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(Akty prijaté podle hlavy VI Smlouvy o Evropské unii)

ROZHODNUTI RADY 2005/387/JVV
ze dne 10. kvétna 2005

o vyméné informaci, hodnoceni rizika a kontrole novych psychoaktivnich litek

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o Evropské unii, a zejména na ¢lanek
29, ¢ 31 odst. 1 pism. e) a ¢l. 34 odst. 2 pism. ) této
smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise,

s ohledem na stanovisko Evropského parlamentu (%),

vzhledem k témto davodim:

Zvlastni rizika spojend s vyvojem psychoaktivnich latek
vyzaduji rychlé jedndni ze strany ¢lenskych stdtd.

Nebudou-li nové psychoaktivni latky zahrnuty do oblasti
plsobnosti trestniho prava ve viech clenskych stdtech,
mohou vzniknout problémy ve spoluprici mezi
soudnimi orgdny ¢lenskych stitd a jejich orgdny ¢innymi
v trestnim fizeni z toho davodu, Ze dany trestny ¢in
nebo trestné ¢iny nebudou trestné podle prava jak doza-
dujictho, tak i dozddaného stitu.

Akéni plan Evropské unie pro boj proti drogim
2000-2004 stanovil, aby Komise provedla vhodné
hodnoceni spole¢né akce ze dne 16. cervna 1997
o vyméné informaci, hodnocen rizika a kontrole novych
syntetickych  drog () (ddle jen ,spole¢nd akce")
s piihlédnutim k externimu hodnoceni systému véasného
varovan{ zadanému Evropskym monitorovacim centrem
pro drogy a drogovou zivislost (dle jen ,EDMCY).
Hodnoceni ukdzalo, Ze spolend akce splnila ocekdvani.
Vysledek hodnoceni nicméné jasné poukazal na to, Ze je
nutné spolecnou akci posilit a upravit jeji sméfovani.
Zejména je tfeba znovu vymezit jeji hlavni cil, srozumi-
telnost jejich postupt a definic, prihlednost jejitho pliso-
beni a zdvaznost jeji oblasti plisobnosti. Sdéleni Komise
Evropskému parlamentu a Radé o hodnoceni akéntho

() Stanovisko ze dne 13. ledna 2004 (dosud nezvefejnéné v Utednim
véstniku).

(3 UL vést. L 167, 25.6.1997, s. 1.

plinu  EU pro boj proti drogdim (2000-2004)
v poloviné obdobi naznacilo, Ze budou zavedeny
zmény v pravnich pfedpisech s cilem posilit opatfent
proti syntetickym drogdm. Mechanismus zavedeny
spole¢nou akei by proto mél byt upraven.

Nové psychoaktivni latky mohou byt zdravi skodlivé.

Nové psychoaktivni litky, na které se vztahuje toto
rozhodnuti, mohou zahrnovat 1é¢ivé piipravky podle
definice ve smérnici Evropského parlamentu a Rady
2001/82[ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spole-
Censtvi tykajicim se veterindrnich 1é&ivych piipravka (3)
a ve smérnici Evropského parlamentu a Rady
2001/83[ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spole-
enstvi tykajicim se humdnnich lécivych piipravka (4.

Vyména informaci v rdmci systému véasného varovani,
zavedend v rdmci spole¢né akce, se pro clenské stity
ukdzala jako cenny pfinos.

Nic v tomto rozhodnuti by nemélo ¢lenskym stitim
brénit ve vyméné informaci v rdmci Evropské informacni
sité o drogich a drogové zavislosti (dale jen ,sitf Reitox”),
tykajicich se nové se objevujicich tendenci v novych
zpusobech uzivdni stdvajicich psychoaktivnich latek,
které mohou pfedstavovat mozné riziko pro vefejné
zdravi, jakoZz i informaci o moZnych opatfenich souvise-
jicich s vetejnym zdravim, v souladu s tkoly a postupy
EDMC.

