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(Akty ustawodawcze)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2017/2101
z dnia 15 listopada 2017 r.

zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1920/2006 w zakresie wymiany informacji, systemu
wczesnego ostrzegania oraz procedury oceny zagrozefi w odniesieniu do nowych substancji
psychoaktywnych

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 168 ust. 5,
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (1),

po konsultacji z Komitetem Regiondw,

stanowigc zgodnie ze zwyklg procedura ustawodawczg (),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Nowe substancje psychoaktywne moga stwarza¢ powazne transgraniczne zagrozenia dla zdrowia -
w szczeg6lnosci ze wzgledu na duza liczbe i réznorodno$¢ tych substancji oraz ich tempo pojawiania si¢. W celu
opracowania reakcji na te zagrozenia konieczne jest wzmocnienie monitorowania i systemu wczesnego
ostrzegania oraz przeprowadzenie oceny zagrozeni dla zdrowia i zagrozen spolecznych zwigzanych z nowymi
substancjami psychoaktywnymi.

(2)  Zagrozenia dla zdrowia i zagrozenia spoleczne zwigzane z nowymi substancjami psychoaktywnymi dotycza
w szczegblnosci grup szczeg6lnie wrazliwych, zwlaszcza ludzi mlodych.

(3) W ostatnich latach wzrosta liczba nowych substancji psychoaktywnych zglaszanych przez panstwa czltonkowskie
za poSrednictwem mechanizmu szybkiej wymiany informacji dotyczacych takich substancji, ustanowionego
wspllnym  dzialaniem Rady 97/396/WSiSW (), ktdéry zostal dodatkowo wzmocniony decyzja Rady
2005/387[WSiSW ().

(4)  Nowymi substancjami psychoaktywnymi, ktére stwarzaja zagrozenia dla zdrowia publicznego oraz,
w stosownych przypadkach, zagrozenia spoleczne w calej Unii, nalezy zajal si¢ na poziomie Unii. Niniejsze
rozporzadzenie nalezy wigc interpretowaé w powigzaniu z dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/2103 (°), poniewaz oba te akty prawne majg na celu zastgpienie mechanizmu ustanowionego decyzjg
2005/387/WSiSW.

() DzU.C3422.2.2017,s.182.

(*) Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 24 pazdziernika 2017 r. (dotychczas niecopublikowane w Dzienniku Urzgdowym) oraz
decyzja Rady z dnia 10 listopada 2017 r.

(®) Wspolne dziatanie 97/396/WSiSW 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 lekéw syntetycznych (Dz.U.L 167 2 25.6.1997, 5. 1).

(*) Decyzja Rady 2005/387[WSiSW z dnia 10 maja 2005 r. w sprawie wymiany informacji, oceny ryzyka i kontroli nowych substancji
psychoaktywnych (Dz.U. L 127 z 20.5.2005, s. 32).

() Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/2103 z dnia 15 listopada 2017 r. zmieniajgca decyzje ramowa Rady
2004/757|WSiSW w celu wlaczenia nowych substancji psychoaktywnych do definicji narkotyku i uchylajaca decyzje Rady
2005/387[WSiSW (zob. s. 12 niniejszego Dziennika Urzedowego).
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Niewielka liczba nowych substancji psychoaktywnych moze mie¢ zastosowania handlowe i przemystowe oraz
moze by¢ wykorzystywana do celow badan naukowych i rozwoju.

Przepisy dotyczace wymiany informacji, systemu wczesnego ostrzegania oraz procedury oceny zagrozen
w odniesieniu  do nowych substancji psychoaktywnych nalezy wprowadzi¢ do rozporzadzenia (WE)
nr 1920/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (!). Nalezy w szczegblnoSci wzmocni¢ przepisy dotyczace
wczesnego ostrzegania o nowych substancjach psychoaktywnych, a takze usprawni¢ procedury sporzadzania
wstepnego sprawozdania oraz organizowania oceny zagrozen. Nalezy takze znacznie skrocié terminy dla
wszystkich etapéw tych procedur.

Wszelkie dzialania Unii wzgledem nowych substancji psychoaktywnych powinny opiera¢ si¢ na dowodach
naukowych i by¢ objete szczegdlowa procedurs.

Jezeli informacje dotyczace nowej substancji psychoaktywnej dostarczone przez pafistwa czlonkowskie budza
obawy, Ze substancja ta moglaby stwarzaé zagrozenia dla zdrowia lub zagrozenia spoleczne na poziomie Unii,
nalezy sporzadzi¢ wstepne sprawozdanie dotyczace tej nowej substancji psychoaktywnej. Wstepne sprawozdanie
powinno umozliwi¢ Komisji podjecie opartej na informacjach decyzji w odniesieniu do rozpoczecia procedury
oceny zagrozen. Procedura oceny zagrozen na poziomie Unii powinna by¢ wszczynana bez zwloki.

Po przeprowadzeniu procedury oceny zagrozen Komisja powinna okresli¢, czy nowa substancja psychoaktywna
powinna zostaé wlgczona do definicji narkotyku zgodnie z procedurg przewidziang w decyzji ramowej Rady
2004/757[WSiSW (). Z mysla o zapewnieniu cigglego funkcjonowania mechanizmu wymiany informacji
i procedur sprawozdawczosci i oceny zagrozen okreSlonych w decyzji 2005/387[WSiSW oraz w niniejszym
rozporzadzeniu, niniejsze rozporzadzenie powinno by¢ stosowane od dnia, w ktérym uplywa termin
transpozycji dyrektywy (UE) 2017/2103, ktdry jest rowniez dniem, w ktérym ma by¢ uchylona decyzja
2005/387/WSiSW.

Zasadniczo nie nalezy przeprowadzaé oceny zagrozen w odniesieniu do nowej substancji psychoaktywnej, jesli
podlega ona ocenie na mocy prawa miedzynarodowego. Nie nalezy przeprowadzal oceny zagrozen
w odniesieniu do nowej substancji psychoaktywnej, jesli jest ona substancja czynng w produkcie leczniczym
stosowanym u ludzi lub w weterynaryjnym produkcie leczniczym.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1920/2006,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 1920/2006

W rozporzadzeniu (WE) nr 1920/2006 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1) w art. 2 dodaje si¢ litere w brzmieniu:

of) wymiana informacji, system wczesnego ostrzegania oraz ocena zagrozein w odniesieniu do nowych substancji

psychoaktywnych

(i) gromadzenie, zestawianie, analiza i ocena dostgpnych informacji pochodzacych z osrodkéw krajowych,
o ktérych mowa w art. 5, oraz jednostek krajowych Europolu, dotyczacych nowych substancji psychoak-
tywnych zdefiniowanych w art. 1 pkt 4 decyzji ramowej Rady 2004/757/WSiSW (*), a takze niezwloczne
przekazywanie tych informacji do osrodkéw krajowych, jednostek krajowych Europolu oraz Komisji;

(i) sporzadzanie wstepnego sprawozdania lub polaczonego wstepnego sprawozdania zgodnie z art. 5b;

(i) organizowanie procedury oceny zagrozen zgodnie z art. 5c i 5d;

(") Rozporzadzenie (WE) nr 1920/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie Europejskiego Centrum
Monitorowania Narkotykéw i Narkomanii (Dz.U. L 376 z 27.12.2006, s. 1).

(*) Decyzja ramowa Rady 2004/757[WSiSW z dnia 25 pazdziernika 2004 r. ustanawiajgca minimalne przepisy okre$lajace znamiona
przestepstw i kar w dziedzinie nielegalnego handlu narkotykami (Dz.U.L 3352z 11.11.2004, s. 8).
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(iv) monitorowanie, we wspolpracy z Europolem i przy wsparciu ze strony o§rodkéw krajowych, o ktérych
mowa w art. 5 oraz jednostek krajowych Europolu, wszystkich nowych substancji psychoaktywnych, ktére
zostaly zgloszone przez paristwa czlonkowskie.

