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ODLUKA VIJECA 2005/387/PUP
od 10. svibnja 2005.

o razmjeni informacija, procjeni rizika i kontroli novih psihoaktivnih tvari

VIECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuéi u obzir Ugovor o Europskoj uniji, a posebno njegov
¢lanak 29., ¢lanak 31. stavak 1. tocku (e) i ¢lanak 34. stavak 2.
tocku (c),

uzimajuéi u obzir prijedlog Komisije,

uzimajuéi u obzir misljenje Europskog parlamenta (1),

bududi da:

Posebne opasnosti koje su neizbjezne u razvoju psihoak-
tivnih tvari zahtijevaju brzo djelovanje od strane drzava
¢lanica.

Ako nove psihoaktivne tvari ne budu obuhvaéene okvi-
rima kaznenog prava u svim drzavama clanicama,
problemi mogu nastati u suradnji izmedu sudskih vlasti
i represivnih tijela u drzavama ¢lanicama zbog (injenice
§to navedeno kazneno djelo ili kaznena djela nisu
kaznjiva prema zakonima drzave moliteljice i zamoljene
drzave.

Plan djelovanja Europske unije o drogama 2000. - 2004.
koji je dostavljen Komisiji kako bi se organizirala odgo-
varajuca ocjena Zajednicke akcije od 16. lipnja 1997. u
vezi s razmjenom informacija, procjene rizika i kontrole
novih sintetskih droga (%) (dalje u tekstu ,Zajednicka akci-
ja’), uzimajuéi u obzir vanjsku ocjenu koju je narucio
Europski centar za pralenje droga i ovisnosti o
drogama (dalje u tekstu ,EMCDDA”) o sustavu za rano
uzbunjivanje. Ocjena je pokazala da je Zajednicka akcija
ispunila ocekivanja. Medutim, rezultat ocjene je jasno
pokazao da Zajednicku akciju treba ojacati i preusmjeriti.
Posebno je potrebno redefinirati glavni cilj, preciznost
njenih postupaka i definicija, transparentnost njenih
operacija i relevantnost njenog opsega. Komunikacija

(") Misljenje dano 13. sijecnja 2004. (jos nije objavljeno u Sluzbenom
listu).
() SL L167, 25.6.1997., str. 1.

Komisije Europskom parlamentu i Vije¢u o srednjoro¢noj
ocjeni Plana djelovanja EU-a o drogama (2000. - 2004.)
je naznacila da ¢e do¢i do izmjena zakonodavstva kako
bi se pojacala akcija protiv sintetskih droga. Stoga bi
trebalo usvojiti mehanizam koji je uvela Zajednicka
akcija.

Nove psihoaktivne tvari mogu Stetiti zdravlju.

Nove psihoaktivne tvari na koje se odnosi ova Odluka
mogu ukljucivati lijekove prema definiciji u Direktivi
2001/82[EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. stude-
noga 2001. o zakoniku Zajednice o veterinarsko-medi-
cinskim proizvodima (3) i u Direktivi 2001/83/EZ Europ-
skog parlamenta i Vije¢a od 6. studenoga 2001. o zako-
niku Zajednice o lijekovima za ljudsku uporabu (#).

Razmjena informacija prema sustavu za rano uzbunji-
vanje koji je uspostavljen vezano uz Zajednicku akciju
potvrdila se kao vrijedna prednost za drzave ¢lanice.

Nista $to je navedeno u ovoj Odluci ne bi trebalo spre-
Cavati drzave clanice u razmjeni informacija unutar
Europske informacijske mreze o drogama i ovisnosti o
drogama (dalje u tekstu ,Mreza Reitox”), o trendovima
koji se javljaju vezano za novu uporabu postojecih
psihoaktivnih tvari koje mogu predstavljati potencijalni
rizik za javno zdravlje, kao i o informacijama o
moguéim mjerama vezanim za javno zdravlje u skladu
s mandatom i postupcima EMCDDA-a.

