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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT NAVRHU

V rozhodnuti Rady 2005/387/SVV o vymene informacii, hodnoteni rizika a kontrole novych
psychoaktivnych latok® sa stanovuje trojstupiiovy postup, na zéklade ktorého moZze byt nova
psychoaktivna latka podrobena kontrolnym opatreniam v celej Unii.

Dna 4. jula 2017 bola vsulade s¢lankom 5 rozhodnutia Rady 2005/387/SVV vydana
spolo¢na sprava Europskeho monitorovacicho centra pre drogy adrogovu zavislost
(EMCDDA) a Europolu. Dna 15. septembra 2017 Rada na podnet Komisie a siedmich
¢lenskych statov a podla ¢lanku 6 ods. 1 uvedeného rozhodnutia Rady poziadala o hodnotenie
rizik vyplyvajlcich z uzivania a vyroby novej psychoaktivnej latky N-(4-fluérfenyl)-2-metyl-
N-[1-(2-fenyletyl)piperidin-4-yl]propanamid  (4-fludrizobutyrylfentanyl)  a obchodovania
S fiou, zo zapojenia organizovanej trestnej ¢innosti a moznych dosledkov kontrolnych opatreni
zavedenych v pripade tejto latky.

Rizikd latky 4-fluérizobutyrylfentanyl posudzoval vedecky vybor EMCDDA v sulade
s ustanoveniami ¢lanku 6 ods. 2, 3 a4 uvedeného rozhodnutia Rady. Sprava o hodnoteni
rizika bola 14. novembra 2017 predlozena Komisii a Rade. Pri hodnoteni rizika sa dospelo
k tymto hlavnym vysledkom:

o Latka 4-fludrizobutyrylfentanyl je synteticky opioid aje Strukturalne pribuzna
fentanylu, medzinarodne kontrolovanej latke. Je tiez Strukturdlne pribuzna
acetylfentanylu, akryloylfentanylu? a furanylfentanylu®.

o Latka 4-fludrizobutyrylfentanyl je dostupna v Eurdpskej Gnii minimalne od augusta
2016 a bola zaistena v 4 ¢lenskych Statoch. Jeden ¢lensky §tat nahlasil 16 Gmrti, pri
ktorych sa potvrdilo vystavenie latke 4-fluorizobutyrylfentanyl. V najmenej 13
pripadoch umrtia bola latka 4-fludrizobutyrylfentanyl pri¢inou umrtia alebo k nemu
pravdepodobne prispela.

Podl’a ¢lanku 8 ods. 1 rozhodnutia Rady 2005/387/SVV Komisia do Siestich tyzdinov odo dna
prijatia spravy o hodnoteni rizika predlozi Rade bud’ podnet na podrobenie novej
psychoaktivnej latky kontrolnym opatreniam v celej Unii, alebo ak takyto podnet nepovazuje
za nevyhnutny, spravu, v ktorej objasni svoje stanoviska. Na zaklade rozsudku Sudneho dvora
zo 16. aprila 2015 v spojenych veciach C-317/13 a C-679/13 je potrebné pred prijatim aktu na
zaklade ¢lanku 8 ods. 1 rozhodnutia Rady 2005/387/SVV konzultovat' s EurOpskym
parlamentom.

Na zaklade zisteni v sprave o hodnoteni rizika sa Komisia domnieva, ze existuji dévody na
podrobenie tejto latky kontrolnym opatreniam v celej Unii. Podl’a spravy o hodnoteni rizika je
akutna toxicita latky 4-fluérizobutyrylfentanyl taka, Ze moze vazne poskodit zdravie
jednotlivcov.

! U.v. EU L 127, 20.5.2005, s. 32.

Akryloylfentanyl bol podrobeny kontrolnym opatreniam vykonavacim rozhodnutim Rady (EU)
2017/1774  z 25.septembra 2017 o podrobeni  N-(1-fenyletyl-4-piperidinyl)-N-fenylakrylamid
(akryloylfentanyl) kontrolnym opatreniam, U. v. EU L 251, 29.9.2017, s. 21.

