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WSPOLNE DZIALANIE
z dnia 16 czerwca 1997 r.

przyjete przez Rade¢ na podstawie art. K.3 Traktatu o Unii Europejskiej, dotyczace wymiany informacji,
oceny ryzyka oraz kontroli nowych lekow syntetycznych

(97/396/WSiSW)

RADA UNII EUROPE]JSKIE]

uwzgledniajgc Traktat o Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego
art. K.3 ust. 2 lit. b),

uwzgledniajac inicjatywe Niderlandéw,

ZWRACAJAC UWAGE na fakt, ze Rada Europejska przyjela
w Dublinie sprawozdanie okresowe w sprawie lekow z dnia 13
i 14 grudnia 1996 r. i zatwierdzila zaproponowane w powyz-
szym sprawozdaniu dziatania, wlaczajac w to propozycje rozwig-
zywania problemu syntetycznych lekdw na trzech poziomach, tj.:
poprzez dzialania legislacyjne, praktyczng wspolprace skiero-
wang przeciw produkeji i handlowi oraz przez wspélprace
migdzynarodowa,

ODNOSZAC SIE do wspélnego dziatania 96/750/WSiSW z dnia
17 grudnia 1996 r., przyjetego przez Rade na podstawie art. K.3
Traktatu o Unii Europejskiej dotyczacego zblizenia ustawodaw-
stwa i praktyk Paristw Czlonkowskich Unii Europejskiej w zakre-
sie walki z narkomania oraz zapobiegania i zwalczania nielegal-
nego handlu narkotykami (?),

ODNOSZAC SIE w szczegdlnosci do art. 5 wyzej wymienionego
wspdlnego dzialania, ktére przewiduje, Ze Panistwa Cztonkowskie
dolozg staran, by zharmonizowa¢ swoje ustawodawstwa w zakre-
sie koniecznym do stworzenia podstaw prawnych lub wypelnie-
nia luk prawnych odnoszacych si¢ do syntetycznych lekow. W
szczegblnosci bedg promowaé dzialania majgce na celu stworze-
nie systemu szybkiej wymiany informacji, ktéry umozliwi iden-
tyfikacje tego rodzaju lekow jako substancji niedozwolonych, tak
szybko jak si¢ one pojawig w ktérymkolwiek z Panistw Czlon-
kowskich,

ZWAZYWSZY, 7e szczegolne niebezpieczeistwa zwigzane z roz-
wojem lekéw syntetycznych wymagaja podjecia natychmiasto-
wych dzialan ze strony Panistw Czlonkowskich,

ZWAZYWSZY, ze w przypadku braku objecia nowych lekéw
syntetycznych zakresem prawa karnego we wszystkich Paf-
stwach Czlonkowskich, wystapi¢ moga problemy w zakresie
wspOlpracy miedzynarodowej migdzy organami sadowymi a
organami $cigania Panstw Czlonkowskich w zwigzku z faktem, ze
przestepstwo lub przestepstwa, o ktérych mowa, nie sg karalne
na mocy przepisOw prawa zaréwno panstwa wystepujacego jak
i przyjmujacego wniosek,

() Dz.U.L 342 z dnia 31.12.1996, str. 6.

ZWAZYWSZY, 7e po zestawieniu sporzadzonym po przyjeciu
wspomnianego wspélnego dzialania, o ktérym mowa, w Pan-
stwach Czlonkowskich mogly si¢ pojawi¢ nowe leki syntetyczne,

ZWAZYWSZY, ze wspdlne dziatanie moze by¢ podjete tylko na
podstawie wiarygodnych informacji o pojawieniu si¢ nowych
lekéw syntetycznych i oceny ekspertow dotyczacej ryzyka zwia-
zanego z ich zazywaniem oraz rezultatow poddania tychze lekéw
kontroli,

ZWAZYWSZY, 7e jest konieczne ustalenie wspdlnego mechani-
zmu zezwalajgcego na dziatania majace na celu podjecie koniecz-
nych $rodkéw lub wprowadzenie kontroli nad nowymi lekami
syntetycznymi, na podstawie natychmiastowej wymiany informa-
¢ji o nowym leku syntetycznym, ktéry pojawi sie¢ w Panistwie
Cztonkowskim, oraz wspélnej oceny zwiazanego z nim zagroze-
nia,