(*) Decyzja ramowa Rady 2004/757[WSiSW z dnia 25 pazdziernika 2004 r. ustanawiajgca minimalne przepisy
okreslajgce znamiona przestepstw i kar w dziedzinie nielegalnego handlu narkotykami (Dz.U. L 335
z 11.11.2004, s. 8).”;

2) wart. 5 ust. 2 uchyla si¢ akapit drugi;
3) dodaje si¢ artykuly w brzmieniu:
JArtykut 5a
Wymiana informacji i system wczesnego ostrzegania w odniesieniu do nowych substangji psychoaktywnych

Kazde panstwo czlonkowskie zapewnia, by jego osrodek krajowy, o ktérym mowa w art. 5, oraz jego jednostka
krajowa Europolu terminowo i bez zbednej zwloki przekazywaly Centrum oraz Europolowi, z uwzglednieniem ich
odpowiednich mandatéw, dostepne informacje na temat nowych substancji psychoaktywnych. Informacje te odnosza
si¢ do wykrywania i identyfikacji, uzywania i wzorcéw uzywania, wytwarzania, ekstrakcji, dystrybucji i metod
dystrybugji tych substancji, obrotu nimi oraz ich wykorzystania do celéw handlowych, medycznych i naukowych,
a takze potencjalnych i rozpoznanych zagrozen stwarzanych przez te substancje.

Centrum, we wspélpracy z Europolem, gromadzi, zestawia, analizuje i ocenia informacje oraz przekazuje je
w odpowiednim czasie o$rodkom krajowym, jednostkom krajowym Europolu oraz Komisji w celu dostarczania im
wszelkich niezbednych informacji na potrzeby wczesnego ostrzegania i by umozliwi¢ Centrum sporzadzenie
wstepnego sprawozdania lub polaczonego wstepnego sprawozdania zgodnie z art. 5b.

Artyku} 5b
Wstepne sprawozdanie

1. W przypadku gdy Centrum, Komisja lub wigkszos§¢ panstw cztonkowskich uznaja, Ze udostgpnione informacje
dotyczace nowej substancji psychoaktywnej, zgromadzone na mocy art. 5a w co najmniej jednym panstwie
czlonkowskim budzg obawy, ze nowa substancja psychoaktywna moze stwarzal zagrozenia dla zdrowia lub
zagrozenia spoleczne na poziomie Unii, Centrum sporzadza wstepne sprawozdanie na temat tej nowej substancji

psychoaktywnej.

Do celéw niniejszego ustgpu panstwa cztonkowskie informuja Komisje i pozostale panistwa cztonkowskie o swoim
wniosku dotyczacym sporzadzenia wstepnego sprawozdania. W przypadku gdy osiagnigta zostanie wigkszo$¢ panstw
cztonkowskich, Komisja wydaje Centrum odpowiednie polecenia i informuje o tym panstwa czlonkowskie.

2. Wstepne sprawozdanie zawiera wstepne informacje dotyczace:

a) charakteru, liczby i skali zdarzen pokazujacych problemy zdrowotne i spoleczne, z ktérymi nowa substancja
psychoaktywna moze mie¢ zwigzek i wzorcéw uzywania tej nowej substancji psychoaktywnej;

b) opisu chemicznego i fizycznego nowej substancji psychoaktywnej oraz metod i prekursoréw stosowanych przy jej
wytwarzaniu lub ekstrakgji;

¢) farmakologicznego i toksykologicznego opisu nowej substancji psychoaktywne;j;
d) udziatu grup przestepczych w wytwarzaniu lub dystrybucji nowej substancji psychoaktywne;.
Wstepne sprawozdanie zawiera tez:

a) informacje o stosowaniu nowej substancji psychoaktywnej do celéw leczniczych u ludzi i zwierzat, w tym jako
substancji czynnej w produkcie leczniczym stosowanym u ludzi lub w weterynaryjnym produkcie leczniczym;
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b) informacje na temat zastosowan handlowych i przemystowych nowej substancji psychoaktywnej, zakresu takich
zastosowan oraz na temat jej zastosowan do celéw badart naukowych i rozwoju;

¢) informacje o tym, czy nowa substancja psychoaktywna podlega jakimkolwiek $rodkom ograniczajacym
w panstwach cztonkowskich;

d) informacje o tym, czy nowa substancja psychoaktywna jest obecnie poddawana lub zostala poddana ocenie
w ramach systemu ustanowionego przez Jednolita konwencje o $rodkach odurzajacych z 1961 r., zmieniona
protokotem z 1972 r., oraz przez Konwencj¢ o substancjach psychotropowych z 1971 r. (zwanego dalej
»systemem Narodéw Zjednoczonyche);

e) inne istotne informacje, jezeli sg dostgpne.

3. Do celow wstepnego sprawozdania Centrum wykorzystuje informacje, ktérymi dysponuje.

4. Jezeli Centrum uzna to za konieczne, zwraca si¢ ono do oSrodkéw krajowych, o ktérych mowa w art. 5,
z wnioskiem o dostarczenie dodatkowych informacji na temat nowej substancji psychoaktywnej. Osrodki krajowe
dostarczajg te informacje w terminie dwoch tygodni od otrzymania wniosku.

5. Centrum bez zbednej zwloki zwraca si¢ do Europejskiej Agencji Lekéw z wnioskiem o dostarczenie informacji
0 tym, czy na poziomie Unii lub na poziomie krajowym nowa psychoaktywna substancja jest substancja czynng w:

a) produkcie leczniczym stosowanym u ludzi lub w weterynaryjnym produkcie leczniczym, ktére uzyskaly
pozwolenie da dopuszczenie do obrotu zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (¥),
dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (**) lub rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady (***);

b) produkcie leczniczym stosowanym u ludzi lub w weterynaryjnym produkcie leczniczym, ktére sg przedmiotem
wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu;

¢) produkcie leczniczym stosowanym u ludzi lub w weterynaryjnym produkcie leczniczym, ktérego pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu zostalo zawieszone przez wlasciwy organ;

d) nieobjetym pozwoleniem produkcie leczniczym stosowanym u ludzi zgodnie art. 5 dyrektywy 2001/83/WE, lub
w weterynaryjnym produkcie leczniczym przygotowanym doraZznie przez osobe upowazniona do dokonania tego
na mocy prawa krajowego zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. ¢) dyrektywy 2001/82/WE;

e) badanym produkcie leczniczym zdefiniowanym w art. 2 lit. d) dyrektywy 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady (%),

W przypadku gdy informacje dotycza pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych przez panstwa cztonkowskie,
zainteresowane panstwa cztonkowskie przekazujg takie informacje Europejskiej Agencji Lekéw na jej wniosek.

6. Centrum bez zbednej zwloki zwraca si¢ do Europolu z wnioskiem o dostarczenie informacji o udziale grup
przestepczych w wytwarzaniu, dystrybucji i metodach dystrybucji nowej substancji psychoaktywnej oraz w obrocie
nig i we wszelkich jej zastosowaniach.

7. Centrum bez zbednej zwloki zwraca si¢ do Europejskiej Agencji Chemikaliéw, Europejskiego Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Choréb i Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci z wnioskiem o dostarczenie
posiadanych informacji i danych o nowej substancji psychoaktywne;j.

8. O szczegdlach wspolpracy pomiedzy Centrum a organami i agencjami, o ktérych mowa w ust. 5, 6 i 7
niniejszego artykutu, decyduja uzgodnienia robocze. Uzgodnienia te zawierane sa zgodnie z art. 20 akapit drugi.

9.  Centrum przestrzega warunkow wykorzystania informacji, ktére zostaly mu przekazane, w tym warunkéw
dotyczacych dostepu do dokumentdéw, bezpieczenstwa informacji i danych oraz ochrony poufnych danych, w tym
danych wrazliwych oraz poufnych informacji handlowych.

10.  Centrum przedklada wstepne sprawozdanie Komisji i pafistwom cztonkowskim w terminie pigciu tygodni od
dnia zlozenia wnioskéw o dostarczenie informacji, o ktérych mowa w ust. 5, 6 i 7.
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11.  Jezeli Centrum gromadzi informacje na temat kilku nowych substancji psychoaktywnych, ktére uznaje za
substancje o podobnej strukturze chemicznej, przedklada Komisji i panstwom czltonkowskim, w terminie szesciu
tygodni od dnia zlozenia wnioskéw o dostarczenie informacji, o ktérych mowa w ust. 5, 6 i 7, indywidualne
wstepne sprawozdania lub polaczone wstepne sprawozdania dotyczace kilku nowych substancji psychoaktywnych,
pod warunkiem Ze cechy kazdej nowej substancji psychoaktywnej zostang wyraznie okreslone.

Artykut 5¢
Procedura oceny zagrozen i sprawozdanie z oceny zagrozef

1. Jezeli wstepne sprawozdanie daje podstawy do przypuszczen, ze dana nowa substancja psychoaktywna moze
stwarzal powazne zagrozenia dla zdrowia publicznego oraz, w stosownych przypadkach, powazne zagrozenia
spoleczne, Komisja, w terminie dwoch tygodni od dnia otrzymania wstepnego sprawozdania, o ktérym mowa
w art. 5b ust. 10, moze zwréci¢ si¢ do Centrum o oceng potencjalnych zagrozeni stwarzanych przez dana substancje
i o sporzadzenie sprawozdania z oceny zagrozeil. Oceng zagrozen przeprowadza komitet naukowy.