Furanylfentanyl bol podrobeny kontrolnym opatreniam vykonavacim rozhodnutim Rady (EU)
2017/2170 z 15.novembra 2017 o podrobeni N-fenyl-N-[1-(2-fenyletyl)piperidin-4-yl]furan-2-
karboxamidu (furanylfentanylu) kontrolnym opatreniam, U. v. EU L 306, 22.11.2017, s. 19.
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2. CIEL NAVRHU

Ciel'om tohto navrhu vykondvacieho rozhodnutia Rady je vyzvat’ ¢lenské $taty, aby latku 4-
fludrizobutyrylfentanyl podrobili  kontrolnym opatreniam a trestnopravnym  sankcidm
stanovenym v ich pravnych predpisoch vsulade so zavazkami, ktoré im vyplyvajd
z Jednotného dohovoru Organizécie spojenych narodov o omamnych latkach z roku 1961
zmeneného protokolom z roku 1972.
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Navrh
VYKONAVACIE ROZHODNUTIE RADY

0 podrobeni novej psychoaktivnej latky N-(4-fluérfenyl)-2-metyl-N-[1-(2-

fenyletyl)piperidin-4-yl]Jpropanamid (4-fluérizobutyrylfentanyl) kontrolnym opatreniam

RADA EUROPSKEJ UNIE,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej Unie,

so zretelom na rozhodnutie Rady 2005/387/SVV z 10. méja 2005 o vymene informacii,
hodnoteni rizika a kontrole novych psychoaktivnych latok®, a najmi na jeho &lanok 8 ods. 3,

so zretel'om na névrh Eurdpskej komisie,

so zretel'om na stanovisko Eurdpskeho parlamentus,

ked’ze:

1)

()

3)

(4)

Spréava o hodnoteni rizika tykajuca sa novej psychoaktivnej latky N-(4-fluérfenyl)-2-
metyl-N-[1-(2-fenyletyl)piperidin-4-yl]propanamid (4-fluérizobutyrylfentanyl) bola
vypracovana v sulade s ¢lankom 6 rozhodnutia Rady 2005/387/SVV na mimoriadnom
zasadnuti rozSireného vedeckého vyboru Eurdpskeho monitorovacieho centra pre
drogy adrogovu zavislost (EMCDDA) a nasledne 14. novembra 2017 predloZena
Komisii a Rade.

Latka 4-fludrizobutyrylfentanyl je synteticky opioid aje Strukturalne pribuzna
fentanylu, kontrolovanej latke, ktora sa bezne pouziva v medicine ako doplnok
k celkovej anestézii pocas operacie a na tlmenie bolesti. Je tiez Strukturalne pribuzna
acetylfentanylu, akryloylfentanylu® a furanylfentanylu’.

Latka 4-fludrizobutyrylfentanyl je dostupna v Unii minimélne od augusta 2016 a bola
zaistend v 4 clenskych statoch, ktoré nahlasili celkovo 24 pripadov zaistenia. Je
pravdepodobné, Ze vo vSeobecnosti jej zistenie nie je dostato¢ne nahlasované, ked’ze
sa Vv pripade tejto latky zistovanie nevykonava beZzne. Vo vicSine pripadov bola latka
zaistena vo forme prasku, ale v mensej miere aj vo forme tekutiny ¢i tabliet. Zistené
mnozstva su pomerne malé. Treba ich vSak posudzovat v suvislosti s vysokou
ucinnost'ou, ktora je pre fentanyly typicka.

Jeden cClensky S§tat nahlasill6 Gmrti, pri ktorych sa potvrdilo vystavenie latke 4-
fluérizobutyrylfentanyl. Vo  vécSine pripadov  boli  spolu  slatkou 4-
fluérizobutyrylfentanyl zistené aj iné drogy. V najmenej 13 pripadoch Umrtia bola
latka 4-fludrizobutyrylfentanyl pri¢inou umrtia alebo k nemu pravdepodobne prispela.

