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(Legislativne akty)

NARIADENIA

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 20172101
z 15. novembra 2017,

ktorym sa meni nariadenie (ES) ¢. 1920/2006, pokial ide o vymenu informdcii, systém vcasného
varovania a postup posudzovania rizika v oblasti novych psychoaktivnych litok

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zreteflom na Zmluvu o fungovani Eur6pskej tnie, a najma na jej ¢ldnok 168 ods. 5,
so zretelom na ndvrh Eurdpskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospoddrskeho a socidlneho vyboru ('),

po porade s Vyborom regiénov,

konajtc v stilade s riadnym legislativnym postupom (3),

kedZe:

(1) Nové psychoaktivne litky moézZu predstavovat zdvazné cezhrani¢né zdravotné hrozby, a to najmi z dévodu
velkého mnozstva a rozmanitosti tychto 1itok a rychlosti, akou sa objavuji. Aby sa vypracovali opatrenia na
rieSenie uvedenych hrozieb, je potrebné zlepsit monitorovanie a systém vcasného varovania a postdit zdravotné
a spolocenské rizikd stvisiace s novymi psychoaktivnymi latkami.

(2)  Zdravotnym a spolocenskym rizikdim stvisiacim s novymi psychoaktivnymi latkami st vystavené najmi
zranitelné skupiny, predovietkym mladi ludia.

(3)  V poslednych rokoch ¢lenské staty oznamili prostrednictvom mechanizmu rychlej vymeny informacif o takychto
latkach vytvoreného na zéklade jednotnej akcie Rady 97/396/SVV () a dalej posilneného rozhodnutim Rady
2005/387/SVV (%) rastiice mnozZstvo novych psychoaktivnych latok.

(4)  Nové psychoaktivne ldtky, ktoré predstavuja rizikd pre verejné zdravie a v ndlezitych pripadoch aj spolocenské
rizikd v rémci celej Unie, by sa mali riesit na drovni Unie. Toto nariadenie by sa preto malo chdpat v spojeni so
smernicou Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/2103 (°), kedZe oba akty maji nahradit mechanizmus
zriadeny rozhodnutim 2005/387/SVV.

() U.v.EUC 34,2.2.2017,s.182.

(}) Pozicia Eurépskeho parlamentu z 24. oktdbra 2017 (zatial neuverejnend v Gradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 10. novembra
2017.

() Jednotnd akcia Rady 97/396/SVV zo 16. jina 1997, prijatd Radou na zdklade ¢lanku K.3 Zmluvy o Eur6pskej tinii, ktord sa tyka vymeny
informdcif, hodnotenia rizika a kontroly novych syntetickych drog (U. v.ESL 167, 25.6.1997, 5. 1).

(*) Rozhodnutie Rady 2005/387/SVV z 10. maja 2005 o vymene informdcii, hodnotent rizika a kontrole novych psychoaktivnych litok
(U.v.EUL127,20.5.2005,s. 32). )

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/2103 z 15. novembra 2017, ktorou sa meni rdimcové rozhodnutie Rady
2004/757[SVV s cielom zahrnit nové psychoaktivne litky do vymedzenia pojmu drogy a ktorou sa zrusuje rozhodnutie Rady
2005/387/SVV (pozri stranu 12 tohto tiradného vestnika).
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(5)  Maly pocet novych psychoaktivnych ldtok méze byt vhodny na obchodné a priemyselné vyuzitie a vyuzitelny na
tcely vedeckého vyskumu a vyvoja.

(6) Do nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1920/2006 (') by sa mali vloZif ustanovenia o vymene
informdcii, systéme vcasného varovania a postupu posudzovanxa rizika v oblasti novych psychoaktivnych latok.
Najmd by sa mali posilnif ustanovenia tykajice sa v€asného varovania ohladom novych psychoaktivnych latok
a mali by sa zefektivnit postupy na vypracovanie ivodnej spravy a organizovanie posudzovania rizika. Mali by sa
stanovit podstatne kratsie lehoty pre vietky fizy uvedenych postupov.

(7)  Kazdé opatrenie Unie v oblasti novych psychoaktivnych litok by malo vychidzat z vedeckych dokazov a malo by
podliehat osobitnému postupu.

(8)  Uvodnd sprava o novej psychoaktivnej litke by sa mala Vypracovat’ vtedy, ked informdcie poskytnuté clenskymi
taitmi o uvedenej psychoaktlvne litke vzbudzuja obavy, 7e by uvedend litka mohla predstavovat zdravotné
alebo spolocenské rizikd na trovni Unie. Uvodna sprava by mala umoznit Komisii prijat fundované rozhodnutie
tykajice sa zacatia postupu posudzovania rizika. Postup posudzovania rizika na drovni Unie by sa mal vykonat
urychlene.

(9)  Po skonceni postupu posudzovania rizika by Komisia mala v stilade s postupom uvedenym v rdmcovom
rozhodnuti Rady 2004/757/SVV (%) urcit, ¢i by sa predmetné nové psychoaktivne litky mali zahrndt do
vymedzenia pojmu drogy. V zdujme zabezpeCenia nepretrzitého fungovania mechanizmu vymeny informdcii
a postupov poddvania sprdv a posudzovania rizika ustanovenych v rozhodnuti 2005/387/SVV a v tomto
nariadenf by sa toto nariadenie malo uplatitovat od rovnakého diia, ako je lehota na transpoziciu smernice (EU)
2017/2103, ¢o je zdroven aj den zruSenia rozhodnutia 2005/387/SVV.

(10) 'V zdsade by sa nemalo vykonat Ziadne postdenie rizika novej psychoaktivnej latky, ak je tdto litka predmetom
posudzovania na zdklade medzindrodného prava. Posudzovanie rizika novej psychoaktivnej litky by sa nemalo
vykonat, ak je ti¢innou litkou v lieku na humdnne pouzitie alebo vo veterinirnom lieku.

(11) Nariadenie (ES) ¢. 1920/2006 by sa preto malo zodpovedajticim spdsobom zmenit,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Zmeny nariadenia (ES) & 1920/2006

Nariadenie (ES) ¢. 1920/2006 sa meni takto:
1. V ¢lanku 2 sa doplia toto pismeno:
o) vymena informécii, systém v¢asného varovania a posudzovanie rizika v oblasti novych psychoaktivnych latok:

i) zhromazdovanie, porovndvanie, analyza a posudzovanie dostupnych informdcii od vnitrostitnych
kontaktnych miest uvedenych v ¢lanku 5 tohto nariadenia a narodnych jednotiek Europolu o novych psycho-
aktivnych ldtkach podla vymedzenia v ¢ldnku 1 bode 4 rdmcového rozhodnutia Rady 2004/757/SVV (¥
a bezodkladné oznamovanie uvedenych informdcii vnutrostitnym kontaktnym miestam a ndrodnym
jednotkdm Europolu, ako aj Komisii;

ii) vypracovanie tivodnej spravy alebo kombinovanej Gvodnej spravy v stlade s ¢lankom 5b;
ii) organizovanie postupu posudzovania rizika v stlade s ¢ldnkami 5c a 5d;

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1920/2006 z 12. decembra 2006 o Eurépskom monitorovacom centre pre drogy
a drogovii zdvislost (U. v. EU L 376, 27.12.2006, . 1).

() Rdmcové rozhodnutie Rady 2004/757/SVV z 25. oktobra 2004, ktorym sa stanovujii minimalne ustanovenia o znakoch skutkovych
podstt trestnych ¢inov a trestov v oblasti nezakonného obchodu s drogami (U. v. EU L 335, 11.11.2004, s. 8).
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iv) monitorovanie v spoluprdci s Europolom a s podporou vnitrostitnych kontaktnych miest uvedenych
v ¢lanku 5 a ndrodnych jednotiek Europolu vietkych novych psychoaktivnych litok oznidmenych ¢lenskymi
$tatmi.

(*) Radmcové rozhodnutie Rady 2004/757/SVV z 25. oktébra 2004, ktorym sa stanovujii minimdlne ustanovenia

o znakoch skutkovych podstit trestnych cinov a trestov v oblasti nezdkonného obchodu s drogami
(U.v.EUL 335, 11.11.2004, s. 8).