2. Jezeli polaczone wstepne sprawozdanie daje podstawy do przypuszczen, ze dane nowe substancje psycho-
aktywne moga stwarza¢ powazne zagrozenia dla zdrowia publicznego oraz, w stosownych przypadkach, powazne
zagrozenia spoleczne, Komisja, w terminie dwo6ch tygodni od dnia otrzymania polaczonego wstepnego
sprawozdania, o ktérym mowa w art. 5b ust. 11, moze zwréci¢ si¢ do Centrum o oceng¢ potencjalnych zagrozef
stwarzanych przez kilka substancji o podobnej strukturze chemicznej i o sporzadzenie sprawozdania z polaczonej
oceny zagrozen. Polaczong oceng zagrozen przeprowadza komitet naukowy.

3. Sprawozdanie z oceny zagrozen lub sprawozdanie z polaczonej oceny zagrozen zawiera:

a) dostepne informacje na temat chemicznych i fizycznych wlasciwosci nowej substancji psychoaktywnej oraz metod
i prekursoréw stosowanych przy jej wytwarzaniu lub ekstrakeji;

b) dostepne informacje na temat wilasciwosci farmakologicznych i toksykologicznych nowej substancji psychoak-
tywnej;

¢) analiz¢ zagrozen dla zdrowia zwiazanych z nowg substancjg psychoaktywng, w szczegdlnosci z jej toksycznoscia
ostrg i przewlekla, ryzykiem jej naduzywania i wlasciwo$ciami uzalezniajacymi, a takze jej skutkami fizycznymi,
psychicznymi i behawioralnymi;

d) analiz¢ zagrozef spolecznych zwigzanych z nowg substancjg psychoaktywng — zwlaszcza jej wplywu na funkcjo-
nowanie spoleczenistwa, porzadek publiczny i dzialalno$¢ przestepcza, oraz udzialu grup przestgpczych
w wytwarzaniu, dystrybucji i metodach dystrybucji nowej substancji psychoaktywnej i obrocie nig;

e) dostepne informacje na temat skali uzywania i wzorcéw uzywania nowej substancji psychoaktywnej, jej
dostepnosci i potencjalu rozpowszechniania w calej Unii;

f) dostgpne informacje na temat zastosowan do celéw handlowych i przemystowych nowej substancji psychoak-
tywnej, skali takich zastosowan oraz na temat zastosowan do celéw badan naukowych i rozwoju;

g) inne istotne informacje, jezeli sa dostgpne.

4. Komitet naukowy dokonuje oceny zagrozen, jakie stwarza nowa substancja psychoaktywna lub grupa nowych
substancji psychoaktywnych. Jesli Dyrektor, dzialajacy zgodnie z opinia przewodniczacego komitetu naukowego,
uzna to za niezbedne, sktad komitetu naukowego moze zosta rozszerzony poprzez wiaczenie ekspertéw reprezentu-
jacych dziedziny nauki wlasciwe dla zapewnienia wywazonej oceny zagrozen stwarzanych przez nowsa substancje
psychoaktywna. Dyrektor mianuje tych ekspertéw w oparciu o liste ekspertow. Zarzad zatwierdza liste ekspertéw co

trzy lata.
Komisja, Centrum, Europol i Europejska Agencja Lekéw majg prawo wyznaczy¢ po dwoch obserwatoréw.

5. Komitet naukowy przeprowadza oceng¢ zagrozen na podstawie dostgpnych informacji i wszelkich innych
stosownych dowodéw naukowych. Komitet uwzglednia wszystkie opinie swoich czlonkéw. Centrum organizuje
procedure oceny zagrozefi, w tym okresla przyszle potrzeby w zakresie informacji oraz odpowiednie badania.

6.  Centrum przedklada Komisji i panstwom czlonkowskim sprawozdanie z oceny zagrozen lub sprawozdanie
z polaczonej oceny zagrozeni w terminie szeciu tygodni od dnia otrzymania wniosku Komisji o sporzadzenie
sprawozdania z oceny zagrozen.
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7. Po otrzymaniu nalezycie umotywowanego wniosku Centrum Komisja moze przedtuzy¢ termin na przeprowa-
dzenie oceny zagrozen lub polaczonej oceny zagrozen, aby umozliwi¢ przeprowadzenie dodatkowych badan
i zgromadzenie dodatkowych informacji. Wniosek ten zawiera informacje o okresie niezbednym do zakofczenia
oceny zagrozen lub polaczonej oceny zagrozen.

Artykut 5d
Wylaczenie z oceny zagrozefi

1. Nie przeprowadza si¢ oceny zagrozen, jezeli nowa substancja psychoaktywna jest w zaawansowanej fazie oceny
w ramach systemu Narodéw Zjednoczonych, to znaczy po opublikowaniu przez Komitet Ekspertéw Swiatowej
Organizacji Zdrowia ds. Uzaleznien od Srodkéw Odurzajacych krytycznej oceny wraz z pisemnym zaleceniem,
z wyjatkiem przypadkdw, kiedy dostepne sa wystarczajace dane i informacje wskazujace na to, Ze niezbedne jest
sporzadzenie na poziomie Unii sprawozdania z oceny zagrozefi, czego uzasadnienie podaje si¢ we wstepnym
sprawozdaniu.

2. Nie przeprowadza si¢ oceny zagrozen, jezeli w nastgpstwie oceny w ramach systemu Narodéw Zjednoczonych
podjeto decyzje o nieumieszczaniu nowej substancji psychoaktywnej w wykazie zalgczonym do Jednolitej konwencji
o $rodkach odurzajacych z 1961 r., zmienionej protokolem z 1972 r., lub do Konwengji o substancjach psychotro-
powych z 1971 r., z wyjatkiem przypadkow, kiedy dostepne sa wystarczajace dane i informacje wskazujace na to, ze
niezbedne jest sporzadzenie na poziomie Unii sprawozdania z oceny zagrozefi, czego uzasadnienie podaje si¢ we
wstepnym sprawozdaniu.

3. Nie przeprowadza si¢ oceny zagrozen, jezeli nowa substancja psychoaktywna jest substancja czynng w:

a) produkcie leczniczym stosowanym u ludzi lub w weterynaryjnym produkcie leczniczym, ktére uzyskaly
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu;

b) produkcie leczniczym stosowanym u ludzi lub w weterynaryjnym produkcie leczniczym, ktére s3 przedmiotem
wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu;

¢) produkcie leczniczym stosowanym u ludzi lub w weterynaryjnym produkcie leczniczym, ktérego pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu zostalo zawieszone przez wlasciwy organ;

d) badanym produkcie leczniczym zdefiniowanym w art. 2 lit. d) dyrektywy 2001/20/WE.

(*) Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélno-
towego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001,
s. 67).

(**) Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlno-
towego kodeksu odnoszgcego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U. L 311 z 28.11.2001,
s. 1).

(***) Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgce
wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejskg Agencje Lekéw (Dz.U. L 136 z 30.4.2004,
s. 1).

(****) Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania
przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw Czlonkowskich, odnoszacych si¢ do
wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych produktéw leczniczych,
przeznaczonych do stosowania przez cztowieka (Dz.U. L 121 z 1.5.2001, s. 34).”;

4) art. 13 ust. 2 akapit czwarty otrzymuje brzmienie:

,Do celéw dokonania oceny zagrozen stwarzanych przez nowa substancje psychoaktywng lub grupe nowych
substancji psychoaktywnych sklad komitetu naukowego moze zostaé rozszerzony zgodnie z procedurg okreslona
w art. 5¢ ust. 4.”.

Artykut 2
Wejicie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie nastgpnego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzgdzenie stosuje si¢ od dnia 23 listopada 2018 r.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 15 listopada 2017 r.

W imieniu Rady
M. MAASIKAS

Przewodniczgcy

W imieniu Parlamentu Europejskiego
A. TAJANI

Przewodniczgcy
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DYREKTYWY

DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2017/2102
z dnia 15 listopada 2017 r.

zmieniajagca  dyrektywe 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektérych
niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 114,
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego ('),

po konsultacji z Komitetem Regiondw,

stanowigc zgodnie ze zwyklg procedura ustawodawczg (),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE (}) w sprawie ograniczenia stosowania niekt6rych
niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym (EEE) zawiera wniosek do Komisji
o zbadanie potrzeby zmiany zakresu stosowania tej dyrektywy w odniesieniu do EEE objetego jej zakresem oraz,
w stosownych przypadkach, przedstawienia wniosku ustawodawczego w odniesieniu do wszelkich ewentualnych
wylaczen dotyczacych EEE.