Kao rezultat ove Odluke nije dopusteno nikakvo pogor-
Sanje skrbi za ljudsko ili Zivotinjsko zdravlje. Stoga su
tvari ¢ija je medicinska vrijednost utvrdena i priznata,
iskljucene iz kontrolnih mjera koje se temelje na ovoj
Odluci. Odgovarajuée regulatorne mjere i mjere vezane
uz javno zdravlje trebale bi se primjenjivati za tvari ¢ija je
medicinska vrijednost utvrdena i priznata, a koje se
zlorabe.

() SL L 311, 28.11.2001., str. 1., Direktiva kako je zadnje izmijenjena
Direktivom 2004/28/EZ (SL L 136, 30.4.2004., str. 58.).

(Y SL'L311, 28.11.2001,, str. 67., Direktiva kako je zadnje izmijenjena

Direktivom 2004/27[EZ (SL L 136, 30.4.2004., str. 34.).
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Povrh onoga §to je predvideno u sustavima farmakolo-
skog opreza, a prema definiciji u Direktivi 2001/82/EZ i
Direktivi 2001/83[EZ, razmjena informacija o zlorab-
ljenim ili nepravilno koristenim psihoaktivnim tvarima
treba biti pojacana i osigurana odgovarajuca suradnja s
Europskom agencijom za lijekove (dalje u tekstu
,EMEA”). Povjerenstvo za droge UN-a (dalje u tekstu
,CND”), Rezolucija 46/7 ,Mjere za promicanje razmjene
informacija o novim uzorcima uporabe droge i o konzu-
miranim psihoaktivnim tvarima”, pruza drzavama clani-
cama koristan okvir za djelovanje.

Uvodenje rokova u svaku fazu postupka utvrdenog ovom
Odlukom trebalo bi jam¢iti da taj instrument moze reagi-
rati brzo i da je pojacana njegova sposobnost mehanizma
koji ¢e brzo reagirati.

Znanstveni odbor EMCDDA-a ima sredisnju ulogu u
procjenjivanju rizika vezanih za novu psihoaktivnu tvar,
on ¢e u smislu ove Odluke biti prosiren kako bi obuh-
vatio stru¢njake iz Komisije, Europol-a i EMEA-a, te stru-
¢njake iz znanstvenih podrudja koja nisu zastupljena, ili
nisu dovoljno zastupljena, u Znanstvenom odboru
EMCDDA-a.

Prosireni Znanstveni odbor koji procjenjuje rizike vezane
za nove psihoaktivne tvari trebao bi ostati jezgrovito
tehnicko tijelo stru¢njaka koje je sposobno za ucinkovito
procjenjivanje svih rizika vezanih za novu psihoaktivnu
tvar. Stoga bi Znanstveni odbor trebalo drzati u takvim
razmjerima koji se mogu kontrolirati.

Drzave ¢lanice ne mogu u dovoljnoj mjeri postici ciljeve
predlozenog djelovanja, naime, ostvariti razmjenu infor-
macija, procjenu rizika od strane znanstvenog odbora i
postupak na razini EU-a za stavljanje prijavljenih tvari
pod kontrolu, te se stoga zbog ucinaka predvidenog
djelovanja ti ciljevi bolje postiZu na razini Europske
unije, Unija moZze usvojiti mjere u skladu s nacelom
supsidijarnosti kako je to predvideno u c¢lanku 5.
Ugovora. U skladu s nacelom proporcionalnosti utvr-
denom u ¢lanku 5., ova se Odluka ne proteze izvan
onih mjera koje su potrebne kako bi se postigli navedeni
ciljevi.

U skladu s ¢lankom 34. stavkom 2. tockom (c) Ugovora
kvalificirana vedina moze na temelju ove Odluke podu-
zeti mjere koje su potrebne za njeno provodenje.

Ova Odluka postuje temeljna prava i nacela priznata u
¢lanku 6. Ugovora koja su sadrzana u Povelji Europske
unije o temeljnim pravima,

DONIJELO JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.
Predmet

Ova Odluka uspostavlja mehanizam za brzu razmjenu informa-
cija o novim psihoaktivnim tvarima. Ona uzima na znanje
informacije o moguéim Stetnim reakcijama koje treba prijaviti
u skladu sa sustavom farmakoloskog opreza koji je ustanovljen
u glavi IX. Direktive 2001/83/EZ.

