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DECYZJA RADY 2005/387/WSiSW
z dnia 10 maja 2005 r.

w sprawie wymiany informacji, oceny ryzyka i kontroli nowych substancji psychoaktywnych

RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat o Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego
art. 29, 31 ust. 1 lit. €) i art. 34 ust. 2 lit. ¢),

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac opini¢ Parlamentu Europejskiego (1),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

1

Szczegdlne niebezpieczenstwa nieodlgcznie zwigzane
z opracowywaniem substancji psychoaktywnych wyma-
gaja od Panstw Czlonkowskich szybkiego dzialania.

Jezeli nowe substancje psychoaktywne nie sa objete
prawem karnym we wszystkich Paistwach Czlonkow-
skich, moga wystapi¢ problemy we wspdlpracy organéw
sadowych z organami $cigania Panistw Czlonkowskich ze
wzgledu na fakt, ze dany czyn lub czyny przestepcze nie
sa karalne jednocze$nie na mocy przepisow prawa
panstwa wnioskujgcego i panstwa, do ktérego kierowany
jest wniosek.

Plan dzialan Unii Europejskiej w sprawie narkotykow
(2000-2004) okreslit, ze Komisja zorganizuje odpo-
wiednig oceng¢ wspdlnego dzialania z dnia 16 czerwca
1997 r. dotyczacego wymiany informacji, oceny ryzyka
oraz kontroli nowych lekéw syntetycznych (2 (zwanego
dalej ,wspélnym dzialaniem”), biorgc pod uwage
Zewnetrzng oceng systemu wczesnego — ostrzegania,
zlecong przez Europejskie Centrum Monitorowania
Narkotykéw i Narkomanii (zwane dalej ,EMCDDA”).
Ocena ta wykazala, ze wspdlne dzialanie spelnito ocze-
kiwania. Niemniej jednak wyniki oceny wykazaly w jasny
sposdb, ze wspdlne dzialanie wymagalo wzmocnienia
i zmiany orientacji. W szczeg6lnosci nalezalo ponownie
okresli¢ jego gléwny cel, czytelnos¢ procedur i definicji,
przejrzysto$¢ dzialann i znaczenie obszaru jego stoso-
wania. Przedstawiony Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie komunikat Komisji w sprawie $redniookresowej
oceny planu dzialatt Unii Europejskiej w sprawie narko-
tykéw (2000-2004) wskazal, ze zostang wprowadzone

(") Opinia z dnia 13 stycznia 2004 r. (dotychczas niepublikowana

w Dzienniku Urzedowym).

() Dz.U. L 167 z 25.6.1997, str. 1.

)

zmiany w prawodawstwie, majace na celu zwigkszenie
skutecznoéci dzialan przeciwko lekom syntetycznym.
Mechanizm stworzony w ramach wspélnego dzialania
powinien w zwigzku z tym zostal dostosowany.

Nowe substancje psychoaktywne moga by¢ szkodliwe dla
zdrowia.

Nowe substancje psychoaktywne objete niniejsza decyzja
moga obejmowaé produkty lecznicze okreslone dyrek-
tywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw
leczniczych (}) i dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (¥).

Wymiana informacji w ramach systemu wczesnego
ostrzegania, utworzonego zgodnie z wspdlnym dziala-
niem, okazala si¢ by¢ cenna pomocy dla Pafstw Czlon-
kowskich.

Niniejsza decyzja nie stanowi przeszkody dla Panstw
Czlonkowskich w prowadzeniu wymiany informacji
w ramach Europejskiej Sieci Informacji o Narkotykach
i Narkomanii (zwanej dalej ,siecia Reitox”) na temat
powstajacych tendencji w nowych zastosowaniach istnie-
jacych substancji psychoaktywnych, ktére moga stanowi¢
potencjalne zagrozenie dla zdrowia publicznego, jak
réwniez informacji na temat mozliwych $rodkéw zwig-
zanych z ochrong zdrowia publicznego, zgodnie
z mandatem i procedurami EMCDDA.