(2) W celu promowania w Unii gospodarki o obiegu zamknig¢tym nalezy ulatwia¢ prowadzenie operacji na rynku
wtornym zwigzanych z EEE, obejmujacych naprawe, wymiang czeSci zamiennych, renowacjg, ponowne uzycie
i modernizacj¢ tego sprzetu. Nalezy zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzi i ochrony $rodowiska,
w tym poprzez przyjazny dla Srodowiska odzysk i unieszkodliwianie zuzytego EEE. Nalezy unika nakladania
jakichkolwiek niepotrzebnych obcigzefi administracyjnych na uczestnikéw rynku. Zgodnie z dyrektywa
2011/65/UE dopuszcza sig, aby EEE nieobjety zakresem stosowania poprzedniej dyrektywy Parlamentu Europej-
skiego i Rady 2002/95/WE (%), ktdry bylby niezgodny z dyrektywa 2011/65/UE, mégt by¢ nadal udostepniany na
rynku do dnia 22 lipca 2019 r. Jednak po tym dniu zaréwno pierwsze wprowadzenie do obrotu EEE
niezgodnego z wymaganiami, jak i operacje na rynku wtérnym dotyczace takiego sprzetu sa zakazane. Tego
rodzaju zakaz prowadzenia operacji na rynku wtérnym jest niespéjny z ogélnymi zasadami bedacymi podstawa
przepiséw unijnych majacych na celu zblizenie przepiséw dotyczacych produktow, w zwigzku z czym zakaz ten
nalezy znie$¢.

(3)  Niektore grupy produktéw niszowych nalezy wylaczy¢ z zakresu stosowania dyrektywy 2011/65/UE, poniewaz
ich wlaczenie przyniostoby nieznaczne korzysci dla srodowiska lub zdrowia oraz doprowadzitoby do powstania
nierozwigzywalnych probleméw w zakresie zgodnosci z wymaganiami lub do zaklécerr rynku, ktérych nie
mozna skutecznie wyeliminowa¢ za pomocg mechanizmu wylaczenia przewidzianego w tej dyrektywie.

(4)  Piszczalki w organach sg wytwarzane przy uzyciu szczegdlnego rodzaju stopu na bazie olowiu, dla ktérego nie
znaleziono jeszcze alternatywy. Wiekszo$¢ organéw piszczatkowych znajduje si¢ w tym samym miejscu przez
stulecia, a skala obrotu nimi jest znikoma. Z zakresu stosowania dyrektywy 2011/65/UE nalezy zatem wylaczy¢
organy piszczalkowe, poniewaz ich wlaczenie przyniostoby nieznaczng korzy$¢ pod wzgledem zastgpienia
olowiu.

(") Dz.U.C345213.10.2017,s.110.

(*) Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 3 pazdziernika 2017 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym) i decyzja
Rady z dnia 23 pazdziernika 2017 r.

(*) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie ograniczenia stosowania niektdrych
niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym (Dz.U.L 174z 1.7.2011, s. 88).

(*) Dyrektywa 2002/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. w sprawie ograniczenia stosowania niekt6rych
niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym (Dz.U. L 37 z 13.2.2003, 5. 19).
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(5)  Dyrektywa 2011/65/UE nie ma zastosowania do maszyn jezdnych nieporuszajacych si¢ po drogach
z pokladowym Zzrédlem zasilania, udostgpnianych wylacznie do uzytku profesjonalnego. Jednak w przypadku
niekt6érych maszyn jezdnych nieporuszajacych sie po drogach, na tej samej linii produkcyjnej produkuje sie dwie
wersje, réznigce si¢ jedynie Zrodlem zasilania (pokladowe albo zewngtrzne). Obie wersje powinny by¢ traktowane
w ten sam sposéb przez te dyrektywe. Maszyny jezdne nieporuszajace si¢ po drogach z napedem trakcyjnym
zasilanym zewnetrznym Zrédlem energii powinny zatem réwniez zostal wylaczone z zakresu stosowania
dyrektywy 2011/65/UE.

(6)  Dla wszystkich stosownych kategorii EEE okre$lonych w zalaczniku I do dyrektywy 2011/65/UE nalezy wyraznie
okresli¢ warunki wylaczenia odzyskanych z EEE czg$ci zamiennych stuzacych do ponownego uzycia. Podobnie,
z uwagi na fakt, Ze wylaczenia dotyczace ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych substancji
powinny obowigzywaé przez ograniczony czas, nalezy réwniez wyraznie okresli¢ maksymalny okres obowia-
zywania istniejgcych wylaczen dla wszystkich stosownych kategorii EEE, w tym kategorii 11.

(7)  Po przedlozeniu wniosku o przedluzenie wylaczenia od Komisji wymaga si¢ podjecia decyzji nie pdzniej niz
szeS¢ miesigcy przed terminem wygasnigcia obowigzujacego wylaczenia, chyba ze szczegdlne okolicznosci
uzasadniajg inny termin. Nie okreslono terminu, w ktérym Komisja ma podjaé decyzje w sprawie wnioskéw
o nowe wylaczenia. Zgodnie ze sprawozdaniem Komisji dla Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 kwietnia
2016 r. w sprawie wykonywania uprawnien do przyjmowania aktéw delegowanych, powierzonych Komisji
zgodnie z dyrektywa 2011/65/UE, w praktyce termin ten okazal si¢ niewykonalny w zwiazku z koniecznoscia
przeprowadzenia szeregu obowiazkowych etapéw procedury w celu oceny wniosku o przedtuzenie wylaczenia.
Termin ten nie tylko nie wnosi Zadnej dodatkowej wartosci do obowiazujacej procedury oceny wnioskéw
o przedluzenie, ale takze, ze wzgledu na swoja niewykonalno$é, wywoluje niepewno$¢ w przedsiebiorstwach
i u innych zainteresowanych stron. Z drugiej strony, ciaglos¢ dziatalnosci jest zapewniona, jezeli uczestnicy rynku
moga opieraé si¢ na tym, ze obowiazujace wylaczenie zachowa wazno$¢ do czasu podjecia decyzji w sprawie
wniosku o przedluzenie. W zwiazku z powyzszym nalezy usunaé przepis dotyczacy terminu. Jednak wkrétce po
otrzymaniu wniosku Komisja powinna przekaza¢ wnioskodawcy, pafdstwom czlonkowskim i Parlamentowi
Europejskiemu harmonogram przyjecia decyzji w sprawie tego wniosku. Ponadto ogdlny przeglad dyrektywy
2011/65/UE, ktérego Komisja ma dokonal nie pdzZniej niz w dniu 22 lipca 2021 r., powinien obejmowal
okreslenie realistycznego terminu wydania przez Komisje decyzji w sprawie wniosku o przedluzenie wylaczenia
przed wygasnigciem odpowiedniego wylaczenia.

(8)  Poniewaz cele niniejszej dyrektywy, ktorymi sg przyczynienie si¢ do ochrony zdrowia ludzkiego oraz przyjazny
dla $rodowiska odzysk i unieszkodliwianie zuzytego EEE za pomocg ograniczenia stosowania niebezpiecznych
substancji w EEE, nie mogg zosta osiggnigte w sposob wystarczajgcy przez pafistwa cztonkowskie, gdyz réznice
w przepisach lub $rodkach administracyjnych przyjetych przez panstwa cztonkowskie moga tworzy¢ bariery dla
handlu i zaklécaé¢ konkurencje w Unii, a tym samym wplywac bezposrednio na rynek wewnetrzny, natomiast ze
wzgledu na skale problemu i jego wplyw na inne przepisy Unii w sprawie odzysku i unieszkodliwienia odpadéw
oraz w sprawie obszaréw bedacych przedmiotem wspdlnego zainteresowania, takich jak ochrona zdrowia
ludzkiego, mozliwe jest lepsze osiagnigcie tych celéw na poziomie Unii, Unia moze podjgé dzialania zgodnie
z zasadg pomocniczosci okre$long w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasada proporcjonalnosci
okreslong w tym artykule niniejsza dyrektywa nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiggnigcia tych celow,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W dyrektywie 2011/65/UE wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) w art. 2 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

a) uchyla sie ust. 2;

b) w ust. 4 dodaje sig litere w brzmieniu:

,k) organéw piszczatkowych.”;

2) art. 3 pkt 28) otrzymuje brzmienie:

,28) »maszyny jezdne nieporuszajace si¢ po drogach udostepniane wylacznie do uzytku profesjonalnego« oznacza

maszyny z pokladowym Zrédlem zasilania lub napedem trakcyjnym zasilanym zewnetrznym Zrédlem energii,

ktérych funkcjonowanie wymaga poruszania si¢ badz ciaglego lub pdlciaglego przemieszczania sie miedzy
nastgpujacymi po sobie stalymi miejscami pracy.”;
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3) w art. 4 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3.  Ust. 1 stosuje si¢ do wyrobéw medycznych i przyrzadéw do nadzoru i kontroli wprowadzanych do obrotu
od dnia 22 lipca 2014 r., do wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro wprowadzanych do obrotu od
dnia 22 lipca 2016 r., przyrzadéw do nadzoru i kontroli w obiektach przemystowych wprowadzanych do obrotu
od dnia 22 lipca 2017 r. i do wszelkiego innego EEE nieobjetego zakresem stosowania dyrektywy 2002/95/WE
i wprowadzanego do obrotu od dnia 22 lipca 2019 r.”;

b) w ust. 4 dodaje sig litere w brzmieniu:

.ea) wszelkiego innego EEE nieobjetego zakresem stosowania dyrektywy 2002/95/WE i wprowadzanego do
obrotu do dnia 22 lipca 2019 r.;;

) ust. 5 otrzymuje brzmienie:
,5. Jezeli ponowne uzycie odbywa si¢ w podlegajacym kontroli, zamknietym systemie handlowym
przyjmowania zwrotéw, a konsument zostal powiadomiony o ponownym uzyciu takich czeSci zamiennych,

ust. 1 nie stosuje si¢ do czgsci zamiennych stuzgcych do ponownego uzycia:

a) odzyskanych z EEE wprowadzonego do obrotu przed dniem 1 lipca 2006 r. i uzytych w EEE wprowadzonym
do obrotu przed dniem 1 lipca 2016 r;

b) odzyskanych z wyrobéw medycznych lub przyrzadéw do nadzoru i kontroli wprowadzonych do obrotu przed
dniem 22 lipca 2014 r. i uzytych w EEE wprowadzonym do obrotu przed dniem 22 lipca 2024 r,;

¢) odzyskanych z wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro wprowadzonych do obrotu przed dniem 22 lipca
2016 . i uzytych w EEE wprowadzonym do obrotu przed dniem 22 lipca 2026 r;

d) odzyskanych z przyrzadéw do nadzoru i kontroli wprowadzonych do obrotu przed dniem 22 lipca 2017 r.
i uzytych w EEE wprowadzonym do obrotu przed dniem 22 lipca 2027 r,;

e) odzyskanych z calego innego EEE, ktdry nie byl objety zakresem stosowania dyrektywy 2002/95/WE i ktéry
zostal wprowadzony do obrotu przed dniem 22 lipca 2019 r. i uzytych w EEE wprowadzonym do obrotu
przed dniem 22 lipca 2029 r.;
4) w art. 5 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) ust. 2 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Dla wylaczen wymienionych w zalgczniku III w jego brzmieniu z dnia 21 lipca 2011 r. maksymalny okres
obowiazywania, ktory moze zostaé przedluzony, o ile nie zostanie ustalony krétszy okres, wynosi:

a) dla kategorii 1-7 i 10 w zalgczniku I - pie¢ lat od dnia 21 lipca 2011 r;
b) dla kategorii 8 i 9 w zalgczniku I - siedem lat od odpowiednich dat, okreslonych w art. 4 ust. 3; oraz
¢) dla kategorii 11 w zalgczniku I — pigé lat od dnia 22 lipca 2019 r.”;

b) w ust. 4 dodaje sig litere w brzmieniu:

,ba) w ciagu miesigca od otrzymania wniosku przekazuje wnioskodawcy, panstwom czlonkowskim
i Parlamentowi Europejskiemu harmonogram przyjecia swojej decyzji w sprawie wniosku;”;

¢) w ust. 5 uchyla si¢ pierwsze zdanie akapitu drugiego.

Artykut 2

1. Panstwa czlonkowskie wprowadzaja w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbgdne do
wykonania niniejszej dyrektywy do dnia 12 czerwca 2019 r. Niezwlocznie powiadamiajg one o tym Komisje.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie
towarzyszy ich urzedowej publikacji. Sposob dokonywania takiego odniesienia okreslany jest przez panstwa
czonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji teksty najwazniejszych przepiséw prawa krajowego w dziedzinie objetej
zakresem niniejszej dyrektywy.
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Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 15 listopada 2017 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
A. TAJANI M. MAASIKAS

Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2017/2103
z dnia 15 listopada 2017 r.

zmieniajaca decyzje ramowa Rady 2004/757|WSiSW w celu wlaczenia nowych substancji
psychoaktywnych do definicji narkotyku i uchylajaca decyzje Rady 2005/387/WSiSW

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 83 ust. 1,
uwzgledniajgc wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego ('),

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawczg (3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W decyzji ramowej Rady 2004/757[/WSiSW (*) okreslono wspdlne podejscie do walki z nielegalnym handlem
narkotykami, ktory stanowi zagrozenie dla zdrowia, bezpieczenstwa i jakoSci zycia obywateli Unii, legalnej
gospodarki oraz dla stabilnosci i bezpieczefistwa panstw czlonkowskich. Decyzja ramowa 2004/757[WSiSW
okresla minimalne wspdlne zasady dotyczace definicji przestgpstw zwigzanych z handlem narkotykami oraz kar
w celu zapobiegania problemom pojawiajacym si¢ we wspolpracy organéw sadowych i organéw $cigania panstw
czlonkowskich ze wzgledu na fakt, ze dane przestgpstwo lub przestgpstwa nie sg karalne jednocze$nie na mocy
przepiséw prawa panstwa wnioskujacego i panstwa czlonkowskiego, do ktérego kierowany jest wniosek.

(2)  Decyzja ramowa Rady 2004/757/WSiSW ma zastosowanie do substancji objetych zakresem stosowania Jednolitej
konwencji Narodéw Zjednoczonych o $rodkach odurzajacych z 1961 r., zmienionej protokolem z 1972 r., oraz
do substancji objetych zakresem stosowania Konwencji Narodoéw Zjednoczonych o substancjach psychotro-
powych z 1971 r. (zwanych dalej ,konwencjami ONZ”) oraz do lekéw syntetycznych objetych srodkami kontroli
w calej Unii zgodnie ze wspélnym dzialaniem Rady 97/396/WSiSW (%), ktére stwarzaja zagrozenia dla zdrowia
publicznego poréwnywalne do zagrozen stwarzanych przez substancje umieszczone w wykazach zalgczonych do
konwencji ONZ.

(3)  Decyzja ramowa 2004/757[WSiSW powinna mie¢ zastosowanie réwniez do substancji objetych Srodkami
kontroli oraz sankcjami karnymi zgodnie z decyzjg Rady 2005/387|WSiSW (°), ktdre stwarzajg zagrozenia dla
zdrowia publicznego poréwnywalne do zagrozen stwarzanych przez substancje umieszczone w wykazach
zalgczonych do konwencji ONZ.

(4)  Nowe substancje psychoaktywne, ktére nasladujg dzialanie substancji umieszczonych w wykazach zalgczonych
do konwencji ONZ, pojawiaja si¢ czesto i szybko rozprzestrzeniaja si¢ w Unii. Niekt6ére nowe substancje psycho-
aktywne stwarzajg powazne zagrozenia dla zdrowia publicznego i zagrozenia spoleczne. Rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/2101 (%) zapewnia ramy wymiany informacji o nowych substancjach
psychoaktywnych oraz ramy procedury oceny zagrozei na podstawie wstgpnego sprawozdania i sprawozdania
z oceny zagrozen sporzgdzonych w celu ustalenia, czy dana nowa substancja psychoaktywna stwarza powazne
zagrozenia dla zdrowia publicznego i zagrozenia spoleczne. Aby skutecznie zmniejszy¢ dostepno$é nowych
substancji psychoaktywnych stwarzajacych powazne zagrozenia dla zdrowia publicznego oraz, w stosownych
przypadkach, powazne zagrozenia spoleczne oraz aby powstrzymywaé handel tymi substancjami w calej Unii,
a takze zniechecaé do dzialania organizacje przestepcze, substancje te powinny zosta¢ wlaczone do definicji
narkotyku zgodnie z przepisami niniejszej dyrektywy i objete wspotmiernymi przepisami prawa karnego.