Timto rozhodnutim by nemélo dojit k zddnému zhorseni
péte o lidské zdravi nebo veterindrni péce. Ldtky
s prokdzanou a uzndvanou lékaiskou hodnotou jsou
proto z kontrolnich opatfeni zaloZenych na tomto
rozhodnuti  vylou¢eny. Pro litky s prokdzanou
a uzndvanou lékafskou hodnotou, které jsou zneuzivény,
by méla byt piijata vhodnd regulaéni opatfeni souvisejici
s vefejnym zdravim.

() Ut vést. L 311, 28.11.2001, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 2004/28[ES (Uf. vést. L 136, 30.4.2004, s. 58).

(*) UF. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67. Smérnice naposledy pozménénd

smérnici 2004/27ES (Uf. vést. L 136, 30.4.2004, s. 34).
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(9)  Vedle pravidel stanovenych v rdmci farmakovigilan¢nich ROZHODLA TAKTO:

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

systémt definovanych ve smérnici 2001/82/ES a ve
smérnici 2001/83/ES je nutné posilit vyménu informaci
o zneuzivanych nebo nespravné uzivanych psychoaktiv-
nich latkich a =zajistit odpovidajici  spolupraci
s Evropskou agenturou pro hodnoceni 1é¢ivych piipravka
(dale jen ,EMEA®). Rezoluce Komise OSN pro omamné
litky (ddle jen ,CND“) 46/7 ,Opatieni na podporu
vymény informaci o novych zptsobech uZivini drog
a o uzivanych psychoaktivnich latkdch“ stanovi uZitecny
ramec pro opatfeni ze strany Clenskych statd.

Zaveden{ lhat v kazdé fizi postupu stanoveného timto
rozhodnutim by mélo zarudit, Ze dany ndstroj muZe
reagovat rychle, a zvysuje schopnost poskytovat mecha-
nismus rychlé reakce.

Védecky vybor EDMC, ktery v hodnoceni rizik spojenych
s novou psychoaktivni litkou plni dsttedni dlohu, bude
pro tucely tohoto rozhodnuti roziifen o odborniky
z Komise, Europolu a EMEA a o odborniky
z védeckych obort, které ve Védeckém vyboru EDMC
nejsou zastoupeny nebo jsou zastoupeny nedostatecné.

Rozsifeny Védecky vybor, ktery hodnoti rizika spojend
s novymi psychoaktivnimi ldtkami, zdstane zachovan
jako pevny technicky ttvar odbornikd, ktery je schopen
uc¢inné zhodnotit viechna rizika spojend s novou
psychoaktivni latkou. Velikost rozsifeného Védeckého
vyboru by proto méla zistat drovni, kterou Ize snadno
fidit.

Jelikoz cilt navrhované ¢innosti, totiz vymény informaci,
hodnoceni rizika Védeckym vyborem a postupu na
trovni EU pro zavedeni kontroly nad oznamovanymi
latkami, nemtze byt dosaZeno uspokojivé na trovni
Clenskych sttl, a proto z divodu G¢inkd zamyslené
¢innosti jich mtize byt lépe dosazeno na Grovni Evropské
unie, mtZze Unie pfijmout opatfeni v souladu se zdsadou
subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy. V souladu
se zdsadou proporcionality stanovenou v uvedeném
¢lanku neptekracuje toto rozhodnuti rdmec toho, co je
nezbytné pro dosazeni téchto cild.

V souladu s ¢l. 34 odst. 2 pism. ¢) Smlouvy mohou byt
opatfeni zaloZend na tomto rozhodnuti pfijata kvalifiko-
vanou vétsinou, nebot tato opatfeni jsou nezbytnd pro
provedeni tohoto rozhodnuti.

Toto rozhodnuti cti zdkladni priva a dodriuje zdsady
uznané ¢lankem 6 Smlouvy a vyjadiené v Listiné zdklad-
nich prév Evropské unie,

Cldnek 1
Predmét

Timto rozhodnutim se zavddi mechanismus pro rychlou
vyménu informaci o novych psychoaktivnich latkdch. Rozhod-
nut{ bere na védomi informace o podezienich na nezddouci
ucinky, které se maji oznamovat v ramci farmakovigilanéniho
systému zavedeného hlavou IX smérnice 2001/83/ES.