Nie bedzie dopuszczalne zadne pogorszenie jakosci
opieki zdrowotnej albo weterynaryjnej w zwiazku
z niniejsza  decyzja. Dlatego  tez  substancje
o stwierdzonej i uznanej warto$ci medycznej sa wyla-
czone z zakresu stosowania $rodkéw kontroli opartych
na niniejszej decyzji. Powinny zostaé podjete odpo-
wiednie $rodki regulacyjne i $rodki zwigzane z ochrong
zdrowia publicznego w odniesieniu do niewlasciwego
uzywania substancji o stwierdzonej i uznanej wartosci
medycznej.

() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 2004/28/WE (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, str. 58).

() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67. Dyrektywa ostatnio zmieniona

dyrektywa 2004/27|WE (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, str. 34).
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(9)  Poza tym, co zostalo przewidziane w ramach systeméw STANOWI, CO NASTEPUJE:

(10)

(1

(12)

(14)

(15)

nadzoru farmakologicznego okreslonych  dyrektywa
2001/82/WE i  dyrektywa  2001/83/WE, nalezy
wzmocni¢ wymiang informacji o naduzywanych lub
niewla$ciwie uzywanych substancjach psychoaktywnych
i zapewnienia wlasciwej wspélpracy z Europejska
Agencja Lekéw (zwang dalej ,EMEA”). Rezolucja 46/7
Komisji Narodéw Zjednoczonych ds. Narkotykéw
(zwanej dalej ,CND”) ,Srodki ulatwiajgce wymiane infor-
macji o nowych sposobach uzywania narkotykéw i o
uzywanych substancjach psychoaktywnych” stwarza
uzyteczne ramy dzialania dla Pafstw Czlonkowskich.

Wprowadzenie nieprzekraczalnych terminéw na kazdym
etapie procedury ustanowionej niniejszg decyzja powinno
zagwarantowal, ze dany instrument moze reagowac
szybko oraz zwigksza jego mozliwo$¢ dostarczenia szyb-
kiego mechanizmu reagowania.

Komitet naukowy EMCDDA odgrywa centralng role
w ocenie zagrozen zwigzanych z nowymi substancjami
psychoaktywnymi, jego sklad zostanie do celéw niniej-
szej decyzji poszerzony o ekspertéw z Komisji, Europolu
i EMEA oraz ekspertéw z dziedzin nauki nie reprezento-
wanych  lub  niewystarczajgco  reprezentowanych
w komitecie naukowym EMCDDA.

Komitet naukowy w poszerzonym skladzie, ktéry ocenia
zagrozenia zwigzane z nowymi substancjami psychoak-

tywnymi, powinien pozostal §ciSle technicznym
zespolem  ekspertéw, zdolnym do  prowadzenia
skutecznej oceny wszystkich zagrozen zwigzanych

z nowg substancja psychoaktywna. Z tego wzgledu
powinno utrzymywal si¢ rozsadny rozmiar komitetu
naukowego w poszerzonym skladzie.

W zwigzku z tym, Ze cele proponowanego dzialania,
a mianowicie dokonywanie wymiany informacji, ocena
ryzyka przez komitet naukowy i procedura obejmowania
kontrolg zglaszanych substancji na poziomie Unii Euro-
pejskiej nie moga zostaé osiggnigte w sposdb wystarcza-
jacy przez Panstwa Czlonkowskie, i dlatego, z uwagi na
skutki proponowanego dzialania, mozna je lepiej
osiggna¢ na poziomie Unii Europejskiej, Unia moze
podja¢ $rodki zgodnie z zasada subsydiarnosci ustano-
wiong w art. 5 Traktatu. Zgodnie z zasada proporcjonal-
nosci ustanowiong w tym artykule niniejsza decyzja nie
wykracza poza to, co jest niezbedne do osiagnigcia tych
celow.