Ova Odluka takoder osigurava procjenu rizika vezanih za te
nove psihoaktivne tvari, kako bi se omoguéilo da se mjere
primjenjive za kontrolu opojnih droga i psihotropnih tvari u
drzavama ¢lanicama takoder primjenjuju i na nove psihoaktivne
tvari.

Clanak 2.
Opseg

Ova se Odluka odnosi na tvari koje se trenutacno ne nalaze ni
na kojem popisu uz:

a) Jedinstvenu konvenciju o opojnim drogama Ujedinjenih
naroda iz 1961. koje mogu predstavljati nespornu prijetnju
javnom zdravlju kao tvari navedene u popisima L. ili IL ili IV.
Konvencije; i

b) Konvenciju o psihotropnim tvarima Ujedinjenih naroda iz
1971. koje mogu predstavljati nespornu prijetnju javnom
zdravlju kao tvari navedene u popisima L ili IL ili IL ili
IV. Konvencije.

Ova se Odluka odnosi na krajnje proizvode za razliku od
prekursora, u vezi s kojima Uredba Vije¢a (EEZ) br. 3677/90
od 13. prosinca 1990. o utvrdivanju mjera koje treba poduzeti
za suzbijanje zlouporabe odredenih tvari u nedopustenoj proiz-
vodnji opojnih droga i psihotropnih tvari(!) i Uredba (EZ)
br. 273/2004 Europskog parlamenta i Vijeta od 11. veljace
2004. o prekursorima za droge (%), ureduju rezim Zajednice.

Clanak 3.
Definicije

U smislu ove Odluke primjenjuju se sljedeée definicije:

(a) ,nova psihoaktivna tvar” zna¢i nova opojna droga ili nova
psihotropna droga u ¢istom obliku ili koja se pripravlja;

(") SL L 357, 20.12.1990., str. 1., Uredba kako je zadnje izmijenjena
Uredbom Komisije (EZ) br.1232/2002 (SL L 180, 10.7.2002.,
str. 5.).

() SL L 47, 18.2.2004., str. 1.
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(b) ,nova opojna droga” znaci tvar u Cistom obliku ili koja se
pripravlja, a koja nije propisana prema Jedinstvenoj konven-
ciji o opojnim drogama Ujedinjenih naroda iz 1961., a koja
moze predstavljati prijetnju javnom zdravlju u odnosu na
tvari koje su navedene na popisima L, IL Ili IV;

(c) ,nova psihotropna droga” zna¢i tvar u ¢istom obliku ili koja
se pripravlja, a koja nije propisana prema Konvenciji Ujedi-
njenih naroda o psihotropnim tvarima Ujedinjenih naroda iz
1971., a koja moze predstavljati prijetnju javnom zdravlju u
odnosu na tvari navedene u popisima I, IL, IIL ili IV;

(d) ,Odobrenje za stavljanje na trzite” zna¢i dopustenje za
plasiranje lijekova i medicinskih proizvoda na trziste koje
je dalo nadlezno tijelo drzave ¢lanice prema zahtjevu iz
glave IIl. Direktive 2001/83/EZ (u slucaju lijekova za
ljudsku uporabu) ili glave II. Direktive 2001/82/EZ (u
slu¢aju lijekova u veterini), ili odobrenje za plasman na
trzidte koje je dala Europska komisija prema clanku 3.
Uredbe (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijeca
od 31. ozujka 2004., o utvrdivanju postupaka Zajednice
za odobravanje primjene i postupaka nadzora nad
primjenom lijekova koji se rabe u humanoj i veterinarskoj
medicini, te uspostavi Europske agencije za lijekove (1);

(e) ,Sustav Ujedinjenih naroda” znaci Svjetska zdravstvena orga-
nizacija (WHO), Povjerenstvo za droge (CND) ifili Gospo-
darski i socijalni odbor koji djeluju u skladu s njihovim
odgovarajuéim odgovornostima koje su opisane u ¢lanku
3. Jedinstvene konvencije o opojnim drogama Ujedinjenih
naroda iz 1961. ili u ¢lanku 2. Konvencije o psihotropnim
tvarima Ujedinjenih naroda iz 1971