() Dz.U.C177211.6.2014,s. 52.

(*) Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 17 kwietnia 2014 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym) oraz
stanowisko Rady w pierwszym czytaniu z dnia 25 wrze$nia 2017 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym).
Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 24 pazdziernika 2017 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym).

(*) Decyzja ramowa Rady 2004/757/WSiSW z dnia 25 pazdziernika 2004 r. ustanawiajagca minimalne przepisy okreslajace znamiona
przestepstw i kar w dziedzinie nielegalnego handlu narkotykami (Dz.U.L 3352z 11.11.2004, s. 8).

(*) Wspdlne dziatanie 97/396/WSiSW 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 lekéw syntetycznych (Dz.U.L 167 2 25.6.1997, 5. 1).

(*) Decyzja Rady 2005/387[WSiSW z dnia 10 maja 2005 r. w sprawie wymiany informacji, oceny ryzyka i kontroli nowych substancji
psychoaktywnych (Dz.U. L 127 2 20.5.2005, s. 32).

(°) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/2101 z dnia 15 listopada 2017 r. zmieniajace rozporzadzenie (WE)
nr 1920/2006 w zakresie wymiany informacji, systemu wczesnego ostrzegania oraz procedury oceny zagrozen w odniesieniu do
nowych substancji psychoaktywnych (zob. s. 1 niniejszego Dziennika Urzgdowego).



21.11.2017 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 305/13

(5)  Nowe substancje psychoaktywne wlaczone do definicji narkotyku powinny by¢ zatem objete zakresem
stosowania unijnych przepiséw prawa karnego dotyczacych nielegalnego handlu narkotykami. Pomogloby to
takze zoptymalizowaé i upro$ci¢ unijne ramy prawne, poniewaz te same przepisy prawa karnego mialyby
zastosowanie do substancji objetych zakresem stosowania konwencji ONZ oraz do najbardziej szkodliwych
nowych substancji psychoaktywnych. Nalezy w zwigzku z tym zmieni¢ definicje narkotyku w decyzji ramowej
2004/757[WSiSW.

(6)  Niniejsza dyrektywa powinna okreslic podstawowe skladniki definicji narkotyku oraz procedure i kryteria
wlgczania do tej definicji nowych substancji psychoaktywnych. Ponadto, w celu wiaczenia do definicji narkotyku
substancji psychoaktywnych objetych juz $rodkami kontroli na mocy decyzji Rady przyjetych zgodnie ze
wspllnym dziataniem 97/396/WSiSW oraz zgodnie z decyzja 2005/387/WSiSW, do decyzji ramowej
2004/757[WSiSW nalezy doda¢ zalacznik zawierajacy wykaz tych substancji psychoaktywnych.

(7)  Jednak aby szybko reagowal na powstawanie i rozprzestrzenianie si¢ nowych szkodliwych substancji psychoak-
tywnych w Unii, nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyjmowania aktéw zgodnie z art. 290 Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE) w odniesieniu do zmiany tego zalgcznika w celu wlaczenia nowych
substancji psychoaktywnych do definicji narkotyku. Szczegdlnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych
Komisja prowadzita stosowne konsultacje, w tym na poziomie ekspertéw, oraz aby konsultacje te prowadzone
byly zgodnie z zasadami okre$lonymi w Porozumieniu miedzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r.
w sprawie lepszego stanowienia prawa ('). W szczegdlnosci, aby zapewni¢ Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
udzial na réwnych zasadach w przygotowaniu aktéw delegowanych, instytucje te otrzymujg wszelkie dokumenty
w tym samym czasie co eksperci panstw czlonkowskich, a eksperci tych instytucji moga systematycznie braé
udzial w posiedzeniach grup eksperckich Komisji zajmujacych si¢ przygotowaniem aktéw delegowanych.

(8)  Aby szybko reagowal na pojawianie si¢ i rozprzestrzenianie w Unii nowych szkodliwych substancji psychoak-
tywnych, panstwa czlonkowskie powinny stosowaé przepisy decyzji ramowej 2004/757/WSiSW do nowych
substancji psychoaktywnych stwarzajacych powazne zagrozenia dla zdrowia publicznego oraz, w stosownych
przypadkach, powazne zagrozenia spoleczne, jak najszybciej, lecz nie pdzniej niz sze$¢ miesiecy od wejscia
w zycie aktu delegowanego zmieniajacego zalacznik w celu wlaczenia tych substancji do definicji narkotyku.
Panstwa czlonkowskie powinny, tak dalece jak to mozliwe, doktada¢ wszelkich staran, aby skroci¢ ten termin.

(9)  Poniewaz cel niniejszej dyrektywy, a mianowicie rozszerzenie zakresu stosowania prawa karnego Unii majacego
zastosowanie do nielegalnego handlu narkotykami na nowe substancje psychoaktywne stwarzajace powazne
zagrozenia dla zdrowia publicznego oraz, w stosownych przypadkach, powazne zagrozenia spoleczne, nie moze
zostal osiggniety w sposGb wystarczajacy przez pafistwa czlonkowskie dzialajgce samodzielnie, natomiast
mozliwe jest jego lepsze osiggniecie na poziomie Unii, moze ona podja¢ dzialania zgodnie z zasada pomocni-
czodci okreSlong w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej (TUE). Zgodnie z zasada proporcjonalnosci okreslona
w tym artykule, niniejsza dyrektywa nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiagnigcia tego celu.

(10) Niniejsza dyrektywa nie narusza praw podstawowych ani zasad uznanych w Karcie praw podstawowych Unii
Europejskiej, a w szczegélnosci prawa do skutecznego $rodka prawnego i dostepu do bezstronnego sadu,
domniemania niewinnosci i prawa do obrony, zakazu ponownego sadzenia lub karania w postgpowaniu karnym
za ten sam czyn zabroniony pod grozba kary oraz zasad legalnosci oraz proporcjonalnosci kar do czynéw
zabronionych pod grozba kary.

(11) Poniewaz niniejsza dyrektywa wraz z rozporzadzeniem (UE) 2017/2101 ma na celu zastgpienie mechanizmu
ustanowionego na mocy decyzji 2005/387[WSiSW, decyzja ta powinna zosta¢ uchylona.

(12) Zgodnie z art. 3 Protokotu nr 21 w sprawie stanowiska Zjednoczonego Krélestwa i Irlandii w odniesieniu do
przestrzeni wolnosci, bezpieczeristwa i sprawiedliwosci, zalgczonego do TUE i do TFUE, Irlandia powiadomita
o checi uczestniczenia w przyjeciu i stosowaniu niniejszej dyrektywy.

(13) Zgodnie z art. 1 i 2 Protokotu nr 21 w sprawie stanowiska Zjednoczonego Krélestwa i Irlandii w odniesieniu do
przestrzeni wolnosci, bezpieczeristwa i sprawiedliwosci, zalaczonego do TUE i do TFUE, bez uszczerbku dla art. 4
tego protokotu, Zjednoczone Krélestwo nie uczestniczy w przyjeciu niniejszej dyrektywy i nie jest nig zwiazane,
ani jej nie stosuje.

(14)  Zgodnie z art. 1 i 2 Protokotu nr 22 w sprawie stanowiska Danii, zalagczonego do TUE i do TFUE, Dania nie
uczestniczy w przyjeciu niniejszej dyrektywy i nie jest nig zwiazana, ani jej nie stosuje.