Zgodnie z art. 34 ust. 2 lit. ¢) Traktatu $rodki oparte na
niniejszej decyzji moga by¢ przyjmowane wigkszoscia
kwalifikowang, poniewaz s3 one niezbedne do jej wyko-
nania.

Niniejsze rozporzadzenie nie narusza praw podstawo-
wych i jest zgodne z zasadami uznanymi w art. 6 Trak-
tatu i odzwierciedlonymi w Karcie Praw Podstawowych
Unii Europejskiej,

Artykut 1
Przedmiot

Niniejsza decyzja ustanawia mechanizm szybkiej wymiany
informacji o nowych substancjach  psychoaktywnych.
Uwzglednia ona informacje o podejrzewanych niekorzystnych
reakcjach, ktére moga by¢ zglaszane w ramach systemu
nadzoru farmakologicznego ustanowionego przez tytul IX
dyrektywy 2001/83/WE.

Niniejsza decyzja przewiduje réwniez ocene zagrozen zwiaza-
nych z tymi nowymi substancjami psychoaktywnymi w celu
dozwolenia  zastosowania  $rodkéw  kontroli  substancji
o dzialaniu narkotycznym i psychotropowym, majgcych zasto-
sowanie w Pafistwach Czlonkowskich, réwniez do tych nowych

substancji psychoaktywnych.

Artykut 2
Zakres

Niniejsza decyzja ma zastosowanie do substancji niewymienio-
nych obecnie w zadnym z wykazéw zalgczonych do:

a) Jednolitej konwencji ONZ o $rodkach odurzajacych z 1961
r, ktére moga stanowi¢ poréwnywalne zagrozenie dla
zdrowia  publicznego  jak  substancje = wymienione
w zalaczonych do Konwencji wykazach I, II lub IV, i

b) Konwencji ONZ o substancjach psychotropowych z 1971 .,
ktére moga stanowi¢ pordwnywalne zagrozenie dla zdrowia
publicznego jak substancje wymienione w zalagczonych do
Konwencji wykazach [, II, III lub IV.

Niniejsza ~ decyzja  dotyczy  produktéw  koncowych,
w odréznieniu od prekursoréw, w stosunku do ktérych rozpo-
rzadzenie Rady (EWG) nr 3677/90 z dnia 13 grudnia 1990 r.
ustanawiajgce Srodki, ktére powinny by¢ podjete w celu unie-
mozliwienia wykorzystywania niektorych substancji do nielegal-
nego wytwarzania Srodkéw odurzajacych i substancji psycho-
tropowych (') i rozporzadzenie (WE) 273/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie
prekursoréw narkotykowych (3) przewiduja system wspdlno-

towy.

Artykut 3
Definicje

Do celéw niniejszej decyzji majg zastosowanie nastepujace defi-
nicje:

a) ,nowa substancja psychoaktywna” oznacza nowy Srodek
odurzajacy lub nowy lek psychotropowy w postaci czystej
lub w formie preparatu;

() Dz.U. L 357 z 20.12.1990, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmie-
nione rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1232/2002 (Dz.U. L 180
z 10.7.2002, str. 5).

() Dz.U. L 47 z 18.2.2004, str. 1.
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b) ,nowy $rodek odurzajacy” oznacza substancj¢ w postaci
czystej lub w formie preparatu, ktéra nie zostala zamie-
szczona w wykazach zalaczonych do Jednolitej konwencji
ONZ o s$rodkach odurzajacych z 1961 r., a ktéra moze
stanowi¢ poréwnywalne zagrozenie dla zdrowia publicznego
jak substancje wymienione w wykazach I, II lub IV;