2. V &ldnku 5 ods. 2 sa vypusta druhy pododsek.
3. Vkladajt sa tieto ¢lanky:
,Cldnok 5a
Vymena informdcii a systém vcasného varovania v oblasti novych psychoaktivnych litok

Kazdy clensky $tdt zabezpeci, aby jeho vnutrostitne kontaktné miesto uvedené v ¢ldnku 5 a jeho ndrodnd jednotka
Europolu, s prihliadnutim na ich prislusné mandaty, véas a bez zbyto¢ného odkladu poskytovali centru a Europolu
dostupné informdcie o novych psychoaktivnych ldtkach. Informdcie sa maji tykat zistovania a identifikdcie, uzivania
a sposobov uZivania, vyroby, extrakcie, distribicie a distribu¢nych metéd, obchodovania a obchodného,
medicinskeho a vedeckého vyuZzivania uvedenych ldtok, a moznych a identifikovanych rizik, ktoré uvedené litky
predstavuju.

Centrum v spoluprici s Europolom zhromazduje, porovndva, analyzuje a posudzuje informdcie a v¢as ich oznamuje
vnutro$tatnym kontaktnym miestam a ndrodnym jednotkdm Europolu, ako aj Komisii s cielom zabezpecit, aby mali
vietky pozadované informdcie na tcely v¢asného varovania, a aby centrum mohlo vypracovat Gvodni spravu alebo
kombinovand tvodnt spravu podla ¢lanku 5b.

Cldnok 5b
Uvodnd spriva

1. Ked centrum, Komisia alebo vicsina ¢lenskych Stitov dospeje k zdveru, Ze informdcie o novej psychoaktivnej
litke zhromazdené podla clinku 5a v jednom alebo viacerych clenskych stdtoch vzbudzujt obavy, ze tdto novd
psychoaktivna litka moZze predstavovat zdravotné alebo spolocenské rizikd na trovni Unie, centrum vypracuje
tivodnd spravu o novej psychoaktivnej latke.

Na tcely tohto odseku ¢lenské 3tdty ozndmia Komisii a ostatnym ¢lenskym $tdtom svoje Zelanie, aby sa vypracovala

a ozndmi to ¢lenskym §tdtom.

2. Uvodnd spréva obsahuje prvé tdaje o:

a) charaktere, pocte a rozsahu incidentov, z ktorych vyplyvajii zdravotné a spolocenské problémy, do ktorych moze
byt potenciondlne zapojend nova psychoaktivna litka a o spdsoboch uzivania novej psychoaktivnej latky;

b) chemickom a fyzickom popise novej psychoaktivnej litky a metddach a prekurzoroch pouzivanych na jej vyrobu
alebo extrakciu;

¢) farmakologickom a toxikologickom popise novej psychoaktivnej latky;
d) zapojeni zlo¢ineckych skupin do vyroby alebo distribicie novej psychoaktivnej latky.
Uvodné sprava obsahuje aj:

a) informdcie o vyuZiti novej psychoaktivnej litky na tcely humdnnej a veterindrnej mediciny, a to aj ako Gcinnej
latky v lieku na humdnne pouzitie alebo vo veterindrnom lieku;
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b) informdicie o obchodnom a priemyselnom vyuziti novej psychoaktivnej latky, rozsahu takéhoto vyuzitia, ako aj
0 jej vyuziti na ucely vedeckého vyskumu a vyvoja;

¢) informécie o tom, ¢i sa na novl psychoaktivnu latku uplatiiuji v ¢lenskych statoch nejaké restriktivne opatrenia;

d) informécie o tom, ¢i sa nova psychoaktivna latka v stiasnosti posudzuje alebo sa posudzovala v rdmci systému
zavedeného Jednotnym dohovorom o omamnych latkach z roku 1961 zmenenym Protokolom z roku 1972
a Dohovorom o psychotropnych latkach z roku 1971 (dalej lej ,systém Organizicie Spojenych narodov®);

e) iné relevantné informadcie, ak st k dispozicii.

3. Na tcely dvodnej spravy centrum pouzije informdcie, ktoré md k dispozicii.

4. Ak to centrum povaZuje za potrebné, poziada vnitrostitne kontaktné miesta uvedené v ¢lanku 5 o poskytnutie
dodato¢nych informdcii o novej psychoaktivnej latke. Vnutrostitne kontaktné miesta poskytnt uvedené informacie
do dvoch tyzdnov od prijatia Ziadosti.

5. Centrum bez zbytocného odkladu poziada Eurépsku agentiru pre lieky o poskytnutie informdcif o tom, ¢i je
nové psychoaktivna latka na drovni Unie alebo na vnitro$tatnej drovni u¢innou latkou:

a) v lieku na humdanne pouzitie alebo vo veterinirnom lieku, ktory v stilade so smernicou Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2001/83[ES (*), smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES (**) alebo nariadenim Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (***) ziskal povolenie na uvedenie na trh;

b) v lieku na humdnne pouzitie alebo vo veterindrnom lieku, v pripade ktorého bola podand Ziadost o povolenie na
uvedenie na trh;

¢) v lieku na humdnne pouzitie alebo vo veterindrnom lieku, v pripade ktorého prislusny orgdn pozastavil platnost
povolenia na uvedenie na trh;

d) v nepovolenom lieku na humanne pouzitie v stlade s ¢lankom 5 smernice 2001/83/ES alebo vo veterinirnom
lieku pripravenom v ase potreby osobou na to opravnenou podla vnitrostitneho prava v stlade s ¢lankom 10
ods. 1 pism. ¢) smernice 2001/82/ES;

¢) v skasanom lieku vymedzenom v ¢lanku 2 pism. d) smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/20/ES (****).

V pripade, Ze sa informdcie tykaji povoleni na uvedenie na trh, ktoré udelili ¢lenské $tity, dotknuté clenské Stdty
poskytnt takéto informdcie Eurdpskej agentire pre lieky, ked ich o to poziada.

6.  Centrum bez zbyto¢ného odkladu poziada Europol o poskytnutie informécii o zapojeni zlo¢ineckych skupin do
vyroby, distribtcie a distribu¢nych metéd novej psychoaktivnej litky, do obchodovania s fiou a do akéhokolvek jej
uzfvania.

7. Centrum bez zbyto¢ného odkladu poziada Eurépsku chemickil agentdru, Eurépske centrum pre prevenciu
a kontrolu choroéb a Eurdpsky trad pre bezpenost potravin o poskytnutie informacii a ddajov, ktoré maji
k dispozicii o novej psychoaktivnej latke.

8.  Podrobnosti spoluprace medzi centrom a dradmi a agentirami uvedenymi v odsekoch 5, 6 a 7 tohto ¢lanku sa
riadia pracovnymi dohodami. Takéto pracovné dohody sa uzatvérajii v silade s ¢lankom 20 druhym odsekom.

9.  Centrum dodrziava podmienky nakladania s informdciami, ktoré mu boli ozndmené, vritane podmienok
v oblasti pristupu k dokumentom, bezpecnosti informdcii a Gdajov a ochrany dovernych tdajov vritane citlivych
tdajov a dovernych obchodnych informécif.

10.  Centrum predlozi Gvodnil spravu Komisii a ¢lenskym $titom do piatich tyZzdiov od predloZenia Ziadosti
o informécie podla odsekov 5, 6 a 7.
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11.  Ked centrum zhromazdi informdcie o niekolkych novych psychoaktivnych latkach, ktorych chemickd
Struktdru povazuje za podobnt, predlozi Komisii a ¢lenskym $titom do Siestich tyzdnov od predloZenia Ziadosti
o informécie podla odsekov 5, 6 a 7 samostatné tvodné spravy alebo kombinované tivodné spravy tykajiice sa
niekolkych novych psychoaktivnych latok za predpokladu, Ze vlastnosti kazdej novej psychoaktivnej latky st
jednoznacne urcené.

Cldnok 5¢
Postup posudzovania rizika a sprava o posideni rizika

1. Komisia moze do dvoch tyzdiiov od prijatia tivodnej spravy uvedenej v ¢ldnku 5b ods. 10 poziadat centrum,
aby postdilo mozné rizikd, ktoré predstavuje nova psychoaktivna latka, a aby vypracovalo sprivu o postdeni rizika,
ak sa v Gvodnej sprave nachddzaju udaje, na zdklade ktorych je mozné domnievat sa, Ze litka modze predstavovat
zavazné rizikd pre verejné zdravie a v ndlezitych pripadoch aj zdvazné spolocenské rizikd. Postidenie rizika vykond
vedecky vybor.