U.v. EU L 127, 20.5.2005, s. 32.

U.v.EUC,,s..

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

Vykonavacie rozhodnutie Rady (EU) 2017/2170 z 15. novembra 2017 o podrobeni N- -fenyl-N-[1-(2-
fenyletyl)piperidin-4-yl]furan-2-karboxamidu (furanylfentanylu) kontrolnym opatreniam, U. v. EU L
306, 22.11.2017, s. 19.
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(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

Neboli nahlasené Ziadne akutne intoxikacie s potvrdenym vystavenim latke 4-
fludrizobutyrylfentanyl. Je pravdepodobné, Ze naloxdn posobi ako protilatka pri otrave
spbsobenej latkou 4-fludrizobutyrylfentanyl. Je pravdepodobné, Ze pripady intoxikacie
bez smrtel'nych nasledkov a pripady umrtia nie st dostato¢ne zistované a nahlasovang,
kedze sa ich zistovanie bezne nevykondva. Nahodné vystavenie latke 4-
fludrizobutyrylfentanyl moéze ohrozit' pracovnikov organov presadzovania prava,
zachrannych sluzieb, forenznych laboratorii a zdravotnikov, ako aj osoby, ktoré
pracuju vo vézenskom prostredi a postovych sluzbach.

Nie sU informéacie o0 zapojeni organizovanej trestnej ¢innosti do vyroby, distribicie
(obchodu) a dodavania latky 4-fluérizobutyrylfentanyl v ramci Unie. Ked'Ze viak tato
latka bola zistena vo vzorkach heroinu, nie je mozné zapojenie organizovanej trestnej
¢innosti vylucit. Z dostupnych informacii vyplyva, Ze latka 4-fludrizobutyrylfentanyl
sa vyraba v chemickych podnikoch v Cine, ale kapacita na vyrobu fentanylov moze
existovat’ aj v ramci Unie.

Zda sa, ze latka 4-fludrizobutyrylfentanyl sa predava online v malych avo
velkoobchodnych mnozZstvach ako ,.chemikdlia na vyskumné ucely” alebo ako
»legalna®“ nahrada nelegalnych opioidov, ato vo forme prasku, tekutiny (napr.
vV nosnych sprejoch pripravenych na okamzité pouzitie) a tzv. ,,blotteru. Informacie
ziskané pri zaisteni naznacuju, Ze latka 4-fludrizobutyrylfentanyl sa mozno predavala
aj na nelegadlnom trhu s opioidmi, kde sa predava ako heroin alebo bola zistena
v zmesiach s inymi opioidmi ako heroin a furanylfentanyl, alebo sa pouziva na vyrobu
falzifikdtov vel'mi vyhladavanych analgetik a benzodiazepinu. UZivatelia si preto
nemusia byt vedomi toho, Ze uzivaji fentanyl.

Latka 4-flurizobutyrylfentanyl nema v Unii a zda sa, Ze ani inde vo svete, uznavané
vyuzitie na G€ely humannej alebo veterinarnej mediciny. Ni¢ nenasvedCuje tomu, Ze
by sa latka 4-fludrizobutyrylfentanyl dala pouzit na akékol'vek iné tucely nez ako
analyticky referenény Standard a vo vedeckom vyskume.

Zo spravy o hodnoteni rizika vyplyva, Ze na mnohé z otdzok spojenych s latkou 4-
fludrizobutyrylfentanyl, ktoré vyplyvaji z nedostatku Udajov o rizikdch pre zdravie
jednotlivca, rizikach pre verejné zdravie a o spolocenskych rizikach, by mohol
odpovede poskytnut’ d’alsi vyskum. Dostupné dbkazy a informécie o zdravotnych
a spolocenskych rizikach, ktoré tato latka predstavuje, aj vzhl'adom na jej podobnosti
s fentanylom, akryloylfentanylom a furanylfentanylom, poskytuji dostato¢ny dévod
na to, aby sa latka 4-fluérizobutyrylfentanyl podrobila kontrolnym opatreniam v celej
Unii.