¢) ,nowy lek psychotropowy” oznacza substancj¢ w postaci
czystej lub w formie preparatu, ktéra nie zostala zamie-
szczona w wykazach zalaczonych do Konwencji ONZ
o substancjach psychotropowych z 1971 r., a ktéra moze
stanowi¢ poréwnywalne zagrozenie dla zdrowia publicznego
jak substancje wymienione w wykazach I, II, III lub IV;

d) ,zezwolenie na wprowadzenie do obrotu” oznacza zezwo-
lenie na wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu,
wydane przez wlasciwe wladze Panstwa Czlonkowskiego,
zgodnie z wymogami tytutu Il dyrektywy 2001/83/WE (w
przypadku produktoéw leczniczych stosowanych u ludzi) lub
tytulu Il dyrektywy 2001/82/WE (w przypadku weterynaryj-
nych produktéw leczniczych) lub zezwolenie na wprowa-
dzenie do obrotu wydane przez Komisj¢ Europejska zgodnie
z art. 3 rozporzadzenia Rady (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiaja-
cego wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace
Europejskg Agencje Lekow (1);

e) ,system Narodéw Zjednoczonych” oznacza Swiatowa Orga-
nizacj¢ Zdrowia (WHO), Komisj¢ Narodéw Zjednoczonych
ds. Narkotykéw (CND) iflub Komitet Ekonomiczno-
Spoleczny, dzialajace zgodnie z odpowiednim zakresem ich
odpowiedzialnosci okreslonym w art. 3 Jednolitej konwencji
ONZ o $rodkach odurzajacych z 1961 r. lub w art. 2
Konwencji ONZ o substancjach psychotropowych z 1971 r,;

f) ,preparat” oznacza mieszaning zawierajgca nowg substancje

psychoaktywna;

g) formularz sprawozdawczy” oznacz formularz o okreslonej
strukturze stluzacy do zglaszania nowej substancji psycho-
aktywnej lub preparatu zawierajgcego nowa substancje
psychoaktywng, uzgodniony przez EMCDDA [Europol i ich
odpowiednie sieci krajowe w sieci Reitox Panstw Czlonkow-
skich oraz jednostki krajowe Europolu.

Artykut 4
Wymiana informacji

1. Kazde Panstwo Czlonkowskie zapewnia przekazywanie
przez swoja jednostke krajowa Europolu i swojego przedstawi-
ciela. w sieci Reitox informacji do Europolu i EMCDDA
0 wytwarzaniu, obrocie i uzyciu nowych substancji psychoak-
tywnych i preparatéw zawierajagcych nowe substancje psycho-
aktywne, w tym dodatkowych informacji o ich mozliwych

(1) Dz.U. L 136 z 30.4.2004, str. 1.

zastosowaniach medycznych, z uwzglednieniem odpowiednich
mandatéw tych dwoch organdw.

Europol i EMCDDA gromadza informacje otrzymywane na
formularzach sprawozdawczych od Panstw Czlonkowskich
i niezwlocznie przekazuja je sobie wzajemnie, jak réwniez
jednostkom krajowym Europolu i przedstawicielom sieci Reitox
z Panstw Czlonkowskich, Komisji i EMEA.

2. Jezeli Europol i EMCDDA uznaja, ze informacje otrzy-
mane od Pafistwa Czlonkowskiego na temat nowej substanciji
psychoaktywnej nie uzasadniajg ich dalszego przekazania,
o ktérym mowa w ust. 1, niezwlocznie informuja o tym powia-
damiajace Panstwo Czlonkowskie. Europol i EMCDDA przeka-
zujg Radzie uzasadnienie swojej decyzji w terminie szesciu

tygodni.

Artykut 5
Wspdlne sprawozdanie

1. Jezeli Europol i EMCDDA lub Rada stanowiaca wigk-
szoScig glosow swoich czlonkéw, uznaja, Ze informacje przeka-
zane przez Pafistwo Czlonkowskie na temat nowej substancji
psychoaktywnej uzasadniajg dalsze gromadzenie informacji,
Europol i EMCDDA zestawiajg i przedstawiaja te informacje
w formie wspdlnego sprawozdania (zwanego dalej ,wspdlnym
sprawozdaniem”). Wspdlne sprawozdanie jest przedstawiane
Radzie, EMEA i Komisji.

