyto
latky mély byt zahrnuty do definice drogy v souladu s ustanovenimi této smérnice a na zdkladé priméfrenych
trestnépravnich piedpisa.

() Uf.vést.C177,11.6.2014,s. 52.

() Postoj Evropskeho parlamentu ze dne 17. dubna 2014 (dosud nezvefejnény v Utednim véstniku) a postoj Rady v prvnim ¢teni ze dne
25. 74 2017 (dosud nezvefejnény v Utednim véstniku). Postoj Evropského parlamentu ze dne 24. fijna 2017 (dosud nezvefejnény
v Utednim véstniku).

(®) Rdmcové rozhodnuti Rady 2004/757[SVV ze dne 25. Fjna 2004, kterym se stanovi minimaln{ ustanovent tykajici se znakd skutkovych
podstat trestnych ¢ini a sankci v oblasti nedovoleného obchodu s drogami (U. vést. L 335, 11.11.2004, s. 8).

() Spolecnd akce 97/396/SVV ze dne 16. Cervna 1997 piijatd Radou na zdkladé ¢linku K.3 Smlouvy 0 Evropské unii o vyméné informacf,
hodnocent rizika a kontrole novych syntetickych drog (Ut. vést. L 167, 25.6.1997, 5. 1).

(®) Rozhodnuti Rady 2005/387/SVV ze dne 10. kvétna 2005 o vyméné informaci, hodnocen rizika a kontrole novych psychoaktivnich
latek (UF. vést. L 127, 20.5.2005, 5. 32).

(°) Nafizeni Evropskeho parlamentu aRady (EU) 2017/2101 ze dne 15. listopadu 2017, kterym se ménf nafizen{ (ES) ¢. 1920/2006, pokud
jde o vyménu informaci o novych psychoaktivnich ldtkdch, systém veasného varovani pied nimi a postup hodnoceni jejich rizik (viz
strana 1 v tomto &isle Utedniho véstniku).
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(5)  Na nové psychoaktivni latky zahrnuté do definice drogy by se proto mély vztahovat trestnépravni predpisy Unie
o nedovoleném obchodu s drogami. To by rovnéz pomohlo zjednodusit a vyjasnit pravni rdmec Unie, jelikoz by

~evs

predpisy. Definice drogy v rdmcovém rozhodnuti 2004/757/SVV by proto méla byt zménéna.

(6)  V této smérnici by mély byt stanoveny zdkladni prvky definice drogy, jakoz i postup a kritéria pro zahrnuti
novych psychoaktivnich litek do této definice. Aby byly tedy psychoaktivni litky, na které se jiz vztahuji
kontrolni opatfeni na zdkladé rozhodnuti Rady pfijatych podle spole¢né akce 97/396/SVV a rozhodnuti
2005/387/SVV, zahrnuty do definice drogy, méla by byt do rdimcového rozhodnuti 2004/757/SVV doplnéna
piiloha obsahujici seznam téchto psychoaktivnich latek.

(7)  Za tcelem rychlé reakce na vyskyt a Sifeni novych skodlivych psychoaktivnich latek v Unii by méla byt na Komisi
pfenesena pravomoc pfijimat akty v souladu s ¢linkem 290 Smlouvy o fungovani Evropské unie (déle jen
,<Smlouva o fungovani EU“), pokud jde o zmény uvedené piilohy za tcelem zahrnuti novych psychoaktivnich
litek do definice drogy. Je obzvldsté dilezité, aby Komise v rdmci p¥pravné cinnosti vedla odpovidajici
konzultace, a to i na odborné trovni, a aby tyto konzultace probihaly v souladu se zdsadami stanovenymi
v interinstitucionalni dohodé ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich predpisti (!). Pro zajisténi
rovné UCasti na vypracovavani aktl v pfenesené pravomoci obdrzi Evropsky parlament a Rada veskeré
dokumenty soucasné s odborniky z ¢lenskych sttt a jejich odbornici maji automaticky pistup na zaseddni
skupin odbornikii Komise, jez se vénuji pipravé aktd v pfenesené pravomoci.