NIE NARUSZAJAC kompetencji Wspdlnoty Europejskiej,

PRZYJELA NINIEJSZE WSPOLNE DZIALANIE:

Artykut 1

Cel

Niniejsze wsp6lne dzialanie ma na celu stworzenie mechanizmu
szybkiej wymiany informacji dotyczacej nowych lekéw
syntetycznych oraz oceny niebezpieczenstwa grozacego z ich
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strony w celu umozliwienia zastosowania Srodkéw kontroli
substancji  psychotropowych, stosowanych w Pafstwach
Czlonkowskich réwnolegle do nowych lekéw syntetycznych.
Niniejszy mechanizm bedzie wspélnie stosowany zgodnie z
procedura okreslong ponizej.

Artykut 2

Zakres

Niniejsze ~ wspélne  dzialanie dotyczy nowych lekéw
syntetycznych, ktére nie s3 obecnie wymienione w zadnym z
zestawien do Konwencji Narodéw Zjednoczonych o Substancjach
Psychotropowych z 1971 r., i ktdre, majac ograniczong wartos¢
terapeutyczng, stanowig powazne zagrozenie dla zdrowia
publicznego, poréwnywalne do zagrozenia, jakie stanowig
substancje znajdujace si¢ w zestawieniach I oraz II do powyzszej
Konwencji. Wspélne dzialanie odnosi si¢ do produktéw
koficowych, w odréznieniu od prekursoréw zgodnie z
rozporzadzeniem Rady (EWG) nr 3677/90 z dnia 13 grudnia
1990 r. ustanawiajacego Srodki, ktére powinny by¢ podjete w celu
uniemozliwiania wykorzystywania niektérych substancji do
nielegalnego wytwarzania $rodkéw odurzajacych i substancji
psychotropowych (1) oraz dyrektywy Rady 92/109/EWG z dnia
14 grudnia 1992 r w sprawie wytwarzania i wprowadzania do
obrotu niektérych substancji wykorzystywanych do nielegalnego
wytwarzania ~ $rodkéw  odurzajgcych i substangji
psychotropowych (2) w ramach rezimu wspdlnotowego.

Artykut 3

Wymiana informacji

1. Kazde Panstwo Cztonkowskie zapewni, ze jego narodowa jed-
nostka Europolu oraz jej reprezentant w sieci Reitox dostarcza
informacji dotyczacej produkeji, handlu oraz wykorzystania
nowych lekéw syntetycznych do jednostki do spraw narkotykow
Europolu (EDU) oraz Europejskiego Centrum Monitoringu Nar-
kotykéw i Uzaleznienia od Narkotykéw (EMCDDA), biorac pod
uwage odpowiednie kompetencje obu podmiotéw. EDU oraz
EMCDDA zbierajg otrzymywane informacje i niezwlocznie prze-
kazuja je, we wlasciwy sposéb, sobie oraz narodowym jednost-
kom Europolu i przedstawicielom sieci Retoix Panstw Czlonkow-
skich, Komisji oraz Europejskiej Agencji ds. Oceny Produktéw
Medycznych.

2. Informacja okreslona w ust. 1 zawiera:

a) — chemiczny i fizyczny opis, wlaczajac w to nazwe, pod jaka
znany jest nowy lek syntetyczny,

(") Dz.U.L 357z 20.12. 1990, str. 1. Rozporzadzenie zmienione roz-
porzadzeniem Komisji (EWG) nr 3769/92 (Dz.U. L 383 z
29.12.1992, str. 17).

(3 Dz.UnrL 370z 19.12.1992, str. 76. Dyrektywa zmieniona dyrek-
tywa 93/46/EWG (Dz.U. L 159 z 1.7.1993, str. 134).

— informacj¢ na temat czgstotliwosci, okolicznosci lub ilos-
ci, w jakich spotykany jest nowy lek syntetyczny,

— pierwsze wskazowki dotyczace mozliwego zagrozenia
zwigzanego z nowym lekiem syntetycznym,

oraz, na ile to mozliwe:
b) — informacje na temat prekursoréw chemicznych,

— informacje o sposobie i zakresie przyjetego lub spodzie-
wanego uzycia nowego leku syntetycznego jako substan-
¢ji psychotropowe;j,

— informacje o innym wykorzystaniu nowego leku synte-
tycznego i jego zakresie,

— dalsze informacje dotyczace zagrozen zwiazanych z uzy-
waniem nowego leku syntetycznego, wilaczajac w to
zagrozenia zdrowotne i spoleczne.