2. Wspdlne sprawozdanie zawiera:

a) opis chemiczny i fizyczny nowej substancji psychoaktywne;j,
w tym nazwe, pod jakg jest znana, z podaniem jej nazwy
naukowej (miedzynarodowa niezastrzezona nazwa prepa-
ratéw farmaceutycznych), jezeli jest ona dostgpna;

=

informacje o czgstotliwosci, okolicznosciach lub ilo$ciach,
w jakich spotyka sie nowg substancje psychoaktywna, oraz
informacje o sposobach i metodach jej wytwarzania;

¢) informacje o wudziale przestgpczosci zorganizowanej
w wytwarzaniu nowej substancji psychoaktywnej lub obrocie
ta substancjg;

d) pierwsze wskazanie zagrozen zwiazanych z nowa substancja
psychoaktywna, =~ w  tym  zagrozen  zdrowotnych
i spolecznych, oraz charakterystyke uzytkownikow;

e) informacje o tym, czy nowa substancja jest obecnie podda-
wana lub zostala poddana ocenie w ramach systemu
Narod6éw Zjednoczonych;

f) dat¢ zgtoszenia EMCDDA lub Europolowi nowej substanciji
psychoaktywnej na formularzu sprawozdawczym;
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g) informacje, czy nowa substancja psychoaktywna jest juz
objeta  $rodkami  kontroli na  szczeblu krajowym
w Panstwie Czlonkowskim;

h) tak dalece, jak to mozliwe, beda udostepniane informacje na
temat:

i) prekursoréw chemicznych, o ktérych wiadomo, ze
zostaly uzyte do wytworzenia danej substancji;

i) stwierdzonego lub przewidywanego sposobu i zakresu
uzycia nowej substancji;

iif) wszelkich innych sposobéw uzycia nowej substancji
psychoaktywnej i zakresu takiego uzycia, zagrozef zwig-
zanych z uzyciem nowej substancji psychoaktywnej,
w tym zagrozen zdrowotnych i spolecznych.

3. EMEA przekazuje Europolowi i EMCDDA nastepujace
informacje o tym, czy na terytorium Unii Europejskiej lub
ktoregokolwiek Panstwa Czlonkowskiego:

a) nowa substancja psychoaktywna uzyskala zezwolenie na
wprowadzenie do obrotu;

b) zostal zlozony wniosek o zezwolenie na wprowadzenie do
obrotu nowej substancji psychoaktywnej;

¢) wydane zezwolenie na wprowadzenie do obrotu nowej
substancji psychoaktywnej zostalo zawieszone.

W przypadku gdy powyzsze informacje dotycza zezwolen na
wprowadzenie do obrotu wydanych przez Pafistwa Czlonkow-
skie, te Panistwa Czlonkowskie przekazujg te informacje EMEA
na jej zadanie.

4.  Pafstwa Czlonkowskie przekazujg szczegdly, o ktérych
mowa w ust. 2, w terminie szesciu tygodni od daty notyfikacji
dokonanej na formularzu sprawozdawczym, w sposob okres-
lony w art. 4 ust. 1.

5. Wspdlne sprawozdanie jest przedstawiane nie pdzniej niz
w terminie czterech tygodni od daty otrzymania informacji od
Panistw Czlonkowskich oraz EMEA. Sprawozdanie jest przedsta-
wiane przez Europol lub EMCDDA, odpowiednio, zgodnie z art.
5ust. 11 2.