Toto rozhodnuti rovnéz stanovi hodnoceni rizik spojenych
s témito novymi psychoaktivnimi ldtkami, aby bylo mozno
pouzit opatfeni pro kontrolu omamnych a psychotropnich
latek uplatiiovand v ¢lenskych stitech i na nové psychoaktivni
latky.

Cldnek 2
Oblast ptisobnosti

Toto rozhodnuti se pouzije na latky, které v soucasnosti nejsou
uvedeny na zddném ze seznamu:

a) Jednotné  umluvy  Organizace  spojenych  ndrodi
o omamnych ldtkich z roku 1961, které mohou predsta-
vovat srovnatelnou hrozbu pro vefejné zdravi jako latky
uvedené na seznamu I, Il nebo IV této Gmluvy, a

b) Umluvy Organizace spojenych ndrodt o psychotropnich
latkdch z roku 1971, které mohou pfedstavovat srovna-
telnou hrozbu pro vefejné zdravi jako litky uvedené na
seznamu [, II, IIl nebo IV této Gmluvy.

Toto rozhodnuti se tykd kone¢nych produktd, které se odlisuji
od prekurzorti, ve vztahu k nimz je rezim Spolecenstvi
stanoven nafizenim Rady (EHS) ¢. 3677/90 ze dne 13. prosince
1990 o opatienich, kterd maji byt pfijata za Gcelem zamezeni
zneuzivani urcitych litek k nedovolené vyrobé omamnych
a psychotropnich latek ('), a nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 273/2004 ze dne 11. tinora 2004 o prekursorech
drog (%).

Cldnek 3
Definice

Pro tclely tohoto rozhodnuti se rozumi:

a) ,novou psychoaktivni latkou“ novd omamna latka nebo nové
psychotropni ldtka v ¢isté formé nebo v pipravky;

() Ut vést. L 357, 20.12.1990, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné
nafizenim Komise (ES) ¢. 1232/2002 (Uf. vést. L 180, 10.7.2002,
s, 5).

() Ut vést. L 47, 18.2.2004, s. 1.
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b) ,novou omamnou litkou* litka v Cisté formé nebo
v piipravku, kterd nebyla zahrnuta na seznam v rdmci
Jednotné  dmluvy  Organizace  spojenych  ndrodi
o omamnych ltkdch z roku 1961 a kterd mtze pfedsta-
vovat srovnatelnou hrozbu pro vefejné zdravi jako latky
uvedené na seznamu [, Il nebo IV;

¢) ,novou psychotropni litkou” litka v Cisté formé nebo
v piipravku, kterd nebyla zahrnuta na seznam v rdmci
Umluvy Organizace spojenych nirodd o psychotropnich
latkdch z roku 1971 a kterd mize pfedstavovat srovnatelnou
hrozbu pro vefejné zdravi jako latky uvedené na seznamu I,
II, III nebo IV;

d) ,registraci“ povoleni k uvedeni 1é¢ivého piipravku na trh,
které udéluje pislusny orgdn clenského stitu podle poza-
davkd hlavy III smérnice 2001/83/ES (v ptipadé humdannich
lécivych piipravkt) nebo hlavy III smérnice 2001/82[ES (v
piipadé veterindrnich léivych piipravki), nebo rozhodnuti
o registraci udélené Evropskou komisi podle ¢lanku 3 nafi-
zen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne
31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy SpoleCenstvi
pro registraci humdannich a veterindrnich 1é¢ivych piipravka
a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropské agentura pro
1écivé piipravky (V);

e) ,systémem Organizace spojenych ndrodt“ Svétovd zdravot-
nickd organizace (WHO), Komise pro omamné latky (CND)
nebo Hospoddfsky a socidlni vybor (ECOSOC), jednajici
v ramci svych piislusnych odpovédnosti uvedenych
v ¢lanku 3 Jednotné imluvy Organizace spojenych ndrodi
o omamnych ldtkdch z roku 1961 nebo v ¢lanku 2 Umluvy
Organizace spojenych ndrodtt o psychotropnich latkich
z roku 1971;