2. Komisia méze do dvoch tyzdiov od prijatia kombinovanej Gvodnej sprivy uvedenej v ¢lanku 5b ods. 11
poziadat centrum, aby posidilo mozné rizikd, ktoré predstavuje niekolko novych psychoaktivnych litok s podobnou
chemickou $truktdrou, a aby vypracovalo spravu o kombinovanom postdeni rizika, ak sa v kombinovanej Gvodnej
sprave nachddzajii idaje, na zdklade ktorych je mozné domnievat sa, Ze litky mozu predstavovat zdvazné rizikd pre
verejné zdravie a v ndlezitych pripadoch aj zdvainé spolocenské rizikd. Kombinované postdenie rizika vykond
vedecky vybor.

3. Spréva o postdeni rizika alebo sprdva o kombinovanom posiden rizika obsahuje:

a) dostupné informdcie o chemickych a fyzikdlnych vlastnostiach novej psychoaktivnej latky a metddach
a prekurzoroch pouZivanych na jej vyrobu alebo extrakciu;

b) dostupné informadcie o farmakologickych a toxikologickych vlastnostiach novej psychoaktivnej latky;

¢) analyzu zdravotnych rizik stvisiacich s novou psychoaktivnou litkou, konkrétne pokial ide o jej akdtnu
a chronickad toxicitu, riziko jej zneuZitia, potencidl vytvorenia zavislosti a fyzické, psychické a behaviordlne t¢inky;

d) analyzu spolocenskych rizik stvisiacich s novou psychoaktivnou litkou, najmd jej vplyv na fungovanie
v spolo¢nosti, verejny poriadok a pachanie trestnej ¢innosti a zapdjanie zlo¢ineckych skupin do vyroby, distribicie
a distribu¢nych metdd novej psychoaktivnej latky a obchodovania s fou;

e) dostupné informdcie o rozsahu a sposoboch uZivania novej psychoaktivnej litky, jej dostupnosti a potencidli
roz$irenia v Unii;

f) dostupné informdacie o obchodnom a priemyselnom vyuziti novej psychoaktivnej litky, rozsahu takéhoto vyuZzitia,
ako aj o jej vyuziti na tcely vedeckého vyskumu a vyvoja;

g) iné relevantné informdcie, ak sa k dispozicii.

4. Vedecky vybor posidi rizikd, ktoré predstavuje nova psychoaktivna latka alebo skupina novych psychoaktivnych
latok. Vedecky vybor sa moze, ak to jeho riaditel na radu predsedu vedeckého vyboru povazuje za potrebné, rozsirit
o odbornikov zastupujicich vedecké oblasti, ktoré st délezité na zabezpecenie vyvdZeného postdenia rizik, ktoré
predstavuje novad psychoaktivna ldtka. Riaditel vyberd uvedenych odbornikov zo zoznamu odbornikov. Zoznam
odbornikov schvaluje kazdé tri roky sprdvna rada.

Komisia, centrum, Europol a Eurdpska agenttira pre lieky maji kazdy prévo nominovat dvoch pozorovatelov.

5. Vedecky vybor vykondva postidenie rizika na zdklade dostupnych informécii a dalsich relevantnych vedeckych
dokazov. Zohladiiuje vietky stanoviskd svojich ¢lenov. Centrum organizuje postup posudenia rizika a urcuje budice
potreby v oblasti informdcif a relevantnych stidif.

6. Centrum predlozi Komisii a ¢lenskym $titom spréavu o postdeni rizika alebo sprivu o kombinovanom
postden rizika do Siestich tyzdnov od prijatia Ziadosti Komisie o vypracovanie spravy o postden rizika.
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7. Komisia moze po prijati riadne odovodnenej Ziadosti centra predfzit lehotu na dokoncenie postidenia rizika
alebo kombinovaného postdenia rizika, aby bolo mozné uskutocnit dopliujice vyskumné &innosti a zhromazdit
dopliujice tdaje. Uvedend ziadost obsahuje informdcie o lehote potrebnej na dokoncenie posidenia rizika alebo
kombinovaného postidenia rizika.

Cldnok 54
Vyliéenie z posiidenia rizika

1.  Postdenie rizika sa nevykondva v pripade, ak novd psychoaktivna ldtka je v pokrocilom §tddiu posudzovania
v ramci systému Organizdcie Spojenych ndrodov, konkrétne ked Odborny vybor pre drogovi zdvislost Svetovej
Zdravotnfckej organizdcie uverejnil svoje hodnotiace preskiimanie spolu s pisomnym odporﬁcanim okrem pripadov,
ked st dostupne dostatocné uda]e a 1nformac1e z ktorych Vyplyva Ze je potrebné vypracovat sprdvu o postden{
rizika na Grovni Unie, pricom dévody vypracovania tejto spravy sa uvedd v Gvodnej sprave.

2. Posudenie rizika sa nevykondva v pripade, ak sa po postideni v rdmci systému Organizacie Spojenych nirodov
rozhodlo, Ze sa nové psychoaktivna litka nezaradi do zoznamov podla Jednotného dohovoru o omamnych ldtkach
z roku 1961 zmeneného Protokolom z roku 1972, alebo Dohovoru o psychotropn}'fch latkach z roku 1971, okrem
pripadov, ked st dostupne dostatocné 1daje a informdcie, z ktorych Vyplyva Ze je potrebné vypracovat spravu
o postdent rizika na drovni Unie, pricom dovody vypracovania tejto spravy sa uvedd v tivodnej sprave.

3. Postdenie rizika sa nevykondva, ak je novéd psychoaktivna litka a¢innou litkou:
a) v lieku na humdnne pouzitie alebo vo veterinirnom lieku, ktory ziskal povolenie na uvedenie na trh;

b) v lieku na humdanne pouzitie alebo vo veterindrnom lieku, v pripade ktorého bola podand Ziadost o povolenie na
uvedenie na trh;

¢) v lieku na humdnne pouzitie alebo vo veterinirnom lieku, v pripade ktorého prisluiny orgdn pozastavil platnost
povolenia na uvedenie na trh;

d) v skasanom lieku vymedzenom v ¢lanku 2 pism. d) smernice 2001/20/ES.

(*) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83[ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik
Spolocenstva o huméannych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67).
(**) Smernica Eur6pskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik
Spolocenstva o veterinarnych lickoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 1).
(***) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji postupy
Spolocenstva pri povolovani lickov na humdnne pouzitie a na veterindrne pouzitie a pri vykondvani dozoru
nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurépska agentiira pre lieky (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1).
(****) Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001 /ZO/ES zo 4. aprila 2001 o aproximdcii zdkonov, inych
pravnych predpisov a sprdvnych opatreni clenskych $titov tykajticich sa uplatiiovania dobrej klinickej praxe
pocas klinickych pokusov s humdnnymi liekmi (U. v. ES L 121, 1.5.2001, s. 34).”

4. V ¢lanku 13 ods. 2 sa $tvrty pododsek nahrddza takto:

,Na tcely postdenia rizik, ktoré predstavuje novd psychoaktivna latka alebo skupina novych psychoaktivnych latok,
sa vedecky vybor moze rozsirit na zédklade postupu stanoveného v ¢lanku 5¢ ods. 4.

Cldnok 2
Nadobudnutie d¢innosti
Toto nariadenie nadobtda G¢innost diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 23. novembra 2018.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

Statoch.

V Strasburgu 15. novembra 2017

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda
M. MAASIKAS

A. TAJANI
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SMERNICE

SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/2102
z 15. novembra 2017,

ktorou sa meni smernica 2011/65/EU o obmedzeni pouZivania uréitych nebezpeénych litok
v elektrickych a elektronickych zariadeniach

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eur6pskej tnie, a najmi na jej clinok 114,
so zretelom na ndvrh Eurdpskej komisie,

po posttipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru ('),
po porade s Vyborom regionov,

konajtic v stilade s riadnym legislativnym postupom (3),

kedze:

(1) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU () o obmedzeni pouzivania urcitych nebezpecnych litok
v elektrickych a elektronickych zariadeniach (dalej len ,EEZ“) obsahuje poziadavku, aby Komisia preskiimala
potrebu zmeny rozsahu posobnosti uvedenej smernice v stvislosti s EEZ, na ktoré sa uvedend smernica vztahuje,
a aby v pripade potreby predlozila legislativny ndvrh tykajiici sa akychkolvek dodato¢nych vyliceni stvisiacich
s uvedenymi EEZ.