(8) K zajisténi rychlé reakce na vyskyt a sifeni novych skodlivych psychoaktivnich latek v Unii by ¢lenské stity mély
ustanoven{ rdmcového rozhodnuti 2004/757/SVV uplatiiovat na nové psychoaktivni latky, které predstavuji
zdvazna rizika pro vefejné zdravi a ptipadné zdvaznd spoleCenska rizika, co nejdfive, aviak nejpozdéji Sest mésici
od vstupu v platnost aktu v pfenesené pravomoci, kterym se méni piiloha za ticelem jejich zahrnuti do definice
drogy. Clenské stity by mély vyvinout veskeré asili, aby tuto dobu v nejvy$si mozné mife zkratily.

(9)  Jelikoz cile této smérnice, totiz rozsifeni uplatnéni trestnépravnich pfedpist Unie, které se vztahuji na nedovoleny
obchod s drogami, na nové psychoaktivni latky, jez pfedstavuji zdvaznd rizika pro vefejné zdravi a piipadné
zdvaznd spolecenskd rizika, nemize byt dosazeno uspokojivé ¢lenskymi stity, ale spiSe jich muaze byt 1épe
dosazeno na trovni Unie, mtize Unie pfijmout opatfeni v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5
Smlouvy o Evropské unii (didle jen ,Smlouva o EU®). V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou
v uvedeném ¢lanku nepfekracuje tato smérnice rdmec toho, co je nezbytné pro dosazeni tohoto cile.

(10) Tato smérnice dodrzuje zdkladni prava a cti zdsady uzndvané v Listiné zdkladnich prav Evropské unie, a zejména
pravo na ucinnou pravni ochranu a spravedlivy proces, presumpci neviny a pravo na obhajobu, priavo nebyt
dvakrdt trestné stthdn nebo trestin za stejny trestny Cin a zdsady zdkonnosti a pfiméfenosti trestnych ¢ind
a trestd.

(11)  Jelikoz tato smérnice md ve spojeni s nafizenim (EU) 2017/2101 nahradit mechanismus zavedeny rozhodnutim
2005/387/SVV, mélo by byt uvedené rozhodnuti zruseno.

(12)  V souladu s ¢lankem 3 Protokolu ¢. 21 o postaveni Spojeného kralovstvi a Irska s ohledem na prostor svobody,
bezpecnosti a préva, pfipojeného ke Smlouvé o EU a ke Smlouvé o fungovini EU, ozndmilo Irsko své prani
Ucastnit se pfijimani a pouzivani této smérnice.

(13) V souladu s ¢lanky 1 a 2 Protokolu ¢. 21 o postaveni Spojeného kralovstvi a Irska s ohledem na prostor svobody,
bezpecnosti a prava, ptipojeného ke Smlouvé o EU a ke Smlouvé o fungovani EU, a aniz je dotéen ¢lanek 4
uvedeného protokolu, se Spojené krélovstvi neticastni pfijimédni této smérnice a tato smérnice pro né neni
zdvaznd ani pouzitelnd.

(14) V souladu s ¢ldnky 1 a 2 Protokolu ¢ 22 o postaveni Ddnska, pfipojeného ke Smlouvé o EU a ke Smlouvé
o fungovani EU, se Dansko netcastni ptijimani této smérnice a tato smérnice pro né neni zdvaznd ani pouzitelnd.

() Uf.vést.L123,12.5.2016,s. 1.
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(15) Rdmcové rozhodnuti 2004/757/SVV by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno,

PRIJALY TUTO SMERNICL:

Cldnek 1
Zmény ramcového rozhodnuti 2004/757/SVV

Ramcové rozhodnuti 2004/757[SVV se méni takto:
1) Clanek 1 se méni takto:
a) bod 1 se nahrazuje timto:
,1. ,drogou” nékterd z téchto latek:

a) litka uvedend v Jednotné tmluvé Organizace spojenych ndrodit o omamnych ldtkdch z roku 1961, ve
znéni protokolu z roku 1972, nebo v Umluvé Organizace spojenych ndrodd o psychotropnich latkdch
z roku 1971;

b) jakdkoli z latek uvedenych v piloze.”
b) dopliiuji se nové body, které znéjt:

,4. ,novou psychoaktivni latkou* ldtka v Cisté formé nebo v pipravku, jez neni uvedena v Jednotné timluvé
Organizace spojenych ndrodti o omamnych litkich z roku 1961, ve znéni protokolu z roku 1972, ani
v Umluvé Organizace spojenych ndrodt o psychotropnich ldtkich z roku 1971, ale mize pfedstavovat
zdravotni nebo spolecenska rizika obdobnd tém, kterd pfedstavuji latky uvedené v téchto imluvach;

5. ,pipravkem“ smés obsahujici jednu nebo vice novych psychoaktivnich latek.”
2) Vkladaji se nové ¢lanky, které znéji:
,Cldnek 1a
Postup pro zahrnuti novych psychoaktivnich litek do definice drogy

1. Na zdkladé hodnoceni rizik nebo kombinovaného hodnoceni rizik provedeného podle ¢lanku 5c¢ nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1920/2006 (*) a v souladu s kritérii stanovenymi v odstavci 2 tohoto ¢lanku
Komise neprodlené piijme akt v pfenesené pravomoci v souladu s cldnkem 8a, kterym se méni pfiloha tohoto
ramcového rozhodnuti tak, Ze se do ni dopliiuje novd psychoaktivni latka ¢i latky, a stanovi se, Ze tato nova
psychoaktivni latka ¢i latky pfedstavuji zdvaznd rizika pro vefejné zdravi a piipadné zavaznd spolecenskd rizika na
arovni Unie a jsou zahrnuty do definice drogy.

2. PHi zvazovani, zda pFijmout akt v pfenesené pravomoci podle odstavce 1, Komise zohledni, zda jsou mira nebo
vzorce uzivani nové psychoaktivni latky a jeji dostupnost a pravdépodobnost rozsiteni v rdmci Unie vyznamné a zda
poskozeni zdravi zpiisobené spotiebou nové psychoaktivni litky ve spojeni s jeji akutni nebo chronickou toxicitou
a nachylnosti ke zneuzivini nebo jejim potencidlem k rozvoji zavislosti je Zivot ohrozujici. Poskozeni zdravi je
povazovano za zivot ohroZujici, pokud je pravdépodobné, Ze nové psychoaktivni litka zptisobi smrt nebo smrtelnou

Ujmu, zdvazné onemocnéni, zdvaznou fyzickou nebo dusevni poruchu nebo vyznamné $ifeni nemoci, véetné krvi
pfenosnych virt.

Kromé toho Komise zohledni, zda je spoleCenskd tjma zpusobend novou psychoaktivni litkou jednotlivciim
a spole¢nosti zdvaznd, a zejména, zda je dopad nové psychoaktivni ldtky na fungovani spolecnosti a na vefejny
pofddek takovy, Ze dochdzi k narudovidni vefejného pofddku nebo ndsilnému ¢&i protispolecenskému chovéni
poskozujicimu uZivatele nebo dalsi osoby ¢i majetek, nebo zda je trestnd Cinnost, vCetné organizované trestné
¢innosti, spojend s novou psychoaktivn{ litkou soustavnd nebo vyndsi zna¢né nelegdlni zisky nebo md za ndsledek
zna¢né ekonomické ndklady pro spolecnost.
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3. Neuznd-li Komise do Sesti tydnid od obdrzeni zprivy o hodnoceni rizik nebo zprivy o kombinovaném
hodnoceni rizik podle ¢ldnku 5c odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1920/2006 za nezbytné piijmout akt v pfenesené pravomoci
za Gcelem zahrnuti nové psychoaktivni latky ¢i latek do definice drogy, pfedlozi Evropskému parlamentu a Radé
zpravu vysvétlujici davody, pro¢ tak neudinit.

4. Clenské stéty, které tak dosud neucinily, uvedou v G¢innost pravni a sprévni piedpisy nezbytné pro uplatnéni
ustanoveni tohoto rdmcového rozhodnuti na nové psychoaktivni litky doplnéné do prilohy tohoto rdmcového
rozhodnuti, a to co nejdfive, avak nejpozdéji Sest mésicti od vstupu aktu v pfenesené pravomoci, kterym se méni
piiloha, v platnost. Neprodlené o tom uvédomi{ Komisi.