f) ,ptipravkem“ smés obsahujici ,novou psychoaktivni latku®

g) ,ohlasovacim formuldfem” strukturovany formuldf pro ozna-
meni{ nové psychoaktivni latky nebo ptipravku obsahujictho
novou psychoaktivni ldtku, schvileny EDMC/Europolem
a jejich pfislusnymi sitémi Reitox v c¢lenskych statech
a ndrodnimi jednotkami Europolu.

Cldnek 4
Vymeéna informaci

1. Kazdy clensky stit zajisti, Ze jeho ndrodni jednotka Euro-
polu a jeji zdstupce v siti Reitox poskytnou Europolu a EDMC,
s ohledem na ptisobnost obou téchto subjektt, informace
o vyrobé novych psychoaktivnich latek a pfipravka obsahujicich
nové psychoaktivni ldtky, jakoz i o obchodu s nimi a o jejich
uzivéani, véetné doplitkovych informaci o jejich mozném lékai-
ském vyuziti.

(1) U vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.

Europol a EDMC shromézdi informace obdrzené od ¢lenskych
statl prostfednictvim ohlasovactho formuldfe a tyto informace
si neprodlené sdéli mezi sebou navzdjem a pfedaji je nirodnim
jednotkdm Europolu a zdstupcim sité Reitox v ¢lenskych
statech, jakoZz i Komisi a EMEA.

2. Pokud se Europol a EDMC domnivaji, Ze k pfeddni infor-
maci o nové psychoaktivni latce poskytnutych ¢lenskym stitem,
jak je popsdno v odstavci 1, neni divod, informuji neprodlené
oznamujici clensky stit o této skutecnosti. Do Sesti tydni
zdtivodni Europol a EDMC své rozhodnuti Radé.

Cldnek 5
Spole¢nd zpriva

1. Budou-li se Europol a EDMC, nebo Rada vétsinou hlasii
svych ¢lend, domnivat, Ze informace o nové psychoaktivni latce
poskytnuté ¢lenskym stitem jsou dostate¢nym divodem pro
shromazdovani dalsich informaci, Europol a EDMC tyto infor-
mace shromazdi a predlozi ve formé spolecné zpravy (ddle jen
,spole¢na zprava“).

Tato spole¢nd zprva se predklidd Radé, EMEA a Komisi.

2. Spolecnd zprava zahrnuje:

a) chemicky a fyzicky popis, véetné nazvu, pod kterym je novd
psychoaktivni litka zndma, vcetné védeckého ndzvu (kéd
mezindrodniho nechrdnéného ndzvu), je-li k dispozici;

b) informace o Cetnosti, okolnostech nebo mnozstvich, ve
kterych se nova psychoaktivni latka vyskytla, a informace
o prostiedcich a metodach jeji vyroby;

¢) informace o ucasti organizovaného zlo¢inu na vyrobé nové
psychoaktivni litky nebo nedovoleném obchodu s ni;

d) prvni oznaleni rizik spojenych s novou psychoaktivni
litkou, vCetné zdravotnich a  spoleCenskych rizik,
a charakteristiky uzivateld;

e) informace o tom, zda novd psychoaktivni litka je
v souCasnosti pfedmétem hodnoceni nebo zda bylo hodno-
ceni provedeno v ramci systému OSN;

f) datum ozndmeni nové psychoaktivni litky EDMC nebo
Europolu, které je uvedeno na ohlagovacim formulafj;
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g) informace o tom, zda nova psychoaktivni latka jiz podléha
kontrolnim opatfenim na ndrodni trovni v nékterém clen-
ském staté;

h) je-li to mozné, budou poskytnuty informace o:

i) chemickych prekurzorech, o nichz je zndmo, Ze se
pouzivaji k vyrobé dané latky,

ii) zplsobu a rozsahu zjisténého nebo ocekavaného uzivani
nové latky,

iii) jakémkoli jiném uZivini nové psychoaktivni litky a o
rozsahu takového uzivani, rizicich spojenych s timto
uzivanim nové psychoaktivni latky, véetné zdravotnich
a spolecenskych rizik.