Artykut 6
Ocena zagroZefi

1. Rada, bioragc pod uwage glos doradczy Europolu
i EMCDDA oraz stanowigc wickszoscia glosow swoich
czlonkéw, moze zazada¢ dokonania oceny zagrozen, w tym
zagrozen zdrowotnych i spolecznych, powodowanych przez

uzycie, wytwarzanie i obrét nowa substancjg psychoaktywna,
udzial przestepczosci zorganizowanej i mozliwe konsekwencje
stosowania $rodkéw kontroli, zgodnie z procedurg okreslong
w ust. 2-4, pod warunkiem Ze co najmniej jedna czwarta
cze$¢ jej cztonkéw lub Komisja poinformowata Rade na pismie,
ze opowiada si¢ za dokonaniem takiej oceny. Pafistwa Czlon-
kowskie lub Komisja przekazuja informacje o tym Radzie tak
szybko, jak to mozliwe, w kazdym przypadku jednak
w terminie czterech tygodni od otrzymania wspélnego spra-
wozdania. Sekretariat Generalny Rady niezwlocznie przekazuje
tg informacje do EMCDDA.

2. W celu przeprowadzenia oceny, EMCDDA zwoluje
specjalne spotkanie pod auspicjami swojego komitetu nauko-
wego. Dodatkowo, na potrzeby tego spotkania sklad komitetu
naukowego moze zosta poszerzony o nie wiecej niz pieciu
ekspertow, ktorych wyznacza dyrektor EMCDDA, dzialajac
zgodnie z opinig przewodniczacego komitetu naukowego,
wybranego sposréd panelu ekspertéw  zglaszanych przez
Pafistwa Czlonkowskie i zatwierdzanych co trzy lata przez
zarzgd EMCDDA. Eksperci tacy reprezentuja dziedziny nauki
nie reprezentowane lub niewystarczajagco reprezentowane
w komitecie naukowym, ktérych udzial jest jednak konieczny
dla zapewnienia wywazonej i adekwatnej oceny mozliwych
zagrozen, w tym zagrozen zdrowotnych i spolecznych. Ponadto
Komisja, Europol i EMEA zapraszane sa do wydelegowania
kazde nie wigcej niz dwoch ekspertow.

3. Oceng zagrozen przeprowadza si¢ na podstawie infor-
macji przekazanych komitetowi naukowemu przez Panstwa
Czlonkowskie, EMCDDA, Europol, EMEA, z uwzglednieniem
wszystkich czynnikéw, ktére zgodnie z Jednolita konwencja
ONZ o s$rodkach odurzajacych z 1961 r. lub Konwencja ONZ
o substancjach psychotropowych z 1971 r. uzasadnialyby
objecie danej substancji kontrolg miedzynarodows.

4.  Po zakofczeniu oceny zagrozen komitet naukowy
sporzadza sprawozdanie (zwane dalej ,sprawozdaniem na
temat oceny zagrozen”). Sprawozdanie na temat oceny
zagrozen sklada si¢ z analizy dostepnych informacji naukowych
i informacji organéw $cigania i odzwierciedla wszystkie opinie
czlonkéw komitetu. Sprawozdanie na temat oceny zagrozen
jest przekazywane Komisji i Radzie w imieniu komitetu przez
jego przewodniczacego, w terminie dwunastu tygodni od daty
przekazania EMCDDA przez Sekretariat Generalny Rady infor-
macji, o ktérej mowa w ust. 1.

Sprawozdanie na temat oceny zagrozen obejmuje:

a) opis chemiczny i fizyczny nowej substancji psychoaktywnej
i mechanizméw jej dzialania, w tym jej wartosci medycznej;

b) zagrozenia dla zdrowia zwigzane z nowa substancja psycho-
aktywna;

) zagrozenia spoleczne zwigzane z nowa substancjg psycho-
aktywna;
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d) informacje o poziomie zaangazowania przestgpczosci zorga- W przypadku gdy nowa substancja psychoaktywna jest

nizowanej oraz informacje o dokonaniu konfiskaty lub prze-
chwyceniu nowej substancji psychoaktywnej przez wiadze
oraz o jej wytwarzaniu;

e) informacje o wszelkich ocenach nowej substangji psychoak-
tywnej w ramach systemu Narodéw Zjednoczonych;

f) tam, gdzie to wlaSciwe, opis Srodkéw kontroli, ktére majg
zastosowanie do nowej substancji  psychoaktywnej
w Pafistwach Czlonkowskich;

warianty przeprowadzenia kontroli i mozliwe konsekwencje
srodk6éw kontroli; oraz

Q.

h) informacje o prekursorach chemicznych uzywanych do
wytwarzania substancji.