(2)  Operdcie na sekunddrnom trhu s EEZ, ktoré zahffiaji opravu, vymenu ndhradnych dielov, modernizaciu
a opitovné pouzitie a dodatonti modernizdciu, by sa mali ulahcit s cielom podporit obehové hospodarstvo
v Unii. Mala by sa zaistit vysoka troven ochrany ludského zdravia a Zivotného prostredia, a to aj prostrednictvom
environmentalne Setrného zhodnocovania a zneskodiovania odpadu z EEZ. Malo by sa predchddzat zbytoénému
administrativnemu zataZeniu Géastnikov trhu. Smernicou 2011/65/EU sa umoziiuje, aby EEZ, ktoré nepatria do
rozsahu posobnosti predchddzajiicej smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/95/ES (%), ktoré by vsak
neboli v stilade so smernicou 2011/65/EU, boli nadalej spristupnené na trthu do 22. jila 2019. Po uvedenom
datume vsak bude zakdzané prvé uvedenie na trh EEZ, ktoré nie s v stlade so smernicou, ako aj operdcie
s tymito EEZ na sekunddrnom trhu. Takyto zédkaz operdcii na sekunddrnom trhu nie je v stilade so v§eobecnymi
zdsadami opatreni Unie v oblasti aproximdcie pravnych predpisov tykajicich sa vyrobkov, a preto by sa mal

vypustit.

(3)  Z rozsahu posobnosti smernice 2011/65/EU by sa mali vyfat urcité skupiny vyrobkov pre $pecifickd skupinu
zdkaznikov, kedze ich zaclenenie do rozsahu posobnosti uvedenej smernice by malo len nepatrny prinos pre
zivotné prostredie alebo zdravie a viedlo by k neriesitelnym problémom v oblasti siladu s predpismi alebo
deformdcidm trhu, ktoré nie je mozné Gcinne vyrieif prostrednictvom mechanizmu vynimiek stanoveného
v uvedenej smernici.

(4)  Pistaly v organoch sa konstruuji s vyuzitim osobitnej zliatiny obsahujticej olovo, za ktorti doteraz nebola ndjdend
ziadna alternativa. VicSina piStalovych organov zostdva na jednom mieste stovky rokov a miera ich vymeny je
zanedbatelnd. Pistalové organy by preto mali byt vynaté z rozsahu posobnosti smernice 2011/65/EU, kedZe ich
zaclenenie by malo zanedbatelny prinos z hladiska nahrady olova.

() U.v.EUC 345,13.10.2017,s. 110.

() Pozicia Europskeho parlamentu z 3. okt6bra 2017 (zatial neuverejnend v dradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 23. okt6bra 2017.

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU z 8. jina 2011 o obmedzeni pouzivania urcitych nebezpetnych litok
v elektrickych a elektronickych zariadeniach (U.v. EUL 174, 1.7.2011, s. 88).

(*) Smernica Eurépskeho pargmentu a Rady 2002/95[ES z 27. janudra 2003 o obmedzeni pouzivania urcitych nebezpecnych litok
v elektrickych a elektronickych zariadeniach (U. v. EU L 37, 13.2.2003,s. 19).
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(5)  Smernica 2011/65/EU sa nevztahuje na necestné pojazdné stroje s palubnym zdrojom energie, ktoré s
spristupnené vyluéne na profesiondlne pouzivanie. Pri urcitych typoch necestnych pojazdnych strojov sa vsak
vyrabaji dve verzie v rdmci toho istého vyrobného radu a jediny rozdiel medzi nimi spociva v zdroji energie
(palubny alebo externy). V uvedenej smernici by sa malo k obom uvedenym verzidm pristupovat rovnako.
Necestné pojazdné stroje s trakénym pohonom napdjané z externého zdroja energie by sa teda takisto mali vynat
z rozsahu posobnosti smernice 2011/65/EU.

(6)  Na vietky relevantné kategérie EEZ, ako st stanovené v prilohe I k smernici 2011/65/EU, by sa mali jasne
stanovit podmienky pre vynimku ohladom opdtovne pouzitych nahradnych dielov ziskanych z EEZ. Kedze
vynimky z obmedzenia pouZivania urcitych nebezpecnych latok by mali mat obmedzené trvanie, rovnako by sa
tiez malo jasne stanovit maximdlne obdobie platnosti existujicich vynimiek vztahujicich sa na vietky relevantné
kategorie EEZ vratane kategorie 11.

(7)  Ked je podand ziadost o obnovenie vynimky, od Komisie sa vyZaduje, aby o tejto ziadosti rozhodla najneskor Sest
mesiacov pred ddtumom skoncenia platnosti existujicej vynimky, okrem pripadov, ked Specifické okolnosti
odovodiuji int lehotu. Nie je stanovend Ziadna lehota, v ktorej by Komisia mala rozhodnit o ziadostiach o nové
vynimky. Podla spravy Komisie Eurépskemu parlamentu a Rade z 18. aprila 2016 o Vykone pravomoci prijimat
delegované akty udelenej Komisii podla smernice 2011/65/EU sa v praxi ukdzalo, ze uvedend lehota nie je
uskuto¢nitelnd z toho dovodu, Ze je potrebné vykonat nickolko povinnych procesnych krokov na zhodnotenie
ziadosti o obnovenie vynimky. Lehota neprind$a ziadnu pridand hodnotu k stcasnému postupu pre hodnotenie
ziadosti o obnovenie, znamend v3ak neistotu pre podniky a dalSie zainteresované strany z dévodu jej neuskutoc-
nitelnosti. Na druhej strane je kontinuita ¢innosti zabezpecend, kedze tcastnici trhu maji moznost spolahnit sa
na zachovanie platnosti existujicej vynimky az do prijatia rozhodnutia o Ziadosti o obnovenie. Preto by sa malo
vypustit ustanovenie t)’rka't’lce sa lehoty. Komisia by v3ak Ziadatelovi, ¢lenskym $titom a Eurépskemu parlamentu
mala krtko po prijati Ziadosti poskytndt harmonogram pre prijatie svo;ho rozhodnutia o Zziadosti. Navyse by
sticastou vseobecného preskdmania smernice 2011/65/EU, ktoré md vykonat Komisia najneskor do 22. jila
2021, malo byt aj stanovenie realistickej lehoty pre rozhodnutie Komisie o Ziadosti o obnovenie vynimky, ktord
uplynie pred skoncenim platnosti prislu§nej vynimky.

(8)  Kedze ciele tejto smernice, ktorymi je prispiet k ochrane udského zdravia a environmentédlne Setrnému zhodno-
covaniu a zneskodnovaniu odpadu z EEZ obmedzenim pouzivania nebezpecnych latok v EEZ, nie je mozné
uspokopvo dosiahnut na trovni clenskych Statov, pretoze rozdiely medzi zakonmi alebo spravnyml opatreniami
prijatymi clenskym1 $tatmi by mohli vytvarat prekazky obchodu a nardsat hospodarsku sitaz v Unii a mohli by
mat tak priamy vplyv na vnitorny trh, ale z dévodov rozsahu problemu a jeho vplyvu na iné pravne predpisy
Unie o zhodnocovani a zneskodfiovani odpadu a oblasti spolocneho zdujmu, ku ktorym patr{ napriklad ochrana
Tudského zdravia, uvedené ciele mozno lepsie dosiahnut na trovni Unie, moze Unia prijat opatrenia v stilade so
zdsadou subsidiarity podla cldnku 5 Zmluvy o Eurdpskej unii. V silade so zdsadou proporcionality podla
uvedeného ¢lanku tdto smernica neprekracuje rdmec nevyhnutny na dosiahnutie uvedenych cielov,

PRIJALI TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Smernica 2011/65/EU sa menf takto:
1. Clanok 2 sa menf takto:
a) odsek 2 sa vypusta;
b) v odseku 4 sa doplia toto pismeno:
,k) pistalové organy.”
2. V ¢lanku 3 sa bod 28 nahradza takto:

,28. necestné pojazdné stroje spristupnené vylucne na profesiondlne pouzivanie’ st strojové zariadenia s palubnym
zdrojom energie alebo strojové zariadenia s trakénym pohonom napdjané z externého zdroja energie, ktorych
prevadzka si pri praci vyzaduje bud pohybovanie alebo nepretrzity ¢i takmer nepretrzity pohyb medzi sledom
pevnych pracovnych umiestnent, a ktoré st spristupnené vylu¢ne na profesiondlne pouzivanie.”
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3. Clanok 4 sa meni takto:
a) odsek 3 sa nahradza takto:
,3.  Odsek 1 sa uplatiiuje na zdravotnicke pomocky a monitorovacie a kontrolné pristroje, ktoré sa uvedii na
trh od 22. jula 2014, na diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro, ktoré sa uvedi na trh od 22. jala 2016, na

priemyselné monitorovacie a kontrolné pristroje, ktoré sa uvedd na trh od 22. jiila 2017, a na vietky ostatné EEZ,
ktoré nepatrili do rozsahu posobnosti smernice 2002/95/ES a ktoré sa uvedii na trh od 22. jila 2019.%

b) v odseku 4 sa vkladd toto pismeno:

,ea) vietkych ostatnych EEZ, ktoré nepatrili do rozsahu posobnosti smernice 2002/95/ES a ktoré sa uvedii na trh
do 22.jila 2019;%

¢) odsek 5 sa nahradza takto:
,5. Ak k opdtovnému pouzitiu dojde v rdmci kontrolovatelnych, uzavretych medzipodnikovych ndvratnych
systémov a spotrebitel je informovany o opdtovnom pouziti néhradnych dielov, odsek 1 sa neuplatiiuje na

opitovne pouzité ndhradné diely:

a) ziskané z EEZ uvedenych na trh pred : 1. jilom 2006 a pouzité v EEZ uvedenych na trh pred : 1. jilom
2016 ;

b) ziskané zo zdravotnych pomocok alebo monitorovacich a kontrolnych pristrojov uvedenych na trh pred
22. jilom 2014 a pouzité v EEZ uvedenych na trh pred 22. julom 2024;

¢) ziskané z diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro uvedenych na trh pred 22. jilom 2016 a pouzité
v EEZ uvedenych na trh pred 22. jilom 2026;

d) ziskané z priemyselnych monitorovacich a kontrolnych pristrojov uvedenych na trh pred 22. jalom 2017
a pouzité v EEZ uvedenych na trh pred 22. jilom 2027;

e) ziskané zo vietkych ostatnych EEZ, ktoré nepatrili do rozsahu posobnosti smernice 2002/95/ES a ktoré sa
uvedd na trh pred 22. jilom 2019, a pouzité v EEZ uvedenych na trh pred 22. jalom 2029.

4. Clanok 5 sa menf takto:
a) v odseku 2 sa druhy pododsek nahrddza takto:

,Vynimky uvedené v prilohe III k 21. jilu 2011 maji tito maximdlnu dobu platnosti, ktori mozno obnovit,
pokial sa neur¢{ kratsia doba platnosti:

a) v pripade kategérii 1 az 7 a kategérie 10 prilohy I pdt rokov od 21. jala 2011;
b) v pripade kategérii 8 a 9 prilohy I sedem rokov od prislusnych ddtumov uvedenych v ¢ldnku 4 ods. 3, a
¢) v pripade kategérie 11 prilohy I pét rokov od 22. jala 2019.%

b) v odseku 4 sa vkladd toto pismeno:

,ba) do jedného mesiaca od dorucenia Ziadosti poskytne zZiadatelovi, clenskym $titom a Eurépskemu parlamentu
harmonogram pre prijatie svojho rozhodnutia o ziadosti;;

¢) vodseku 5 sa vypusta prvd veta druhého pododseku.

Cldnok 2

1. Clenské staty uvedt do tcinnosti zékony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu
s touto smernicou do 12. jina 2019. Bezodkladne o tom informuji Komisiu.

Clenské stéty uvedd priamo v prijatych opatreniach alebo pri ich dradnom uverejneni odkaz na tato smernicu.
Podrobnosti o odkaze upravia ¢lenské staty.

2. Clenské stity ozndmia Komisii znenie hlavnych opatreni vnitrostétnych prévnych predpisov, ktoré prijmt v oblasti
posobnosti tejto smernice.
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Cldnok 3

Tato smernica nadobtida tG¢innost dvadsiatym diom po jej uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Cldnok 4
Tdto smernica je urcend ¢lenskym Stdtom.
V Strasburgu 15. novembra 2017
Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda

A. TAJANI M. MAASIKAS
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SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (Elj) 2017/2103
z 15. novembra 2017,

ktorou sa meni rimcové rozhodnutie Rady 2004/757/SVV s cielom zahrnit nové psychoaktivne
litky do vymedzenia pojmu drogy a ktorou sa zrusuje rozhodnutie Rady 2005/387/SVV

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eur6pskej tinie, a najmi na jej ¢ldnok 83 ods. 1,
so zretelom na névrh Eurdpskej komisie,

po posttpeni ndvrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamentom,

so zrete[om na stanovisko Eurépskeho hospoddrskeho a socidlneho vyboru (!),
konajic v stilade s riadnym legislativnym postupom (%),

kedze:

(1) Vrdmcovom rozhodnuti Rady 2004/757/SVV () sa stanovuje spolo¢ny pristup v rdmci boja proti nezdkonnému
obchodu s drogami, ktory ohrozuje zdravie, bezpecnost a kvalitu zivota obcanov Unie, legdlnu ekonomiku
a stabilitu a bezpecnost ¢lenskych §titov. V rdmcovom rozhodnuti 2004/757/SVV sa stanovuji minimdlne
spolo¢né pravidld, pokial ide o vymedzenie trestnych ¢inov v oblasti obchodovania s drogami a sankcie v zdujme
predchddzania problémom, ktoré vznikaji v rdmci spoluprice medzi justicnymi orgdnmi a orgdnmi
presadzovania prava ¢lenskych $titov z toho dévodu, zZe prislusny skutok alebo skutky nie st trestné tak podla
préva Ziadajiceho, ako aj doziadaného clenského stitu.

(2)  Ramcové rozhodnutie 2004/757/SVV sa vztahuje na litky patriace do rozsahu posobnosti Jednotného dohovoru
OSN o omamnych ldtkach z roku 1961 zmeneného protokolom z roku 1972 a na latky patriace do rozsahu
posobnosti Dohovoru OSN o psychotropnych litkach z roku 1971 (dalej len ,dohovory OSNY), ako aj
na syntetické drogy podliehajice kontrolnym opatreniam v rdimci Unie na zdklade Jednotnej akcie Rady
97/396/SVV (¥, ktoré predstavuji rizikd pre verejné zdravie porovnatelné s rizikami, ktoré predstavuja latky
zaradené do zoznamov podla dohovorov OSN.

(3)  Rdmcové rozhodnutie 2004/757|SVV by sa malo vztahovat aj na litky podliehajice kontrolnym opatreniam
a trestnym postihom na zdklade rozhodnutia Rady 2005/387/SVV (°), ktoré predstavuji rizikd pre verejné
zdravie porovnatelné s tymi, ktoré predstavujii ldtky zaradené do zoznamov podla dohovorov OSN.

(4)  V Unii sa ¢asto objavuji a rychlo sa siria nové psychoaktl'vne latky, ktoré imituji ﬁéinky latok zaraden}’rch
do zoznamov podla dohovorov OSN. Urcité nové psychoaktivne ldtky predstavujii zdvazné rizikd pre verejné
zdravie a spolocenske rizikd. Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/2101 (°) sa ustanovuje
rdmec na vymenu informdcii o novych psychoaktivnych litkach a na postup posudzovania rizika na zdklade
tvodnej spravy a spravy o posident rizika, ktoré sa vypractvaji s cieflom zhodnotit, ¢i novéa psychoaktivna latka
predstavuje zdvazné rizikd pre verejné zdravie a spoloéenské rizikd. V zéujme t¢inného zniZenia dostupnosti
novych psychoaktivnych ldtok, ktoré predstavujti zdvazné rizikd pre verejné zdravie a v ndlezitych pripadoch aj
zavazné spolocenské rizikd, a s cielom zabranit obchodu s uvedenymi litkami v ramci celej Unie, ako aj tcasti
zlo¢ineckych skupin na flom, by sa mali uvedené latky zahrntt do vymedzenia pojmu drogy v stlade s ustano-
veniami tejto smernice a mali by sa podporit primeranymi trestnoprdvnymi ustanoveniami.

() U.v.EUC177,11.6.2014,s.52.

(}) Pozicia Eurépskeho parlamentu zo 17. aprila 2014 (zatial neuverejnend v dradnom vestniku) a pozicia Rady v prvom citani
z 25. septembra 2017 (zatial neuverejnend v dradnom vestniku). Pozicia Eurépskeho parlamentu z 24. oktébra 2017 (zatial
neuverejnend v iradnom vestniku).