(f) ,pripravak” zna¢i smjesa koja sadrzava nove psihoaktivne
tvari;

(g) ,obrazac za izvjeStavanje” znali strukturiran obrazac za
obavjes¢ivanje o novoj psihoaktivnoj tvari ifili pripravku
koji sadrzi novu psihoaktivau tvar, a koji je dogovoren
izmedu EMCDDA|Europol-a i njihovih odgovaraju¢ih
mreZa u drzavama clanicama Reitox-a i nacionalnim jedini-
cama Europola.

Clanak 4.
Razmjena informacija
1.  Svaka drzava clanica osigurava da njezina nacionalna jedi-

nica Europola i njezin predstavnik u mreZi Reitox pruze infor-
macije Europolu i EMCDDA-u o izradi, prometu i uporabi,

() SL L 136, 30.4.2004., str. 1.

uklju¢ujuéi  dodatne informacije o moguéoj medicinskoj
uporabi novih psihoaktivnih tvari i pripravaka koji sadrzavaju
nove psihoaktivne tvari, uzimajuéi u obzir odgovarajuce
mandate obaju ovih tijela.

Europol i EMCDDA preko obrasca za izvjeStavanje sakupljaju
informacije dobivene od drzava ¢lanica te iste odmah prenose
jedna drugoj i nacionalnim jedinicama Europola i predstavni-
cima drzava clanica u mrezi Reitox, Komisiji i EMEA-u.

2. Ako Europol i EMCDDA smatraju da informacija koju su
dobili od drzave ¢lanice o novoj psihoaktivnoj tvari ne zasluzuje
da bude priopéena prema opisu u stavku 1., oni o tome odmah
izvjestavaju obavjestavaju¢u drzavu clanicu. Europol i EMCDDA
u roku od Sest tjedana opravdavaju Vijecu svoju odluku.

Clanak 5.
Zajednicko izvjesce

1. Kad Europol i EMCDDA ili Vijece koji djeluju preko veéine
svojih ¢lanova smatraju da informacije $to su ih dale drzave
¢lanice o novoj psihoaktivnoj tvari opravdavaju skupljanje dalj-
njih informacija, Europol i EMCDDA prikupljaju te informacije i
predstavljaju ih u obliku zajednickog izvjeséa (dalje u tekstu
wzajedni¢ko izvjesée”). Zajednicko izvjesée predaje se Vijecu,
EMEA-u i Komisiji.

2. Zajednicko izvjesée sadrzava:

(a) kemijski i fizicki opis, ukljucujuéi naziv pod kojim je nova
psihoaktivna tvar poznata, ukljucujudi, ako postoji, znan-
stveni naziv (medunarodni genericki naziv);

(b) informacije o ucestalosti, okolnosti ifili koli¢ine u kojima se
nailazi na novu psihoaktivnu tvar, i informacije o sred-
stvima i metodama izrade nove psihoaktivne tvari;

(c) informacije o sudjelovanju organiziranog kriminala u izradi
ili nedopustenoj trgovini nove psihoaktivne tvari;

(d) prvu naznaku o riziku vezanom za novu psihoaktivnu tvar,
uklju¢ujudi zdravstvene i socijalne rizike i svojstva korisnika;

(e) informacije o tome obavlja li se redovita ocjena nove tvari
ili ne i je li ocjena bila obavljena od strane sustava UN-a;

(f) datum obavijesti na obrascu za izvjeStavanje EMCDDA-u ili
Europolu o novoj psihoaktivnoj tvari;
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(¢) informacije o tome je li nova psihoaktivna tvar ve¢ pred-
metom kontrolnih mjera na nacionalnoj razini u drzavama
¢lanicama ili nije;

(h) koliko je to moguée, na raspolaganju Ce biti informacije o:

i. kemijskim prekursorima za koje se zna da su bili upotri-
jebljeni za izradu tvari;

ii. nacinu i opsegu utvrdenih ili ocekivanih uporaba nove
tvari;

iii. svakoj novoj uporabi nove psihoaktivne tvari i opsegu
takve uporabe, rizicima vezanim za uporabu nove
psihoaktivne tvari, ukljucujuéi zdravstvene i socijalne
rizike.