Artykut 7

Okolicznosci, w ktoérych nie przeprowadza sie oceny
zagrozei

1. Nie przeprowadza si¢ Zadnej oceny  zagrozen
w przypadku, kiedy Europol i EMCDDA nie sporzadzily wspol—
nego sprawozdania. Nie przeprowadza si¢ oceny zagrozef,
jezeli w ramach systemu Narodoéw Zjednoczonych jest prowa-
dzona ocena nowej substancji psychoaktywnej i ocena ta osiag-
ngta zaawansowang faze, to znaczy po ogloszeniu przez
Komitet Ekspertéw ds. Uzaleznien od Srodkéw Odurzajacych
WHO krytycznego przegladu wraz z pisemnym zaleceniem,
z wyjatkiem przypadku, gdy istnieje istotna nowa informacja
majaca znaczenie w zakresie niniejszej decyzji.

2. W przypadku gdy nowa substancja pychoaktywna zostata
poddana ocenie w ramach systemu Narodéw Zjednoczonych,
ale podjeto decyzje o nieumieszczaniu jej w wykazie zalg-
czonym do Jednolitej konwencji o $rodkach odurzajacych
z 1961 r. lub Konwencji o substancjach psychotropowych
z 1971 r, oceng zagrozen przeprowadza sie jedynie
w sytuacji, gdy istnieja istotne nowe informacje majace
znaczenie w zakresie niniejszej decyzji.

3. Nie przeprowadza si¢ zadnej oceny zagrozen nowej
substancji psychoaktywnej, jezeli:

a) nowa substancja psychoaktywna jest uzywana do wytwa-
rzania produktu leczniczego, w stosunku do ktérego wydano
zezwolenie na wprowadzenie do obrotu; lub

b) nowa substancja psychoaktywna jest uzywana do wytwa-
rzania produktu leczniczego, w stosunku do ktérego
ztozono wniosek o zezwolenie na wprowadzenie do obrotu;

lub

¢) nowa substancja psychoaktywna jest uzywana do wytwa-
rzania produktu leczniczego, w stosunku do ktérego zezwo-
lenie na wprowadzenie do obrotu zostalo zawieszone przez
wlaSciwe wladze.

objeta jedna z kategorii wymienionych w punkcie pierw-
szym, Komisja, na podstawie danych zgromadzonych przez
EMCDDA i Europol, ocenia wraz z EMEA potrzebe dalszego
dzialania, w bliskiej wspélpracy z EMCDDA i zgodnie
z mandatem i procedurami EMEA.

Komisja sklada Radzie sprawozdanie z wynikéw tych prac.

Artykut 8

Procedura obejmowania kontrola okreslonych nowych
substancji psychoaktywnych

1. W terminie szesciu tygodni od daty otrzymania sprawoz-
dania na temat oceny zagrozen Komisja wystepuje do Rady
z inicjatywg poddania nowej substancji psychoaktywnej
Srodkom kontroli. Jezeli Komisja nie uwaza za konieczne wysta-
pienia z inicjatywa poddania nowej substancji psychoaktywnej
srodkom kontroli, w terminie trzech tygodni od daty otrzy-
mania sprawozdania na temat oceny zagrozen przedstawia
ona Radzie sprawozdanie wyja$niajace jej stanowisko.

2. Jezeli Komisja nie uwaza za konieczne wystapienia
z inicjatywa poddania nowej substancji psychoaktywnej
srodkom kontroli, z inicjatywa taka moze wystapi¢ do Rady
jedno lub kilka Panstw Czlonkowskich, najlepiej nie pdZniej
niz w terminie szeSciu tygodni od daty przedstawienia przez
Komisj¢ sprawozdania Radzie.