() Dz.U.L123212.5.2016,s. 1.
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(15) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ decyzje ramowg 2004757 [WSiSW,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1
Zmiany w decyzji ramowej 2004/757[WSiSW

W decyzji ramowej 2004/757[WSiSW wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
1) wart. 1 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) pkt 1 otrzymuje brzmienie:
,1) »narkotyk« oznacza ktérakolwiek z nastepujacych substancii:

a) substancje objeta zakresem stosowania Jednolitej konwencji Narodéw Zjednoczonych o S$rodkach
odurzajacych z 1961 r., zmienionej protokolem z 1972 r, lub Konwencji Narodéw Zjednoczonych
o substancjach psychotropowych z 1971 r;

b) wszelkie substancje wymienione w zalaczniku;”;
b) dodaje si¢ punkty w brzmieniu:

,4) »nowa substancja psychoaktywna« oznacza substancje w formie czystej lub w formie preparatu nieobjeta
zakresem stosowania Jednolitej konwencji Narodéw Zjednoczonych o Srodkach odurzajacych z 1961 r.,
zmienionej protokotem z 1972 r., ani Konwencji Narodéw Zjednoczonych o substancjach psychotropowych
z 1971 r, lecz mogacy stwarzaé zagrozenia dla zdrowia lub zagrozenia spoleczne podobne do zagrozen
stwarzanych przez substancje objete zakresem stosowania tych konwencji;

5) »preparat« oznacza mieszaning zawierajgcg jedna lub kilka nowych substancji psychoaktywnych.”;
2) dodaje si¢ artykuly w brzmieniu:
JArtykut 1a
Procedura wlaczania nowych substancji psychoaktywnych do definicji narkotyku

1. Na podstawie oceny zagrozen lub polaczonej oceny zagrozen przeprowadzonej zgodnie z art. 5¢ rozporzg-
dzenia (WE) nr 1920/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (*) i zgodnie z kryteriami okreslonymi w ust. 2
niniejszego artykulu Komisja bez zbednej zwloki przyjmuje akt delegowany zgodnie z art. 8a dotyczacy zmiany
zalacznika do niniejszej decyzji ramowej w celu dodania do niego nowej substancji psychoaktywnej lub nowych
substancji psychoaktywnych i okreslenia, Ze nowa substancja psychoaktywna stwarza lub nowe substancje psycho-
aktywne stwarzajg powazne zagrozenia dla zdrowia publicznego oraz, w stosownych przypadkach, powazne
zagrozenia spoleczne na poziomie Unii oraz ze zostaje ona wlaczona lub zostaja one wiaczone do definicji
narkotyku.

2. Prowadzac rozwazania co do przyjecia aktu delegowanego, o ktérym mowa w ust. 1, Komisja uwzglednia to,
czy skala uzywania lub wzorce uzywania nowej substancji psychoaktywnej oraz jej dostepnos¢ i potencjal rozpow-
szechniania w Unii sa istotne i czy szkody zdrowotne spowodowane uzywaniem nowej substancji psychoaktywnej
zwiazane z jej toksycznoscig ostrg lub przewlekla oraz ryzykiem jej naduzywania lub wlasciwosciami uzalezniajacymi
sg grozne dla zycia. Szkody zdrowotne s3 uwazane za grozne dla zycia, jezeli nowa substancja psychoaktywna moze
spowodowaé $mier¢ lub $miertelny uraz, cigzka chorobe, ciezkie uposledzenie fizyczne lub psychiczne, lub znaczne
rozprzestrzenianie si¢ chor6b, w tym transmisje wiruséw krwiopochodnych.

Ponadto Komisja uwzglednia to, czy szkody spoleczne wyrzadzone przez nowa substancje psychoaktywna
jednostkom i spoleczenistwu s3 powazne, a zwlaszcza czy wplyw nowej substancji psychoaktywnej na funkcjo-
nowanie spoleczenstwa i porzadek publiczny obejmuje zaktdcanie porzadku publicznego lub agresywne, lub antyspo-
feczne zachowania powodujace szkode dla uzytkownika, lub innych oséb, lub zniszczenie mienia, lub czy dzialalnos¢
przestepcza, w tym przestepczo$¢ zorganizowana, zwigzana z nowa substancja psychoaktywna jest systematyczna,
lub wigze si¢ z uzyskiwaniem znacznych, nielegalnych dochodéw, lub generowaniem wysokich kosztow
gospodarczych.
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3. Jezeli w ciggu szeSciu tygodni od daty otrzymania sprawozdania z oceny zagrozen lub sprawozdania
z polaczonej oceny zagrozen sporzadzonego zgodnie z art. 5c ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1920/2006 Komisja
uzna za niepotrzebne przyjecie aktu delegowanego wilaczajacego nowa substancje psychoaktywng lub nowe
substancje psychoaktywne do definicji narkotyku, przedstawia Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie
zawierajace uzasadnienie.

4. W odniesieniu do nowych substancji psychoaktywnych dodanych do zalgcznika do niniejszej decyzji ramowej
panstwa czlonkowskie, ktore jeszcze tego nie uczynily, wprowadzaja w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbgdne do stosowania przepiséw niniejszej decyzji ramowej do tych nowych substancji psycho-
aktywnych jak najszybciej, lecz nie pdézniej niz sze$¢ miesiecy po wejsciu w zycie aktu delegowanego zmieniajacego
zalgcznik. Niezwlocznie powiadamiajg o tym Komisje.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej decyzji ramowej lub odniesienie
takie towarzyszy ich urzedowej publikacji. Sposéb dokonywania takiego odniesienia okreslany jest przez panstwa
cztonkowskie.

Artykut 1b
Krajowe $rodki kontroli

Nie naruszajac zobowiazan nalozonych na panstwa czlonkowskie na mocy niniejszej decyzji ramowej, panstwa
cztonkowskie mogg utrzymac lub wprowadzi¢ na swoim terytorium wszelkie krajowe $rodki kontroli, jakie uznajg za
stosowne w odniesieniu do nowych substancji psychoaktywnych.

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 1920/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie
Europejskiego Centrum Monitorowania Narkotykéw i Narkomanii (Dz.U. L 376 z 27.12.2006, s. 1).;

3) dodaje si¢ artykul w brzmieniu:
JArtykut 8a
Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjecia aktéw delegowanych podlega warunkom okreslonym
w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktéw delegowanych, o ktérych mowa w art. 1a, powierza si¢ Komisji na okres
pieciu lat od dnia 22 listopada 2017 r. Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace przekazania uprawnien nie
péiniej niz dziewig¢ miesiecy przed koncem okresu pigciu lat. Przekazanie uprawniefi zostaje automatycznie
przedtuzone na takie same okresy, chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwia si¢ takiemu przedtuzeniu nie
p6Zniej niz trzy miesigce przed koncem kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktérym mowa w art. la, moze zosta¢ w dowolnym momencie odwolane przez
Parlament Europejski lub przez Rad¢. Decyzja o odwolaniu kofczy przekazanie okre$lonych w niej uprawnien.
Decyzja o odwolaniu staje si¢ skuteczna nastgpnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej lub w pdzniejszym terminie okreSlonym w tej decyzji. Nie wplywa ona na wazno$¢ juz obowigzujacych
aktéw delegowanych.

4. Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢ z ekspertami wyznaczonymi przez kazde pafstwo
czlonkowskie zgodnie z zasadami okre§lonymi w Porozumieniu migdzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r.
w sprawie lepszego stanowienia prawa (¥).

5. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go réwnoczesnie Parlamentowi Europej-
skiemu i Radzie.

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 1la wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy ani Parlament Europejski,
ani Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie dwdch miesigcy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie, lub gdy, przed uplywem tego terminu, zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaly Komisje,
ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedluza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

(*) Dz.U.L 123 z 12.5.2016, s. 1.”;



L 305/16 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 21.11.2017

4) dodaje si¢ zalacznik w brzmieniu okre§lonym w zalaczniku do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2
Transpozycja niniejszej dyrektywy

Pafistwa czlonkowskie wprowadzaja w zZycie przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do
wykonania niniejszej dyrektywy w terminie do dnia 23 listopada 2018 r. Niezwlocznie powiadamiajg o tym Komisje.

Przepisy przyjete przez pafstwa czlonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie
towarzyszy ich urzedowej publikacji. Sposob dokonywania takiego odniesienia okreslany jest przez panstwa
czlonkowskie.

Artykut 3
Uchylenie decyzji 2005/387[WSiSW
1. Decyzja 2005/387[WSiSW traci moc ze skutkiem od dnia 23 listopada 2018 r.

2. Niezaleznie od ust. 1 decyzje 2005/387/WSiSW stosuje si¢ nadal do nowych substancji psychoaktywnych,
w odniesieniu do ktorych przed dniem 23 listopada 2018 r. zostalo przedstawione wspdlne sprawozdanie, o ktérym
mowa w art. 5 tej decyzji.

3. Komisja przyjmuje akty delegowane zgodnie z ust. 4-8 niniejszego artykutu dotyczace zmiany zalacznika do
decyzji ramowej 2004/757/WSiSW w celu dodania do niego nowych substancji psychoaktywnych, o ktérych mowa
w ust. 2 niniejszego artykulu.

4. Uprawnienia do przyjmowania aktéw delegowanych, o ktérych mowa w ust. 3, powierza si¢ Komisji na okres
dwoch lat od dnia 22 listopada 2017 r.