Tyto predpisy pfijaté ¢lenskymi stity musi obsahovat odkaz na toto rdmcové rozhodnuti nebo musi byt takovy
odkaz udinén pii jejich tfednim vyhldSeni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

Cldnek 1b
Vnitrostitni kontrolni opatfeni

Aniz jsou dotceny povinnosti ulozené ¢lenskym statim podle tohoto ramcového rozhodnuti, mohou clenské stity
v souvislosti s novymi psychoaktivnimi latkami na svém tzemi ponechat v platnosti nebo zavést jakdkoli vnitrostdtni
kontrolni opatfeni, kterd povazuji za vhodna.

(*) Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1920/2006 ze dne 12. prosince 2006 o Evropském monito-
rovacim centru pro drogy a drogovou zavislost (Ut. vést. L 376, 27.12.2006, s. 1).“

3) Vklada se novy ¢lanek, ktery znf:
,Cldnek 8a
Vykon pfenesené pravomoci

1. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci je svéfena Komisi za podminek stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedené v Clanku 1la je svéfena Komisi na dobu péti let od
22. listopadu 2017. Komise vypracuje zpravu o pfenesené pravomoci nejpozdéji devét mésici pfed koncem tohoto
pétiletého obdobi. Pieneseni pravomoci se automaticky prodluzuje o stejné dlouhd obdobi, pokud Evropsky
parlament nebo Rada nevyslovi proti tomuto prodlouZeni ndmitku nejpozdéji tfi mésice pfed koncem kazdého
z téchto obdobi.

3. Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci uvedené v ¢lanku 1a kdykoli zrusit. Rozhodnutim
o zrueni se ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném urcené. Rozhodnuti nabyvad d¢inku prvnim dnem po zvefejnéni
v Utednim véstniku Evropské unie, nebo k pozdéjsimu dni, ktery je v ném upfesnén. Nedotyka se platnosti jiz platnych
aktli v pfenesené pravomoci.

4. Pied pfijetim aktu v pfenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborniky jmenovanymi jednotlivymi
Clenskymi stity v souladu se zdsadami stanovenymi v interinstituciondlni dohodé ze dne 13. dubna 2016
o zdokonaleni tvorby pravnich pfedpist (¥).

5. Piijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené oznami soucasné Evropskému parlamentu a Radé.

6. Akt v pienesené pravomoci pfijaty podle ¢ldnku la vstoupi v platnost pouze tehdy, pokud proti nému
Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi ndmitky ve lhit¢ dvou mésicti ode dne, kdy jim byl tento akt ozndmen,
nebo pokud Evropsky parlament i Rada pfed uplynutim této lhity informuji Komisi o tom, Ze ndmitky nevyslovi.
Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhita prodlouzi o dva mésice.

(*) Uf. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.*
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4) Doplauje se priloha obsazend v priloze této smérnice.

Cldnek 2
Provedeni této smérnice ve vnitrostitnim pravu

Clenské stity uvedou v Géinnost pravni a spravni predpisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do
23. listopadu 2018. Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

Tyto piedpisy piijaté clenskymi stity musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii
jejich Gfednim vyhldSeni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské staty.
Cldnek 3
ZruSeni rozhodnuti 2005/387/SVV
1. Rozhodnuti 2005/387/SVV se zrusuje s G¢inkem ode dne 23. listopadu 2018.

2. Bez ohledu na odstavec 1 se rozhodnuti 2005/387/SVV nadéle pouZije na nové psychoaktivni latky, u nichz byla
spole¢nd zprava uvedend v ¢lanku 5 zminéného rozhodnuti pfedloZena pted 23. listopadem 2018.

3. Komise pfijme akty v pfenesené pravomoci v souladu s odstavci 4 az 8 tohoto ¢lanku, jimiz zméni pilohu
ramcového rozhodnuti 2004/757/SVV ptiddnim novych psychoaktivnich ldtek podle odstavce 2 tohoto ¢lanku.

4. Pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci uvedené v odstavci 3 je svéfena Komisi na dobu dvou let od
22. listopadu 2017.

5. Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci uvedené v odstavci 3 kdykoli zrusit. Rozhodnutim
o zruSeni se ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném uréené. Rozhodnuti nabyvd G¢inku prvnim dnem po zvefejnéni
v Utednim véstniku Evropské unie, nebo k pozd&jsimu dni, ktery je v ném upfesnén. Nedotykd se platnosti jiz platnych
aktli v pfenesené pravomoci.