3. EMEA predd Europolu a EDMC tyto informace o tom, zda
v Evropské unii nebo v kterémkoliv ¢lenském stété

a) této nové psychoaktivni ldtce byla udélena registrace;

b) tato novd psychoaktivni ldtka je predmétem zddosti
0 registraci;

¢) rozhodnuti o registraci udélené pro novou psychoaktivni
litku bylo pozastaveno.

Tykaji-li se tyto informace rozhodnuti o registraci udélenych
Clenskymi stity, poskytnou doty¢né clenské stity EMEA tyto
informace na jeji zddost.

4. Clenské stéty poskytnou informace uvedené v odstavci 2
do Sesti tydnt od data ozndmeni v ohlasovacim formulés, jak je
stanoveno v ¢l. 4 odst. 1.

5. Spolecnou zprivu se piedklidd do &tyf tydnd po dni
obdrzeni informaci od ¢lenskych stitti a EMEA. Zprdvu pred-
klddd Europol, ptipadné EDMC, v souladu s ¢l. 5 odst. 1 a 2.

Cldnek 6
Hodnoceni rizik
1. Rada s pfihlédnutim k doporuceni Europolu a EDMC

muize vétsinou hlast svych ¢lent pozadat o to, aby bylo prove-
deno hodnocen rizik, véetné zdravotnich a spolecenskych rizik,

plynoucich z uzivini a vyroby nové psychoaktivni litky a z
obchodovini s touto latkou, jakoZz i hodnoceni Gcasti organizo-
vaného zlo¢inu a moznych dasledki kontrolnich opatteni
postupem podle odstavcd 2 az 4, za piedpokladu, Ze minimalné
¢tvrtina jejich clend nebo Komise Radu pisemné informovaly
o tom, Ze provedeni tohoto hodnoceni podporuji. Clenské
stity nebo Komise o tom informuji Radu co nejdfive, avsak
v kazdém piipadé do ¢tyt tydnd od obdrzeni spolecné zpravy.
Generdlni sekretaridt Rady ozndmi tyto informace neprodlené
EDMC.

2. Za ucelem provedeni hodnoceni uspofdddi EDMC pod
zastitou svého Védeckého vyboru zvldstni jedndni. Za tlelem
tohoto jedndni mize byt Védecky vybor dile rozsifen o nejvyse
pét odbornikd, které ur¢{ feditel EDMC na doporuceni piedsedy
Védeckého vyboru ze seznamu odbornikd navrhovaného ¢len-
skymi stity a schvalovaného kazdé tfi roky spravni radou
EDMC. Tito odbornici budou pochizet z védeckych obori,
které ve Védeckém vyboru nejsou zastoupeny nebo jsou zastou-
peny nedostatecné, avsak jejichz piispévek je nezbytny pro
vyvdzené a pfiméfené zhodnoceni moznych rizik, véetné zdra-
votnich a spolecenskych rizik. Komise, Europol a EMEA se déle
vyzvou, aby vyslaly kazdy nejvyse dva odborniky.

3. Hodnoceni rizik se provede na zdkladé informaci, které
Védeckému vyboru poskytnou clenské stity, EDMC, Europol
a EMEA, s piihlédnutim ke vSem faktortim, které by podle
Jednotné dmluvy Organizace spojenych ndrodd o omamnych
latkich z roku 1961 nebo Umluvy Organizace spojenych
ndrodt o psychotropnich litkdch z roku 1971 oddvodiovaly
umisténi litky pod mezindrodni kontrolu.