3. EMEA predaje Europolu i EMCDDA-u sljedece informacije
vezane za psihoaktivnu tvar u Europskoj uniji ili drzavi ¢lanici:

(a) je li nova psihoaktivna tvar dobila odobrenje za plasiranje
na trziste;

(b) je li nova psihoaktivna tvar predmetom zahtjeva za
odobrenje za stavljanje na trziste;

(c) je li odobrenje za stavljanje na trziSte koje je bilo izdano u
vezi s novom psihoaktivnom tvari suspendirano.

Kad se ova informacija odnosi na odobrenja za stavljanje na
trziste koja daju drzave ¢lanice, te drzave ¢lanice daju EMEA-u
navedenu informaciju ako se to zahtijeva.

4. Drzave ¢lanice daju podatke navedene u stavku 2. u roku
od Sest tjedana od datuma obavje$¢ivanja na obrascu za izvje-
Stavanje, kao $to je to predvideno u ¢lanku 4. stavku 1.

5. Zajednicko izvjesée se predaje u roku od najkasnije Cetiri
tjedna od primitka informacije od strane drzava ¢lanica i EMEA-
a. Europol ili EMCDDA predaju izvje$ée prema potrebi, u skladu
s ¢lankom 5. stavkom 1.1 2.

Clanak 6.
Procjena rizika

1. Vijee moze, uzimajuéi u obzir savjet Europola i
EMCDDA-a i djeluju¢i veéinom svojih ¢lanova, zahtijevati da

rizici koji ukljuCuju zdravstvene i socijalne rizike uzrokovane
uporabom, izradom i trgovanjem novom psihoaktivnom tvari,
sudjelovanje organiziranog kriminala i mogue posljedice
kontrolnih mjera, budu procjenjivani u skladu s postupcima
utvrdenima u stavcima od 2. do 4., pod uvjetom da je barem
Cetvrtina clanova Vijeca ili Komisije obavijestila VijeCe u
pismenom obliku da podrzavaju takvu procjenu. Drzave
Clanice ili Komisija o tome obavjeséuju VijeCe u najkraéem
moguéem roku, no u svakom slucaju u roku od Cetiri tjedna
od primitka zajednickog izvjes¢a. Glavno tajnistvo Vijeca o toj
informaciji odmah izvjes¢uje EMCDDA.

2. EMCDDA s ciljem obavljanja procjene saziva poseban
sastanak pod pokroviteljstvom Znanstvenog odbora. Povrh
toga, moguce je u smislu ovog sastanka prosiriti Znanstveni
odbor s najvise pet dodatnih stru¢njaka koje odreduje direktor
EMCDDA-a, koji djeluje prema savjetu predsjednika Znan-
stvenog odbora kojeg je izabrao odbor stru¢njaka na prijedlog
drzava ¢lanica i kojeg svake tri godine potvrduje upravni odbor
EMCDDA-a. Takvi stru¢njaci dolaze iz znanstvenih podrudja
koja nisu zastupljena ili nisu dovoljno zastupljena u Znan-
stvenom odboru, no diji je doprinos nuzZan za uravnoteZenu i
odgovarajuéu procjenu mogudih rizika, ukljucujuéi zdravstvene i
socijalne rizike. Stovise, Komisija, Europol i EMEA su pojedi-
na¢no pozvani da daju najviSe dva stru¢njaka.

3. Procjena rizika se obavlja na temelju obavijesti koje je
duzan dati Znanstveni odbor drzava ¢lanica, EMCDDA, Europol,
EMEA, uzimaju¢i u obzir sve ¢imbenike koji e, prema Jedin-
stvenoj konvenciji o drogama Ujedinjenih naroda iz 1961. ili
Konvenciji o psihotropnim tvarima Ujedinjenih naroda iz 1971.,
jamditi stavljanje tvari pod medunarodni nadzor.