() Rdmcové rozhodnutie Rady 2004/757/SVV z 25. oktébra 2004, ktorym sa stanoyujii minimalne ustanovenia o znakoch skutkovych
podstdt trestnych ¢inov a trestov v oblasti nezakonného obchodu s drogami (U. v. EU L 335, 11.11.2004, s. 8).

(*) ]ednotna akcia Rady 97/396/SVV zo 16. jina 1997, ktort prijala Rada na zdklade clanku K.3 Zmluvy o Eurdpskej tnii, ktord sa tyka
vymeny informdcii, hodnotenia rizika a kontroly novych syntetickych drog (U.v.ESL167,25.6.1997,s.1).

(®) Rozhodnutie Rady 2005/387/SVV z 10. méja 2005 o vymene informdcif, hodnotenf rizika a kontrole novych psychoaktivnych latok
(U.v.EUL127,20.5.2005,s. 32). }

() Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/2101 z 15. novembra 2017, ktorym sa meni nariadenie (ES) ¢. 1920/2006,
pokial ide o vymenu informdcii, systém v¢asného varovania a postup posudzovania rizika v oblasti novych psychoaktivnych litok (pozri
stranu 1 tohto tiradného vestnika).
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(50  Na nové psychoaktxvne latky zahrnuté do vymedzenia pojmu drogy by sa preto mali vztahovat ustanovenia
trestného prava Unie o nezdkonnom obchode s drogami. Pomohlo by to tiez zefektivnit a ozrejmit pravny ramec
Unie, pretoZe na litky, na ktoré sa vztahuji dohovory OSN, a na najskodlivejsie nové psychoaktlvne litky by sa
vztahovali tie isté trestnoprdvne ustanovenia. Z tohto dovodu by sa malo v rdmcovom rozhodnuti
2004/757[SVV zmenit vymedzenie pojmu drogy.

(6)  V tejto smernici by sa mali stanovif zdkladné prvky vymedzenia pojmu drogy, ako aj postup a kritérid
na zahrnutie novych psychoaktivnych litok do vymedzenia tohto pojmu. Okrem toho s cielom zahrnit
do vymedzenia pojmu drogy aj psychoaktivne ldtky, ktoré uz podlichaji kontrolnym opatreniam podla
rozhodnuti Rady prijatych v stlade s jednotnou akciou 97/396/SVV a rozhodnutim 2005/387/SVV, by sa do
raimcového rozhodnutia 2004/757/SVV mala doplnit priloha obsahujica zoznam uvedenych psychoaktivnych
latok.

(7) S cielom rychlo reagovat na objavujice sa nové kodlivé psychoaktivne latky a ich §irenie v Unii by sa viak mala
na Komisiu delegovat prdvomoc prijimat akty v stlade s ¢ldnkom 290 Zmluvy o fungovani Eurépskej dnie
(ZFEU), pokial ide o zmenu uvedenej prilohy s cielom zahrniit nové psychoaktivne litky do vymedzenia pojmu
drogy. Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych pric uskutocnila prislusné konzulticie, a to aj
na drovni expertov, a aby tieto konzulticie vykondvala v stlade so zdsadami stanovenymi v Medziinstituciondlnej
dohode o lepsej tvorbe prdava z 13. aprila 2016 ('). Predovietkym v zdujme rovnakého zastiipenia pri priprave
delegovanych aktov sa vietky dokumenty dorucuji Eurépskemu parlamentu a Rade v rovnakom case ako
expertom z clenskych $tdtov, a experti Eurdpskeho parlamentu a Rady maji systematicky pristup na zasadnutia
expertnych skupin Komisie, ktoré sa zaoberaji pripravou delegovanych aktov.

(8) S cielom rychlo reagovat na objavujtice sa nové skodlivé psychoaktivne litky a ich sirenie v Unii by clenské $tity
mali zacat uplatiiovat ustanovenia rdmcového rozhodnutia 2004/757/SVV na nové psychoaktivne latky, ktoré
predstavuji zdvazné rizikd pre verejné zdravie a v nalezitych pripadoch aj zdvazné spolocenské rizika, ¢o najskér,
najneskor vSak do Siestich mesiacov od nadobudnutia G¢innosti delegovaného aktu, ktorym sa meni priloha
s cielom zahrn@t ich do vymedzenia pojmu drogy. Clenské $tity by mali vyvintf ¢o najviac Gsilia na skratenie
uvedenej lehoty.

(9)  Kedze ciel tejto smernice, a to rozsirenie rozsahu posobnosti ustanoveni trestného prava Unie, ktoré sa uplatiiujii
na nezékonn)'l obchod s drogami tak, aby sa vzfahovali aj na nové psychoaktivne latky, ktoré predstavujﬁ
zdvazné rizikd pre verejné zdravie a v ndlezitych prlpadoch aj zavainé spolocenske rizikd, nie je mozné
uspokojivo dosiahnut na tirovni ¢lenskych stitov, ale ho mozno lepsie dosiahnut na trovni Unie, moZe Unia
prijat opatrenia v stlade so zdsadou subsidiarity podla ¢linku 5 Zmluvy o Eurépskej tnii (Zmluva o EU).
V stlade so zdsadou proporcionality podla uvedeného ¢lanku tito smernica neprekracuje rdmec nevyhnutny
na dosiahnutie tohto ciela.

(10) V tejto smernici st dodrzané zdkladné préva a zdsady stanovené v Charte zakladnych prav Eurdpskej tnie, a to
konkrétne pravo na Gcinny prostriedok ndpravy a spravodlivy proces, prezumpcia neviny a prdvo na obhajobu,
préavo nebyt stihany alebo potrestany v trestnom konani dvakrit za ten isty trestny ¢in, ako aj zdsady zdkonnosti
a primeranosti trestnych ¢inov a trestov.

(11)  KedZe touto smernicou spolu s nariadenim (EU) 2017/2101 sa ma nahradit mechanizmus zriadeny rozhodnutim
2005/387/SVV, uvedené rozhodnutie by sa malo zrusit.

(12) V salade s ¢lankom 3 Protokolu ¢. 21 o postavem Spojeného krdlovstva a frska s ohladom na priestor slobody,
bezpecnostl a spravodlivosti, ktory je pripojeny k Zmluve o EU a ZFEU, lrsko oznimilo Zelanie ztcastnit sa
na prijati a uplatiovani tejto smernice.

(13) V stlade s ¢ldnkami 1 a 2 Protokolu ¢ 21 o postavent Spojeného kralovstva a frska s ohladom na priestor
slobody, bezpecnosti a spravodlivosti, ktory je pripojeny k Zmluve o EU a ZFEU, a bez toho, aby bol dotknuty
¢ldnok 4 uvedeného protokolu, sa Spojené kralovstvo nezicastiiuje na prijati tejto smernice, nie je fiou viazané
ani nepodlieha jej uplatiovaniu.

(14)  V stlade s ¢lankami 1 a 2 Protokolu ¢. 22 o postaveni Déanska, ktory je pripojeny k Zmluve o EU a ZFEU, sa
Dénsko nezicastiiuje na prijati tejto smernice, nie je fiou viazané ani nepodlieha jej uplatiiovaniu.