6. Pfed pfijetim aktu v prenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborniky jmenovanymi jednotlivymi
¢lenskymi staty v souladu se zdsadami stanovenymi v interinstituciondlni dohod¢ ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni
tvorby pravnich ptedpist.

7. Piijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi soucasné Evropskému parlamentu a Radé.

8. Akt v pfenesené pravomoci pfijaty podle odstavce 3 vstoupi v platnost pouze tehdy, pokud proti nému Evropsky
parlament nebo Rada nevyslovi ndmitky ve lhité dvou mésici ode dne, kdy jim byl tento akt ozndmen, nebo pokud
Evropsky parlament i Rada pfed uplynutim této lhity informuji Komisi o tom, Ze ndmitky nevyslovi. Z podnétu
Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhata prodlouZi o dva mésice.

Cldnek 4

Vstup v platnost

Tato smérnice vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.
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Cldnek 5
Urcéeni

Tato smérnice je urcena ¢lenskym statim v souladu se Smlouvami.

Ve Strasburku dne 15. listopadu 2017.

Za Evropsky parlament
piedseda
A. TAJANI

Za Radu

piedseda
M. MAASIKAS
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PRILOHA
,PRILOHA

Seznam litek podle ¢l. 1 odst. 1 pism. b)

1. P-methylthioamfetamin neboli 4-methylthioamfetamin — podle rozhodnut{ Rady 1999/615/SVV (!).

2. Paramethoxymethylamfetamin neboli N-methyl-1-(4-methoxyfenyl)-2-aminopropan - podle rozhodnuti Rady
2002/188/SVV (.

3. 2,5-dimethoxy-4-jodfenetylamin,  2,5-dimethoxy-4-ethylthiofenethylamin,  2,5-dimethoxy-4-(n)-propylthiofene-
thylamin a 2,4,5-trimethoxyamfetamin — podle rozhodnuti Rady 2003/847/SVV (%).

4. 1-benzylpiperazin neboli 1-benzyl-1,4-diazacyklohexan neboli N-benzylpiperazin neboli benzylpiperazin — podle
rozhodnuti Rady 2008/206/SVV ().

5. 4-methylmethkatinon — podle rozhodnuti Rady 2010/759/EU (°).

6. 4-methyl-5-(4-methylfenyl)-4,5-dihydrooxazol-2-amin (4,4'-DMAR) a 1-cyklohexyl-4-(1,2-difenylethyl)-piperazin
(MT-45) — podle provddéciho rozhodnuti Rady (EU) 2015/1873 (9).

7. 4-metamfetamin — podle provddéciho rozhodnuti Rady (EU) 2015/1874 (').

8. 4-jod-2,5-dimethoxy-N-(2-methoxybenzyl)fenethylamin (251-NBOMe), 3,4-dichlor-N-[[1-(dimethylamino)cyklohexyl]
methyl]benzamid (AH-7921), 3,4-methylendioxypyrovaleron (MDPV) a  2-(3-methoxyfenyl)-2-(ethylamino)
cyklohexanon (methoxetamin) — podle provddéciho rozhodnuti Rady (EU) 2015/1875 (%).

9. 5-(2-aminopropyl)indol — podle providéctho rozhodnuti Rady (EU) 20151876 ().

10. 1-fenyl-2-(pyrrolidin-1-yl)pentan-1-on (a-pyrrolidinovalerofenon, a-PVP) — podle provadéciho rozhodnuti Rady (EU)
2016/1070 ().

11. Methyl-2-{[1-(cyklohexylmethyl)-1H-indol-3-karbonyl]amino}-3,3-dimethylbutanodt (MDMB-CHMICA) - podle
provadéctho rozhodnuti Rady (EU) 2017/369 (*).

12. N-(1-fenethylpiperidin-4-yl)-N-fenylakrylamid (akryl-fentanyl) - podle provddéctho rozhodnuti Rady (EU)
20171774 ().«

(") Rozhodnuti Rady 1999/615/SVV ze dne 13. zafi 1999, kterym se definuje 4-MTA jako novd syntetickd droga, kterd musi byt
podrobena kontrolnim opatfenim a trestim (Uf. vést. L 244, 16.9.1999, 5. 1).