4. Po dokonceni hodnoceni rizik vypracuje Védecky vybor
zpravu (ddle jen ,zprdva o hodnoceni rizik). Zpriva
o hodnoceni rizik musi obsahovat analyzu dostupnych védec-
kych informaci a informaci o vymahani prava a odrdzet viechna
stanoviska ¢lent vyboru. Zpravu o hodnoceni rizik ptedklddd
pfedseda vyboru jeho jménem Komisi a Radé ve lhtit¢ dvandcti
tydntl ode dne, kdy Generdlni sekretaridt Rady ozndmil EDMC
informace podle odstavce 1.

Zprava o hodnoceni rizik zahrnuje:

a) fyzicky a chemicky popis nové psychoaktivni latky
a mechanismy jejtho ptsobeni, véetné jeji lékaiské hodnoty;

b) zdravotni rizika spojend s novou psychoaktivni latkou;

c) spoleCenskd rizika spojend s novou psychoaktivni latkou;
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d) informace o drovni Ucasti organizovaného zlo¢inu
a informace o zabaveni nebo zjisténi nové psychoaktivni
latky ze strany orgdnti a o jeji vyrobg;

¢) informace o hodnoceni nové psychoaktivni latky v rdmci
systému Organizace spojenych ndrodd;

f) piipadné popis kontrolnich opatieni, kterd se pro novou
psychoaktivni litku v ¢lenskych stitech pouzivaji;

g) moznosti kontroly a mozné diisledky kontrolnich opatfeni a

h) chemické prekurzory pouzivané k vyrobé latky.

Cldnek 7
Pfipady, kdy se hodnoceni rizik neprovadi

1. Hodnoceni rizik se neprovadi v piipadech, kdy Europol
a EDMC nevypracovaly spolecnou zpravu. Hodnoceni rizik se
neprovadi ani v piipadech, kdy se doty¢nd nova psychoaktivni
latka nachazi v pokro¢ilém stadiu hodnoceni v rdmci systému
Organizace spojenych ndrodd, totiz jakmile vybor odborniki
WHO pro drogové zavislosti zvefejnil sviij hodnotici posudek
spole¢né s pisemnym doporucenim s vyjimkou piipadd, kdy se
objevi nové podstatné informace vyznamné v rdmci tohoto
rozhodnuti.

2. Pokud byla novd psychoaktivni litka pfedmétem hodno-
ceni v rdmci systému Organizace spojenych ndrodd, aniz bylo
pfijato rozhodnuti o zafazeni nové psychoaktivni litky do
seznamu Jednotné dmluvy Organizace spojenych ndrodi
o omamnych litkich z roku 1961 nebo Umluvy Organizace
spojenych ndrodi o psychotropnich litkich z roku 1971,
provede se hodnoceni rizik pouze tehdy, pokud se objevi
nové podstatné informace vyznamné v rdmci tohoto rozhod-
nuti.

3. Hodnoceni rizik nové psychoaktivni litky se neprovadi,
pokud se:

a) nova psychoaktivni litka pouzivd k vyrobé I1éc¢ivého
piipravku, kterému byla udélena registrace, nebo

b) novd psychoaktivni ldtka pouzivd k vyrobé I1éc¢ivého
piipravku, u néhoz byla poddna Zadosti o registraci, nebo

¢) novd psychoaktivni litka pouzivdi k vyrobé lécivého
pipravku, u néhoz byla registrace pozastavena piislusnym
organem.

Spadé-li nova psychoaktivni latka do jedné z kategorii uvede-
nych v prvnim pododstavci, vyhodnoti Komise spole¢né
s EMEA na zdkladé adaji  shromdzdénych EDMC
a Europolem potiebu dalsich krokd, a to v tizké spolupréci
EDMC a v souladu s tkoly a postupy EMEA.

Komise podd Radé zpravu o vysledku.

Cldnek 8

Postup zavadéni kontroly nad konkrétnimi novymi
psychoaktivnimi litkami

1. Do Sesti tydnt ode dne obdrzeni zpravy o hodnocenf rizik
pfedlozi Komise Radé podnét k tomu, aby byla novd psychoak-
tivni latka podrobena kontrolnim opatfenim. Pokud Komise
nepovazuje za nezbytné piedlozit podnét k tomu, aby byla
nova psychoaktivni ldtka podrobena kontrolnim opatfenim,
pfedlozi Komise Radé do Sesti tydnt ode dne obdrzeni zpravy
o hodnoceni rizik zpravu, v niZ objasni své stanoviska.