Latka 4-fludrizobutyrylfentanyl nie je uvedena v zozname latok podliehajlucich
kontrole podl'a Jednotného dohovoru Organizacie Spojenych narodov o omamnych
latkach zroku 1961 alebo podl'a Dohovoru Organizacie Spojenych narodov
0 psychotropnych latkach z roku 1971. Latka je v sucasnosti predmetom hodnotenia
vramci systétmu OSN abola posudena na 39. zasadnuti odborného vyboru pre
drogovu zavislost Svetovej zdravotnickej organizacie, ktoré sa konalo od 6. do
10. novembra 2017 v Zeneve. To nebrani tomu, aby Unia prijala rozhodnutie podrobit
tato latku kontrolnym opatreniam.

KedZze sedem clenskych Statov kontroluje latku 4-fludrizobutyrylfentanyl podla
vnutro§tatnych pravnych predpisov o kontrole drog a pat’ ¢lenskych $tatov podl'a inych
vnutrostatnych predpisov, podrobenie tejto latky kontrolnym opatreniam v celej Unii
by pomohlo predist’ vzniku prekézok pri cezhranicnom presadzovani prava a justi¢nej
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spolupréaci aprispelo by kochrane pred rizikami vyplyvajucimi z dostupnosti
a uZivania tejto latky.

(11) V rozhodnuti 2005/387/SVV sa Rade udel'uju vykonavacie pravomoci pre pripad
vyskytu novych psychoaktivnych latok, ktoré zistia a oznamia ¢lenské $taty, s cielom
umoznit’ rychlu a odbornd reakciu na trovni Unie vo forme podrobenia tychto latok
kontrolnym opatreniam v ramci celej Unie. Ked’ze boli splnené podmienky a postup
na uplatnenie tychto vykonavacich pravomoci, malo by sa prijat vykonavacie
rozhodnutie, ktorym sa latka 4-fluérizobutyrylfentanyl podrobi kontrolnym
opatreniam v ramci celej Unie.

(12) Déansko je viazané rozhodnutim 2005/387/SVV, a preto sa zuCastfiuje na prijimani
a uplatiiovani tohto rozhodnutia.

(13) rsko je viazané rozhodnutim 2005/387/SVV, apreto sa zalastiiuje na prijimani
a uplatiiovani tohto rozhodnutia.

(14) Spojené kralovstvo nie je viazané rozhodnutim 2005/387/SVV, apreto sa
nezucasthuje na prijimani a uplatiovani tohto rozhodnutia, nie je nim viazané a ani
nepodlieha jeho uplatiiovaniu,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Nova  psychoaktivna  latka  N-(4-fluorfenyl)-2-metyl-N-[1-(2-fenyletyl)piperidin-4-
yl]propanamid (4-fluérizobutyrylfentanyl) sa podrobuje kontrolnym opatreniam v celej Unii.

Clanok 2

Clenské §taty prijmu v sulade so svojimi vnlitrodtatnymi pravnymi predpismi najneskér do
[jedného roka od datumu uverejnenia tohto rozhodnutia] potrebné opatrenia na podrobenie
novej psychoaktivnej latky uvedenej v ¢lanku 1 kontrolnym opatreniam a trestnopravnym
sankciam stanovenym na zéklade ich pravnych predpisov v stlade so zavézkami, ktoré im
vyplyvaju z Jednotného dohovoru Organizacie spojenych narodov o omamnych latkach
z roku 1961 zmeneného protokolom z roku 1972.

Clanok 3

Toto rozhodnutie nadobuda ué¢innost’ diiom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom
vestniku Eurdpskej unie.

Toto rozhodnutie sa uplatiuje v sulade so zmluvami.

V Bruseli

Za Radu
predseda

SK



	1. KONTEXT NÁVRHU
	2. CIEĽ NÁVRHU