() Rozhodnuti Rady 2002/188/SVV ze dne 28. {inora 2002 o kontrolnich opatfenich a trestnich sankcich v souvislosti s novou
syntetickou drogou PMMA (UF. vést. L 63, 6.3.2002, 5. 14).

() Rozhodnuti Rady 2003/847/SVV ze dne 27. listopadu 2003 o kontrolnich opatfenich a trestnich sankcich ve vztahu k novym
syntetickym drogam 2C-I, 2C-T-2, 2C-T-7 a TMA-2 (UF. vést. L 321, 6.12.2003, 5. 64).

(*) Rozhodnuti Rady 2008/ 206/SVV ze dne 3. bfezna 2008 o Vymezenl 1-benzylpiperazinu (BZP) jako nové psychoaktivni latky, kterd ma
podléhat kontrolnim opatienim a trestnépravnim ustanovenm (UF. vést. L 63, 7.3.2008, s. 45).

() Rozhodnuti Rady 2010/759/EU ze dne 2. prosince 2010 o podrobeni 4-methylmethkatinonu (mefedronu) kontrolnim opatfenim
(Ut. vést. 1. 322, 8.12.2010, s. 44).

() Provadéci rozhodnuti Rady (EU) 2015/1873 ze dne 8. ffjna 2015 o podrobenf 4-methyl-5-(4-methylfenyl)-4,5-dihydrooxazol-2-aminu
(4,4'-DMAR) a 1-cyklohexyl-4-(1,2-difenylethyl)-piperazinu (MT 45) kontrolnim opatfenim (U, vést. L 275, 20.10.2015, . 32).

(') Provadéci rozhodnuti Rady (EU) 2015/1874 ze dne 8. ffjna 2015 o podrobeni 4-metamfetaminu kontrolnim opatfenim
(Ur vést.L 275,20.10.2015, s. 35).

() Provadéci rozhodnuti Rady (EU) 20151875 ze dne 8. fjna 2015 o podrobeni 4-jod-2,5-dimethoxy-N-(2-methoxybenzyl)fenethy-
laminu (25-NBOMe), 3,4-dichlor-N-[[1-(dimethylamino)cyklohexyl]methyl]benzamidu (AH-7921), 3,4-methylendioxypyrovaleronu
(MDPV) a 2-(3-methoxyfenyl)-2-(ethylamino)cyklohexanonu (methoxetaminu) kontrolnim opatfenim (Uf. vést. L 275, 20.10.2015,
s. 38).

(’) Provadéci rozhodnuti Rady (EU) 2015/1876 ze dne 8. fjna 2015 o podrobeni 5-(2-aminopropyl)indolu kontrolnim opatfenim
(UR. vést. L 275, 20.10.2015, s. 43).

(") Provadéci rozhodnuti Rady (EU) 2016/1070 ze dne 27. ¢ervna 2016 o podrobeni litky 1-fenyl-2-(pyrrolidin-1-yl)pentan-1-on
(a-pyrrolidinovalerofenon, a-PVP) kontrolnim opatfenim (Ur vést. L. 178,2.7.2016,s. 18).

(") Provadéci rozhodnuti Rady (EU) 2017369 ze dne 27. Ginora 2017 o podrobem litky methyl-2-{[1-(cyklohexylmethyl)-1H-indol-3-
karbonylJamino}-3,3-dimethylbutanodt (MDMB-CHMICA) kontrolnim opatfenim (UF. vést. L 56, 3.3.2017, s. 210).

(") Provadéci rozhodnuti Rady (EU) 2017/1774 ze dne 25. zdi{ 2017 o podrobeni N-(1 fenethylplperldm 4-yl)-N-fenylakrylamid (akryl-
fentanylu) kontrolnfm opatenim (UF. vést. L 251, 29.9.2017, 5. 21).
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	SMĚRNICE EVROPSKÉHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/2102 ze dne 15. listopadu 2017, kterou se mění směrnice 2011/65/EU o omezení používání některých nebezpečných látek v elektrických a elektronických zařízeních (Text s významem pro EHP) 
	SMĚRNICE EVROPSKÉHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/2103 ze dne 15. listopadu 2017, kterou se mění rámcové rozhodnutí Rady 2004/757/SVV s cílem zahrnout do definice drogy nové psychoaktivní látky a zrušuje rozhodnutí Rady 2005/387/SVV 