() U.v.EUL123,12.5.2016,s. 1.
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(15) Rdmcové rozhodnutie 2004/757/SVV by sa preto malo zodpovedajiicim spésobom zmenit,

PRIJALI TUTO SMERNICU:

Cldnok 1
Zmeny ramcového rozhodnutia 2004/757/SVV

Ramcové rozhodnutie 2004/757/SVV sa meni takto:
1. Clénok 1 sa meni takto:
a) Bod 1 sa nahrddza takto:
,1. drogy st ktorékolvek z tychto latok:

a) latka, na ktord sa vzfahuje Jednotny dohovor OSN o omamnych litkach z roku 1961 zmeneny
protokolom z roku 1972 alebo Dohovor OSN o psychotropnych latkach z roku 1971;

b) ktordkolvek spomedzi latok uvedenych v prilohe;*;
b) doplfiajt sa tieto body:

4. ;nova psychoaktivna ldtka‘ je litka v Cistej forme alebo v pripravku, na ktort sa nevztahuje Jednotny dohovor
OSN o omamnych ldtkach z roku 1961 zmeneny protokolom z roku 1972 ani Dohovor OSN o psycho-
tropnych ldtkach z roku 1971, ktord vSak moze predstavovat porovnatelné zdravotné alebo spolocenské
rizikd, aké predstavujii latky, na ktoré sa vztahuji uvedené dohovory;

5. ,pripravok’ je zmes obsahujica jednu alebo viaceré nové psychoaktivne latky.”
2. Vkladaji sa tieto ¢lanky:
,Cldnok 1a
Postup na zahrnutie novych psychoaktivnych litok do vymedzenia pojmu drogy

1. Na zdklade postdenia rizika alebo kombinovaného postdenia rizika, ktoré sa vykond podla clénku 5c
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1920/2006 (*), a v sdlade s kritériami stanovenymi v odseku 2
tohto ¢lanku Komisia bezodkladne prijme delegovany akt v stlade s ¢lankom 8a, ktorym sa meni priloha k tomuto
rdmcovému rozhodnutiu s cielom doplnit do nej novi psychoaktivnu litku alebo nové psychoaktivne ldtky
a stanovif, Ze nova psychoaktivna litka alebo nové psychoaktivne litky predstavuji zdvazné rizikd pre verejné
zdravie a v ndlezitych pripadoch aj zivainé spolocenské riziki na drovni Unie a Ze je alebo st zahrnuté
do vymedzenia pojmu drogy.

2. Pri zvaZovani, ¢ prijat delegovany akt uvedeny v odseku 1, Komisia zohladni, ¢i s rozsah alebo sposoby
uzivania novej psychoaktivnej litky a jej dostupnost a potencidl rozsirenia v Unii znacné a ¢i ujma na zdravi
sposobend konzumadciou novej psychoaktivnej latky, ktora stivisi s jej akiitnou alebo chronickou toxicitou, a riziko jej
zneuzitia alebo potencidl vytvorenia zavislosti maja Zivot ohrozujici charakter. Ujma na zdravi ma Zivot ohrozujtci
charakter, ak nova psychoaktivna litka moze sposobit smrt alebo smrtelné poskodenie zdravia, zdvaznt chorobu,
zdvazni fyzickd alebo duSevnd poruchu alebo rozsiahle rozsirenie chordb vritane prenosu virusov prendsanych
krvou.

Okrem toho Komisia zohladni, ¢i je spoloCenskd ujma sposobend novou psychoaktivnou latkou jednotliveom
a spolo¢nosti zdvaznd, a najmd & vplyvom novej psychoaktivnej litky na fungovanie v spolo¢nosti a na verejny
poriadok dochddza k naruseniu verejného poriadku alebo ¢i je pricinou nésilného alebo antisocidlneho spravania,
ktoré sposobuje ujmu uzivatelovi predmetnej litky alebo inym osobdm alebo sposobuje skodu na majetku, alebo ¢i
trestnd Cinnost vrdtane organizovanej trestnej Cinnosti, ktoré si spojené s novou psychoaktivnou litkou, st
systematické, ¢i z nich vyplyvaji vysoké nezdkonné zisky alebo vysoké hospodarske néklady.
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3. Ak do $iestich tyzdnov od ddtumu dorucenia spravy o postideni rizika alebo spravy o kombinovanom postideni
rizika v sdlade s ¢ldnkom 5c¢ ods. 6 nariadenia (ES) €. 1920/2006 Komisia dospeje k zdveru, Ze nie je potrebné prijat
delegovany akt, ktorym sa novd psychoaktivna ltka alebo ldtky zahrni do vymedzenia pojmu drogy, predlozi
Eurépskemu parlamentu a Rade spravu s vysvetlenim dévodov svojho konania.

4. Clenské staty, ktoré tak este neurobili, uvedd so zretelom na nové psychoaktivne litky, ktoré sa doplnaju
do prilohy k tomuto rdmcovému rozhodnutiu, do d¢innosti zdkony, iné prdvne predpisy a sprdvne opatrenia
potrebné na uplatiiovanie ustanoveni tohto rdmcového rozhodnutia na predmetné nové psychoaktivne litky ¢o
najskor, najneskor viak do Siestich mesiacov od nadobudnutia G¢innosti delegovaného aktu, ktorym sa meni priloha.
Bezodkladne o tom informujii Komisiu.

Clenské staty uvedt priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri ich Gradnom uverejneni odkaz na toto rdmcové
rozhodnutie. Podrobnosti o odkaze a jeho znenie upravia ¢lenské staty.

Cldnok 1b
Vnitro$titne kontrolné opatrenia

Bez toho, aby boli dotknuté povinnosti uloZené ¢lenskym $tatom na zdklade tohto ramcového rozhodnutia, ¢lenské
§tdity mozu, so zretelom na nové psychoaktivne ldtky, zachovat alebo zaviest na svojom tzemi akékolvek
vnutro§titne kontrolné opatrenia, ktoré povazuji za vhodné.

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1920/2006 z 12. decembra 2006 o Eurépskom monito-
rovacom centre pre drogy a drogovi zdvislost (U. v. EU L 376, 27.12.2006, s. 1).«

3. Vkladd sa tento ¢lanok:
,Cldnok 8a
Vykondvanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udeluje pravomoc prijimat delegované akty za podmienok stanovenych v tomto ¢ldnku.

2. Pravomoc prijimat delegované akty uvedené v clanku la sa Komisii udeluje na obdobie piatich rokov
od 22. novembra 2017. Komisia vypracuje spravu t}'/kajﬁcu sa delegovania pravomoci najneskor devit mesiacov pred
uplynutim tohto pitrocného obdobia. Delegovanle prdvomoci sa automaticky predlzuje na rovnako dlhé obdobia,
pokial Eurépsky parlament alebo Rada nevznest voci takémuto predizeniu ndmietku najneskor tri mesiace pred
koncom kazdého obdobia.

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku la moze Eurépsky parlament alebo Rada kedykolvek odvolat.
Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovame pravomoci, ktoré sa v flom uvddza. Rozhodnutie nadobtda
t¢innost diiom nasledu)uqm po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Europske} iinie alebo k neskorsiemu ddtumu, ktory
je v iom uréeny. Nie je nim dotknutd platnost delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli ti¢innost.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s expertmi uréenymi jednotlivymi ¢lenskymi $tatmi
v stlade so zdsadami stanovenymi v Medziinstituciondlnej dohode z 13. aprila 2016 o lep3ej tvorbe prava (¥).

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned po prijati sticasne Eur6pskemu parlamentu a Rade.

6.  Delegovany akt prijaty podla ¢ldnku 1a nadobudne G¢innost, len ak Eurépsky parlament alebo Rada voci nemu
nevzniesli ndmietku v lehote dvoch mesiacov odo diia ozndmenia uvedeného aktu Eurdpskemu parlamentu a Rade
alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurépsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti
nevzniest ndmietku. Na podnet Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa tito lehota predfzi o dva mesiace.

® U.v.EUL 123, 12.5.2016,s. 1.«
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4. Doplia sa priloha, ktord je uvedend v prilohe k tejto smernici.

Cldnok 2
Transpozicia tejto smernice

Clenské stity uvedd do Gcinnosti zdkony, iné pravne predpisy a sprdvne opatrenia potrebné na dosiahnutie sdladu
s touto smernicou do 23. novembra 2018. Bezodkladne Komisii ozndmia znenie tychto ustanoveni.

Clenské $tity uved priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri ich Gradnom uverejneni odkaz na tdto smernicu.
Podrobnosti o odkaze a jeho znenie upravia ¢lenské staty.
Cldnok 3
ZruSenie rozhodnutia 2005/387/SVV
1. Rozhodnutie 2005/387/SVV sa zrusuje s Gi¢innostou od 23. novembra 2018.

2. Bez ohladu na odsek 1 sa rozhodnutie 2005/387/SVV nadalej uplatiiuje na nové psychoaktivne latky, v stvislosti s
ktorymi bola pred 23. novembrom 2018 predlozena spolo¢nd sprava uvedend v ¢lanku 5 uvedeného rozhodnutia.

3. Komisia prijme delegované akty v siilade s odsekmi 4 aZ 8 tohto ¢lanku, ktorymi sa meni priloha k rdimcovému
rozhodnutiu 2004/757/SVV s cielom doplnit ju o nové psychoaktivne litky uvedené v odseku 2 tohto ¢linku.