4. Po zavrSetku procjene rizika, Znanstveni odbor sacinjava
izvjesce (dalje u tekstu ,Izvjes¢e o procjeni rizika”). Izvjesée o
procjeni rizika sastoji se od analize raspolozivih znanstvenih
informacija i informacija o provedbi zakona, odrazavajuéi sva
misljenja ¢lanova Odbora. Predsjednik Odbora predaje u ime
istog Izvjesée o procjeni rizika Komisiji i Vijetu, i to u roku
od dvanaest tjedana od datuma obavijesti od strane Glavnog
tajnistva Vijeca EMCDDA-u na koji se upucuje u stavku 1.

Izvjesée o progjeni rizika ukljucuje:

(a) fizicki i kemijski opis nove psihoaktivne tvari i njezin meha-
nizam djelovanja, ukljucujuéi njenu medicinsku vrijednost;

(b) zdravstvene rizike vezane uz novu psihoaktivnu tvar;

(c) socijalne rizike vezane uz novu psihoaktivnu tvar;
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(d) informacije o razini sudjelovanja organiziranog kriminala i
informacije o zapljenama i/ili otkrivanju od strane vlasti i o
izradi nove psihoaktivne tvari;

(e) informacije o bilo kojoj procjeni nove psihoaktivne tvari u
sustavu Ujedinjenih naroda;

(f) kada je to primjereno, opis kontrolnih mjera koje se primje-
njuju na novu psihoaktivau tvar u drzavama ¢lanicama;

() opcije kontrole i moguce posljedice kontrolnih mjera; i

(h) kemijske prekursore koji se rabe za izradu tvari.

Clanak 7.
Okolnosti u kojima se ne obavlja procjena rizika

1. Ako ne postoji zajedni¢ko izvjesée Europola/EMCDDA-a
ne obavlja se procjena rizika. Jednako se tako ne obavlja
procjena rizika kad je navedena nova psihoaktivna tvar ve¢ u
poodmaklom stadiju procjene u okviru sustava Ujedinjenih
naroda, i to kad je jednom odbor stru¢njaka za ovisnost o
drogama WHO-a objavio svoje kriticko stajaliSte s pisanom
preporukom, osim u slucaju kad postoji znacajna nova infor-
macija koja je vazna u smislu ove Odluke.

2. Kad je nova psihoaktivna tvar procijenjena unutar sustava
Ujedinjenih naroda, no odluceno je da se nova psihoaktivna tvar
ne uklju¢uje u popis prema Jedinstvenoj konvenciji o drogama
iz 1961. ili Konvenciji o psihotropnim tvarima iz 1971.,
procjena rizika se obavlja samo ako postoje znacajne nove
informacije koje su relevantne u smislu ove Odluke.

3. Procjena rizika nove psihoaktivne tvari se ne obavlja ako:

(a) se nova psihoaktivna tvar rabi za izradu lijekova koji su
dobili odobrenje za plasiranje na trziste; ili

(b) se nova psihoaktivna tvar rabi za izradu lijekova za koje je
podnijet zahtjev za dobivanje odobrenja za stavljanje na
trziste; ili

(c) se nova psihoaktivna tvar rabi za izradu lijekova za koje je
nadlezno tijelo ukinulo odobrenje za stavljanje na trziste.

Kad nova psihoaktivna tvar spada u jednu od kategorija
navedenih u prvom podstavku, Komisija na temelju poda-
taka koje su sakupili EMCDDA i Europol procjenjuje s

EMEA-om i u uskoj suradnji s EMCDDA-om potrebu za
daljnjim djelovanjem, a u skladu s mandatom i postupcima
EMEA-e.

Komisija izvje$¢uje Vijeée o rezultatu.

Clanak 8.

Postupak za stavljanje odredenih novih psihoaktivnih tvari
pod nadzor

1.  Komisija u roku od Sest tjedana od datuma primitka
Izvjeséa o procjeni rizika, predstavlja Vijecu inicijativu o
podvrgavanju nove psihoaktivne tvari kontrolnim mjerama.
Ako Komisija smatra da nije potrebno dostaviti inicijativu o
podvrgavanju nove psihoaktivne tvari kontrolnim mjerama,
Komisija u roku od Sest tjedana od primitka Izvjeséa o procjeni
rizika, dostavlja VijeCu izvjesCe objasnjavajuli svoja stajalista.