2.V piipadé, ze Komise nepovazuje za nezbytné ptedloZit
podnét k tomu, aby byla novd psychoaktivni litka podrobena
kontrolnim opatfenim, miiZe tento podnét Radé predlozZit jeden
nebo vice clenskych stitli, pokud mozno nejpozdéji do Sesti
tydnt ode dne, kdy Komise pfedlozila svou zpravu Radeé.

3. Na zdkladé ¢l. 34 odst. 2 pism. ¢) Smlouvy Rada kvalifi-
kovanou vétSinou rozhodne o podnétu pfedlozeném podle
odstavce 1 nebo 2, zda novou psychoaktivni litku podrobit
kontrolnim opatfenim.

Cldnek 9
Kontrolni opatfeni pfijatd clenskymi stity

1. Pokud Rada rozhodne o tom, Ze nova psychoaktivni latka
bude podrobena kontrolnim opatfenim, vynasnazi se ¢lenské
stity, aby co nejdiive, nejpozdéji vSak do jednoho roku od
uvedeného rozhodnuti, pfijaly nezbytnd opatfeni v souladu se
svym vnitrostitnim prdvem, kterymi podrobi:

a) novou psychotropni litku kontrolnim opatfenim a trestiim
stanovenym jejich pravnimi pfedpisy, které jsou v souladu
s jejich zavazky vyplyvajici z Umluvy Organizace spojenych
ndrodii o psychotropnich latkach z roku 1971;

b) novou omamnou litku kontrolnim opatfenim a trestim
stanovenym jejich pravnimi pfedpisy, které jsou v souladu
s jejich zévazky vyplyvajici z Jednotné tmluvy Organizace
spojenych ndrod o omamnych latkdch z roku 1961.
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2. Clenské stity podaji zprdvu o pijatych opatieni Radé
i Komisi co nejdiive po pfijeti piislusného rozhodnuti. Tato
informace bude ndsledné sdélena EDMC, Europolu, EMEA
a Evropskému parlamentu.

3. Nic v tomto rozhodnuti nebrédni ¢lenskému stitu v tom,
aby na svém tzemi zachoval nebo zavedl jakékoliv vnitrostatni
kontrolni opatfeni, které povazuje za vhodné, jakmile je novd
psychoaktivni litka nékterym c¢lenskym stitem identifikovéna.

Cldnek 10
Vyrocni zprivy

EDMC a Europol pfedklddaji Evropskému parlamentu, Radé
a Komisi vyro¢ni zpravy o provadéni tohoto rozhodnuti. Tato
zprava vezme v Gvahu vSechna hlediska nezbytnd pro zhodno-
ceni U¢innosti a vysledkd systému vytvofeného timto rozhod-
nutim. Zprdva zahrnuje zejména zkuSenosti tykajici se koordi-
nace mezi systémem stanovenym v tomto rozhodnut{
a farmakovigilanénim systémem.

Cldnek 11
Farmakovigilan¢ni systém

Clenské stity a EMEA zajisti vhodnou vyménu informaci mezi
mechanismem zavedenym prostiednictvim tohoto rozhodnuti

a farmakovigilanénimi systémy definovanymi a ziizenymi na
zdkladé hlavy VII smérnice 2001/82[ES a hlavy IX smérnice
2001/83/ES.

Cldnek 12
ZruSeni

Spole¢nd akce o novych syntetickych drogach ze dne 16. ¢ervna
1997 se zrusuje. Rozhodnuti pfijatd Radou na zdkladé clanku 5
této spolecné akce jsou naddle platna.

Cldnek 13
VyhliSeni a nabyti G¢inku

Toto rozhodnuti nabyvd uc¢inku prvnim dnem po zvefejnéni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 10. kvétna 2005.

Za Radu
J. KRECKE
predseda