4. Prédvomoc prijimat delegované akty uvedené v odseku 3 sa Komisii udeluje na obdobie dvoch rokov od
22. novembra 2017.

5. Delegovanie pravomoci uvedené v odseku 3 moze Eurdpsky parlament alebo Rada kedykolvek odvolat.
Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré sa v fiom uvadza. Rozhodnutie nadobtida G¢innost
diiom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie alebo k neskorsiemu détumu, ktory je v fiom
uréeny. Nie je nim dotknutd platnost delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli G¢innost.

6. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi uréenymi jednotlivymi ¢lenskymi $tdtmi
v stlade so zdsadami stanovenymi v Medziinstituciondlnej dohode z 13. aprila 2016 o lepsej tvorbe prava.

7. Komisia oznamuje delegovany akt hned po jeho prijati si¢asne Eurépskemu parlamentu a Rade.

8.  Delegovany akt prijaty podla odseku 3 nadobudne G¢innost, len ak Eurépsky parlament alebo Rada voci nemu
nevzniesli ndmietku v lehote dvoch mesiacov odo diia ozndmenia uvedeného aktu Eurépskemu parlamentu a Rade alebo
ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurépsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest
namietku. Na podnet Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa tito lehota predlzi o dva mesiace.

Cldnok 4

Nadobudnutie Géinnosti

Této smernica nadobtda ti¢innost difiom nasledujicim po jej uverejneni v Uradnom vestniku EurGpskej tinie.
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Cldnok 5
Adresdti

Tato smernica je uréend ¢lenskym $titom v stlade so zmluvami.

V Strasburgu 15. novembra 2017

Za EurGpsky parlament Za Radu
predseda predseda
A. TAJANI M. MAASIKAS
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PRILOHA
,PRILOHA

Zoznam litok podla ¢linku 1 bodu 1 pism. b)

1. P-metyltioamfetamin alebo 4-metyltioamfetamin uvedeny v rozhodnuti Rady 1999/615/SVV (}).

2. Parametoxy-metylamfetamin alebo N-metyl-1-(4-metoxy-fenyl)-2-aminopropan uvedeny v rozhodnuti Rady
2002/188/SVV (2.

3. 2,5-dimetoxy-4-j6dfenetylamin,  2,5-dimetoxy-4-etyltiofenetylamin, 2,5-dimetoxy-4 (n) -propyltiofenetylamin
a 2,4,5-trimetoxyamfetamin uvedené v rozhodnuti Rady 2003/847/SVV (}).

4. 1-benzylpiperazin alebo 1-benzyl-1,4-diazacyklohexdn alebo N-benzylpiperazin alebo benzylpiperazin uvedeny
v rozhodnuti Rady 2008/206/SVV (¥).

5. 4-metylmetkathinn uvedeny v rozhodnuti Rady 2010/759/EU (9.

6. 4-metyl-5- (4-metylfenyl) -4,5-dihydrooxazol-2-amin (4,4’-DMAR) a 1-cyklohexyl-4-(1,2-difenyletyl) piperazin
(MT-45) uvedené vo vykonidvacom rozhodnuti Rady (EU) 2015/1873 (¢).

7. 4-metylamfetamin uvedeny vo vykondvacom rozhodnuti Rady (EU) 2015/1874 ().

8. 4-j6d-2,5-dimetoxy-N- (2-metoxybenzyl) fenetylamin (251-NBOMe), 3,4-dichl6r-N- [[1-(dimetylamino) cyklohexyl]
metyl] benzamid (AH-7921), 3,4-metyléndioxypyrovaleron (MDPV) a 2- (3-metoxyfenyl) -2- (etylamino)
cyklohexanén (metoxetamin) uvedené vo vykondvacom rozhodnuti Rady (EU) 2015/1875 (%).

9. 5-(2-aminopropyl)indol uvedeny vo vykondvacom rozhodnuti Rady (EU) 2015/1876 ().

10. 1-fenyl-2-(pyrolidin-1-yl) pentdn-1-6n (a-pyrolidinvalerofenén, a-PVP) uvedeny vo vykondvacom rozhodnuti Rady
(EU) 2016/1070 ().

11. Metyl 2-[[1- (cyklohexylmetyl)-1H-indol-3-karbonyl]amino] -3,3-dimetylbutanodt (MDMB-CHMICA) uvedeny
vo vykondvacom rozhodnuti Rady (EU) 2017/369 ().

12. N-(1-fenetylpiperidin-4-yl) -N-fenylakrylamid (akryloylfentanyl) uvedeny vo vykondvacom rozhodnuti Rady (EU)
20171774 ().«

(') Rozhodnutie Rady 1999/615/SVV z 13. septembra 1999 definujiice 4-MTA ako novii syntetickd drogu, ktord sa md stat predmetom
kontrolnych opatrent a trestnych postihov (U. v. ES L 244, 16.9.1999, 5. 1).

() Rozhodnutie Rady 2002/188/SVV z 28. februdra 2002 tykajtce sa kontrolnych opatren a trestnych sankcif vo vztahu k novej
syntetickej droge PMMA (U. v.ESL 63, 6.3.2002, 5. 14).

() Rozhodnutie Rady 2003/847/SVV z 27. novembra 2003 o kontrolnych opatreniach a trestnych sankcidch s ohladom na nové
syntetické drogy 2C-1, 2C-T-2, 2C-T-7 a TMA-2 (U.v.EUL 321, 6.12.2003, 5. 64).

() Rozhodnutie Rady 2008/206/SVV z 3. marca 2008 o definovani 1-benzylpiperazinu (BZP) ako novej psychoaktivnej latky, ktord ma
podliehat kontrolnym opatreniam a trestnoprdvnym ustanoveniam (U. v. EUL 63, 7.3.2008, 5. 45).

() Rozhodnutie Rady 2010/759/EU z 2. decembra 2010 o vystaveni 4-metylmetkathinénu (mefedronu) kontrolnym opatreniam
(U.v.EUL 322,8.12.2010, s. 44).

() Vykon4vacie rozhodnutie Rady (EU) 2015/1873 z 8. oktébra 2015 o podrobeni 4-metyl-5-(4-metylfenyl)-4,5-dihydrooxazol-2-aminu
(4,4'-DMAR) a 1-cyklohexyl-4- (1,2-difenyletyl)piperazinu (MT-45) kontrolnym opatreniam (U.v.EUL275,20.10.2015,s. 32).

() Vykondvacie rozhodnutie Rady (EU) 2015/1874 z 8. oktébra 2015 o podrobeni 4-metylamfetaminu kontrolnym opatreniam
(U.v.EUL 275,20.10.2015,s. 35),

(®) Vykondvacie rozhodnutie Rady (EU) 2015/1875 z 8. oktébra 2015 o podrobeni 4-j6d-2,5-dimetoxy-N-(2-metoxybenzyl)fenetylaminu
(251-NBOMe), 3,4-dichl6r-N-[[1- (dimetylamino)cyklohexyllmetyl]benzamidu (AH-7921), 3,4-metyléndioxypyrovalerénu (MDPV)
a 2-(3-metoxyfenyl)-2-(etylamino)cyklohexanénu (metoxetamfnu) kontrolnym opatreniam (U.v.EUL275,20.10.2015, 5. 38).

() Vykondvacie rozhodnutie Rady (EU) 2015/1876 z 8. oktébra 2015 o podrobeni 5-(2-aminopropyl)indolu kontrolnym opatreniam
(U.v.EUL 275,20.10.2015, 5. 43).

() Vykondvacie rozhodnutie Rady (EU) 2016/1070 z 27. jtina 2016 o podrobeni 1-fenyl-2-(pyrolidin-1-yl) pentén-1-6n (a-pyrolidinvale-
rofenén, a-PVP) kontrolnym opatreniam (U. v.EUL 178, 2.7.2016, s. 18).

(") Vykonévacie rozhodnutie Rady (EU) 2017/369 z 27. februdra 2017 o podrobeni metyl 2-[[1-(cyklohexylmetyl)-1H-indol-3-karbonyl]
aminol-3,3-dimetylbutanodt (MDMB-CHMICA) kontrolnym opatreniam (U.v. EU L 56, 3.3.2017, 5. 210).

(') Vykondvacie rozhodnutie Rady (EU) 2017/1774 z 25. septembra 2017 o podrobenl N-(1-fenyletyl-4-piperidinyl)-N-fenylakrylamid
(akrylfentanyl) kontrolnym opatreniam (U. v. EU L 251, 29.9.2017,s. 21).
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