5. Przekazanie uprawnien, o ktérym mowa w ust. 3, moze zostaé w dowolnym momencie odwolane przez
Parlament Europejski lub przez Rade. Decyzja o odwolaniu konczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja
o odwolaniu staje si¢ skuteczna nastepnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej lub
w pézniejszym terminie okreSlonym w tej decyzji. Nie wplywa ona na wazno$¢ juz obowigzujacych aktow

delegowanych.

6. Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢ z ekspertami wyznaczonymi przez kazde paristwo
czonkowskie zgodnie z zasadami okre§lonymi w Porozumieniu miedzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 .
w sprawie lepszego stanowienia prawa.

7. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go réwnoczesnie Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie.

8. Akt delegowany przyjety na podstawie ust. 3 wchodzi w zycie tylko wéwczas, gdy ani Parlament Europejski, ani
Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie dwoch miesigcy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie, lub gdy, przed uplywem tego terminu, zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaly Komisje, ze
nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

Artykut 4

Wejscie w Zycie

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie nastgpnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.
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Artykut 5
Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panistw czlonkowskich zgodnie z Traktatami.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 15 listopada 2017 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
A. TAJANI M. MAASIKAS
Przewodniczgcy Przewodniczgey
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ZAELACZNIK
ZAELACZNIK

Wykaz substancji, o ktérych mowa w art. 1 pke 1 lit. b)

1. P-metylotioamfetamina lub 4-metylotioamfetamina, o ktérej mowa w decyzji Rady 1999/615/WSiSW (!).

2. Parametoksymetyloamfetamina lub N-metylo-1-(4-metoksyfenylo-2-aminopropan), o ktérej to substancji mowa
w decyzji Rady 2002/188/WSiSW (3.

3. 2,5-dimetoksy-4-jodofenyloetylotamina, 2,5-dimetoksy-4-etylotiofenyloetyloamina, 2,5-dimetoksy-4-(n)-propylotio-
fenyloetyloamina i 2,4,5-trimetoksyamfetamina, o ktérych mowa w decyzji Rady 2003/847[WSiSW ().

4. 1-benzylopiperazyna lub 1-benzylo-1,4-diazacykloheksan lub N-benzylopiperazyna lub benzylopiperazyna, o ktérej
to substancji mowa w decyzji Rady 2008/206/WSiSW (%).

5. 4-metylometkatynon, o ktérym mowa w decyzji Rady 2010/759/UE (°).

6. 4-metylo-5-(4-metylofenylo)-4,5-dihydrooksazolo-2-amina (4,4'-DMAR) i 1-cykloheksylo-4-(1,2-difenyletylo)-pipe-
razyna (MT-45), o ktérych mowa w decyzji wykonawczej Rady (UE) 2015/1873 (¢).

7. 4-metyloamfetamina, o ktérej mowa w decyzji wykonawczej Rady (UE) 2015/1874 ().
8. 2-(2,5-dimetoksy-4-jodofenylo)-N-(2-metoksybenzylo)etyloamina (25I-NBOMe), 3,4-dichloro-N-[(1-dimetyloamino)
cykloheksylometylo]benzamid ~ (AH-7921),  1-(1,3-benzodioksylo-5-yl)-2-pirolidyno-1-ylpentan-1-on ~ (MDPV)
i 2-(3-metoksyfenylo)-2-(etyloamino)cykloheksanon (metoksetamina), o ktérych mowa w decyzji wykonawczej Rady
(UE) 2015/1875 ().
9. 5-(2-aminopropylo)indol, o ktérym mowa w decyzji wykonawczej Rady (UE) 2015/1876 ().
10. 1-fenylo-2-(pirolidyn-1-ylo)pentan-1-on (a-pirolidynowalerofenon, a-PVP), o ktérym mowa w decyzji wykonawczej
Rady (UE) 2016/1070 ().
11. 2-[[1-(cykloheksylometylo)-1H-indolo-3-karbonylo]amino]-3, 3-dimetylobutanian metylu (MDMB-CHMICA), o ktérym
mowa w decyzji wykonawczej Rady (UE) 2017/369 ().
12. N-(1-fenetylopiperydyn-4-ylo)-N-fenyloakrylamid (akrylofentanyl), o ktérym mowa w decyzji wykonawczej Rady
(UE) 2017/1774 (7).

() Decyzja Rady 1999/615/WSiSW z dnia 13 wrzesnia 1999 r. okreslajgca 4-MTA jako nowy syntetyczny narkotyk, ktéry ma by¢
przedmiotem $rodkéw kontroli i penalizacji (Dz.U. L 2442 16.9.1999, 5. 1).

() Decyzja Rady 2002/188/WSiSW z dnia 28 lutego 2002 r. dotyczaca Srodkéw kontroli i sankeji karnych w odniesieniu do nowego
syntetycznego narkotyku PMMA (Dz.U. L 63 z 6.3.2002, s. 14).

(*) Decyzja Rady 2003/847[WSiSW z dnia 27 listopada 2003 r. dotyczaca Srodkéw kontroli i sankcji karnych w odniesieniu do nowych
syntetycznych narkotykéw 2C-I, 2C-T-2, 2C-T-7 oraz TMA-2 (Dz.U. L 321 2 6.12.2003, 5. 64).

(*) Decyzja Rady 2008/206/WSiSW z dnia 3 marca 2008 r. dotyczaca uznania 1-benzylopiperazyny (BZP) za nowa substancj¢ psycho-
aktywna, ktdra nalezy objac Srodkami kontroli i sankcjami karnymi (Dz.U. L 63 z 7.3.2008, s. 45).

() Decyzja Rady 2010/759/UE z dnia 2 grudnia 2010 r. w sprawie poddania 4-metylometkatynonu (mefedronu) $rodkom kontrolnym
(Dz.U.L 32228.12.2010, s. 44).

() Decyzja wykonawcza Rady (UE) 2015/1873 z dnia 8 pazdziernika 2015 r. w sprawie poddania 4-metylo-5-(4-metylofenylo)-4,5-
dihydrooksazolo-2-aminy (4,4'-DMAR) i 1-cykloheksylo-4-(1,2-difenyletylo)-piperazyny (MT-45) $rodkom kontroli (Dz.U. L 275
220.10.2015,s. 32).

() Decyzja wykonawcza Rady (UE) 2015/1874 z dnia 8 pazdziernika 2015 r. w sprawie poddania 4-metyloamfetaminy srodkom kontroli
(Dz.U.L 275220.10.2015, 5. 35).

(*) Decyzja wykonawcza Rady (UE) 2015/1875 z dnia 8 pazdziernika 2015 r. w sprawie poddania 2-(2,5-dimetoksy-4-jodofenylo)-N-(2-
metoksybenzylo)etyloaminy ~ (251-NBOMe),  3,4-dichloro-N-[(1-dimetyloamino)cykloheksylometylo]benzamidu ~ (AH-7921),
1-(1,3-benzodioksylo-5-yl)-2-pirolidyno-1-ylpentan-1-onu ~ (MDPV)  oraz ~ 2-(3-metoksyfenylo)-2-(etyloamino)cykloheksanonu
(metoksetaminy) srodkom kontroli (Dz.U.L 275 z 20.10.2015, s. 38).

(°) Decyzja wykonawcza Rady (UE) 2015/1876 z dnia 8 pazdziernika 2015 r. w sprawie poddania 5-(2-aminopropylo)indolu $rodkom
kontroli (Dz.U.L 2752 20.10.2015, s. 43).

(") Decyzja wykonawcza Rady (UE) 2016/1070 z dnia 27 czerwca 2016 r. w sprawie poddania srodkom kontroli 1-fenylo-2-(pirolidyn-1-
ylo)pentan-1-on-(a-pirolidynowalerofenonu, a-PVP) (Dz.U. L 178 2 2.7. 2016, 5. 18).

(") Decyzja wykonawcza Rady (UE) 2017/369 z dnia 27 lutego 2017 r. w sprawie poddania 2-[[1-(cykloheksylometylo)-1H-indolo-3-
karbonyloJamino]-3,3-dimetylobutanianu metylu (MDMB-CHMICA) srodkom kontroli (Dz.U.L 56 z 3.3.2017, s. 210).

(") Decyzja wykonawcza Rady (UE) 2017/1774 z dnia 25 wrze$nia 2017 r. w sprawie poddania N-(1-fenetylopiperydyn-4-ylo)-N-fenyloa-
krylamidu (akrylofentanylu) Srodkom kontroli (Dz.U. L 251 2 29.9.2017,s. 21).
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