2. Ako Komisija smatra da nije potrebno dostaviti inicijativu
o podvrgavanju nove psihoaktivne tvari kontrolnim mjerama,
takvu inicijativu moZe dostaviti Vije¢u jedna ili viSe drzava
¢lanica, po moguénosti najkasnije u roku od Sest tjedana od
datuma kada je Komisija dostavila Vije¢u svoje izvjesce.

3. Vijeée odlu¢uje kvalificiranom veéinom i djelujuéi na
temelju inicijative predane prema stavku 1. ili 2., na temelju
Clanka 34. stavka 2. tocke (¢) Ugovora hoée li nove psihoak-
tivne tvari podvrgnuti kontrolnim mjerama.

Clanak 9.
Kontrolne mjere koje poduzimaju drzave ¢lanice

1.  Ako Vijete odlu¢i podvrgnuti novu psihoaktivnu tvar
kontrolnim mjerama, drzave clanice nastoje poduzeti potrebne
mjere $to je prije moguée, a najkasnije u roku od jedne godine
od datuma te odluke, u skladu s njihovim nacionalnim
zakonom kako bi:

(a) podvrgnuli novu psihotropnu drogu kontrolnim mjerama i
kaznenim sankcijama, kako je to predvideno njihovim zako-
nodavstvom na temelju njihovih obveza prema Konvenciji o
psihotropnim tvarima Ujedinjenih naroda iz 1971,

(b) podvrgnuli novu opojnu drogu kontrolnim mjerama i
kaznenim sankcijama, kako je to predvideno njihovim zako-
nodavstvom na temelju njihovih obveza prema Jedinstvenoj
konvenciji Ujedinjenih naroda o opojnim drogama iz 1961.



19/Sv. 8

Sluzbeni list Europske unije 107

2. Drzave clanice izvjeStavaju o poduzetim mjerama Vijece i
Komisiju u najkraem moguéem roku nakon donosenja primje-
rene odluke. Potom se ta informacija javlja EMCDDA-u, Euro-
polu, EMEA-u i Europskom parlamentu.

3. Nista $to je navedeno u ovoj Odluci ne sprecava drzavu
¢lanicu od provodenja ili uvodenja bilo koje nacionalne
kontrolne mjere na svom podrudju za koju smatra da je odgo-
varajuca kada drzava clanica jednom identificira novu psihoak-
tivnu tvar.

Clanak 10.
Godisnje izvjesce

EMCDDA i Europol svake godine izvjestavaju Europski parla-
ment, Vijeée i Komisiju o provedbi ove Odluke. Izvjesée uzima
u obzir sve aspekte potrebne za ocjenu ucinkovitosti i dosti-
gnuca sustava koje je stvorila ova Odluka. Izvjes¢e posebno
ukljucuje iskustvo u odnosu na koordinaciju izmedu sustava
utvrdenog u ovoj Odluci i sustava farmakoloskog opreza.

Clanak 11.
Sustav farmakoloskog opreza

Drzave ¢lanice i EMEA osiguravaju odgovarajuéu razmjenu
informacija izmedu mehanizma utvrdenog ovom Odlukom i

sustava farmakoloskog opreza, kao §to su definirani i ustrojeni
u glavi VIL Direktive 2001/82/EZ i glavi IX. Direktive
2001/83(EZ.

Clanak 12.

Stavljanje izvan snage

Ovime se stavlja izvan snage zajednicka akcija vezana za nove
sintetske droge od 16. lipnja 1997. Odluke koje je donijelo
Vijece na temelju ¢lanka 5. te zajednicke akcije ostaju pravno
valjane.

Clanak 13.

Objavljivanje i stupanje na snagu

Ova Odluka stupa na snagu na dan nakon njene objave u
Sluzbenom listu Europske unije.

Sastavljeno u Bruxellesu 10. svibnja 2005.

Za Vijece
Predsjednik
J. KRECKE
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