3. Rada podejmuje decyzje, czy poddaé nowa substancje
psychoaktywng $rodkom kontroli, stanowigc wigkszoscig kwali-
fikowana i dzialajac na podstawie artykutu 34 ust. 2 lit. ¢)
Traktatu w oparciu o inicjatywe zgloszong zgodnie
z postanowieniami ust. 1 lub 2.

Artykut 9

Srodki kontroli podejmowane przez Pafistwa
Czlonkowskie

1. Jezeli Rada podejmuje decyzje o poddaniu nowej
substancji psychoaktywnej $rodkom kontroli, Pafistwa Czlon-
kowskie dokladaja staran w celu podjecia tak szybko jak to
mozliwe, jednak nie pézniej niz w terminie jednego roku od
daty tej decyzji, koniecznych $rodkéw zgodnie z ich prawem
krajowym, w celu poddania:

a) nowego leku psychotropowego srodkom kontroli i sankcjom
karnym przewidzianym przez ich ustawodawstwo krajowe
na mocy ich zobowigzan wynikajacych z Konwencji ONZ
o substancjach psychotropowych z 1971 r.,

b) nowego $rodka odurzajacego Srodkom kontroli i sankcjom
karnym przewidzianym przez ich ustawodawstwo krajowe
na mocy ich zobowigzan wynikajacych z Jednolitej
konwencji ONZ o $rodkach odurzajacych z 1961 r.
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2. Panstwa Czlonkowskie skladaja zaréwno Radzie, jak
i Komisji sprawozdanie z podjetych Srodkéw, tak szybko jak
to mozliwie po podjeciu odpowiednich decyzji. Informacja ta
przekazywana jest nastgpnie EMCDDA, Europolowi, EMEA
i Parlamentowi Europejskiemu.

3. Zadne postanowienie niniejszej decyzji nie stanowi prze-
szkody dla utrzymania lub wprowadzenia przez Paristwo Czlon-
kowskie na swoim terytorium wszelkich krajowych $rodkéw
kontroli, jakie uzna za stosowne, po zidentyfikowaniu przez
Pafistwo Czlonkowskie nowej substancji psychoaktywne;.

Artyku} 10
Doroczne sprawozdanie

EMCDDA i Europol przedstawiaja Radzie, Parlamentowi Euro-
pejskiemu i Komisji doroczne sprawozdanie z wykonania niniej-
szej decyzji. Sprawozdanie uwzglednia wszelkie —aspekty
potrzebne do oceny skutecznosci i osiagnie¢ systemu ustano-
wionego na mocy niniejszej decyzji. Sprawozdanie obejmuje,
w  szczegblnodci, doSwiadczenia  dotyczace  koordynacji
pomiedzy  systemem  ustanowionym  niniejszag  decyzja
a systemem nadzoru farmakologicznego.

Artykut 11

System nadzoru farmakologicznego

Pafistwa Czlonkowskie i EMEA zapewniaja wlasciwa wymiang
informacji miedzy mechanizmem ustanowionym w drodze

niniejszej decyzji a systemami nadzoru farmakologicznego
okre$lonymi i ustanowionymi na podstawie tytutu VII dyrek-
tywy 2001/82/WE14 i tytulu IX dyrektywy 2001/83/WE.

Artyku} 12
Uchylenie

Niniejszym uchyla si¢ wspdlne dzialanie z dnia 16 czerwca
1997 r. w sprawie nowych lekéw syntetycznych. Decyzje
podjete przez Rade na mocy art. 5 powolanego wspélnego
dzialania pozostaja w mocy.

Artykut 13
Publikacja i skuteczno$é

Niniejsza decyzja staje si¢ skuteczna nastepnego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 10 maja 2005 r.

W imieniu Rady
J. KRECKE
Przewodniczgcy