Artykut 4

Ocena ryzyka

1. Na wniosek jednego z Pafistw Czlonkowskich lub Komisji
EMCDDA zwota specjalne spotkanie pod auspicjami Komitetu
Naukowego poszerzonego o sklad biegtych wyznaczonych przez
Panstwa Czlonkowskie, na ktdre zostang zaproszeni przedstawi-
ciele Komisji, EDU oraz Europejskiej Agencji ds. Oceny Produk-
téw Medycznych.

Komitet ten oceni mozliwe zagrozenia, wlaczajac w to zagroze-
nia zdrowotne i spoleczne, spowodowane przez uzywanie
nowych lekéw syntetycznych i handel nimi oraz mozliwe kon-
sekwengje ich zakazania.

2. Ocena zagrozenia zostanie przeprowadzona na podstawie
informacji dostarczonych przez Panistwa Czlonkowskie, Komisje,
EMCDDA, EDU oraz Europejska Agencje ds. Oceny Produktéw
Medycznych przy uwzglednieniu wszystkich czynnikow, ktore,
zgodnie z Konwencjg Narodéw Zjednoczonych o substancjach
psychotropowych z 1971 r., przemawiaja za poddaniem substan-
¢ji migdzynarodowej kontroli.

3. Po dokonaniu oceny zagrozenia sporzadzone zostanie spra-
wozdanie dotyczace wynikéw. Sprawozdanie powinno zawieraé
wszystkie aspekty sprawy. Wszystkie opinie dotyczace aspektow,
o ktérych mowa, powinny znalezé swoje odzwierciedlenie
w sprawozdaniu.

Artykut 5

Procedura poddawania kontroli nowych lekéw
syntetycznych

1. Rada moze, na podstawie inicjatywy przedstawionej w termi-
nie miesigca od dnia sporzadzenia sprawozdania w sprawie oceny
zagrozenia na podstawie art. 4 ust. 1 i dzialajac zgodnie z art. K.3
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ust. 2 lit. b) Traktatu, przyja¢ jednomyslnie decyzje okreslajaca
nowe leki syntetyczne lub leki, ktére zostana poddane kontroli.

Jezeli Komisja nie uzna za niezbedne przedstawienia inicjatywy
dotyczacej poddania kontroli nowych lekéw syntetycznych lub
lekéw, Komisja przedstawi Radzie sprawozdanie wyjasniajace jej
stanowisko.

Pafistwa Czlonkowskie zobowigzujg si¢, zgodnie z decyzjg pod-
jeta przez Rade i w terminie okre$lonym w decyzji, do podjecia
niezbednych $rodkéw, zgodnie z ich prawem krajowym, w celu
poddania nowych lekéw syntetycznych i lekéw kontroli oraz
sankgji karnej przewidzianej w ich ustawodawstwie zgodnie z ich
zobowigzaniami wynikajacymi z Konwencji Narodéw Zjedno-
czonych o Substancjach Psychotropowych z 1971 r., w odniesie-
niu do substancji wymienionych w zestawieniach I i IL.

2. Postanowienia niniejszego wspdlnego dzialania nie naruszaja
uprawnienl Panstw Czlonkowskich w zakresie utrzymywania
i wprowadzania krajowych $rodkéw kontroli na swoim teryto-
rium, ktére uwazane s za odpowiednie w przypadku identyfika-
¢ji nowego leku syntetycznego przez Pafistwo Czlonkowskie.

3. Prezydencja kazdego roku przekazywaé bedzie Radzie spra-
wozdanie w sprawie stosowania decyzji przyjetych przez Radg na
podstawie ust. 1.

Artykut 6
Publikacja i wejScie w Zycie

Niniejsze wspélne dzialanie publikuje si¢ w Dzienniku
Urzedowym.

Niniejsze wspélne dzialanie wchodzi w zycie z dniem jego
publikacji.

Sporzadzono w Luksemburgu, dnia 16 czerwca 1997 r.

W imieniu Rady
H. VAN MIERLO

Przewodniczgcy



