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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 27.jula 2017 bola vsulade sc¢lankom 5 rozhodnutia Rady 2005/387/SVV vydana
spolo¢na sprava Europskeho monitorovacieho centra pre drogy adrogovu zavislost
(EMCDDA) a Europolu. Dna 15. septembra 2017 Rada na podnet Komisie a 13 ¢lenskych
Statov a podla ¢lanku 6 ods. 1 uvedeného rozhodnutia Rady poziadala o hodnotenie rizik
vyplyvajlcich z uzivania avyroby novej psychoaktivnej latky metyl 1-(2-fenyletyl)-4-
[fenyl(propanoyl)amino]piperidin-4-karboxylat (karfentanyl) a obchodovania stou, =zo
zapojenia organizovanej trestnej c¢innosti a moznych dosledkov kontrolnych opatreni
zavedenych v pripade tejto latky.

Rizika karfentanylu posudzoval vedecky vybor EMCDDA v sulade s ustanoveniami ¢lanku 6
ods. 2, 3 a 4 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 Karfentanyl je synteticky opioid aje blizko pribuzny fentanylu, medzinarodne
kontrolovanej latke. Karfentanyl je jedno z najsilnejSich narkotickych opioidnych
analgetik.

o Karfentanyl bol oficidlne oznameny vyboru EMCDDA vo februéari 2013. Sedem

Clenskych S§tatov nahlasilo 60 Umrti v sdvislosti s potvrdenym vystavenim
karfentanylu. V najmenej Siestich pripadoch tmrtia bol karfentanyl pri¢inou umrtia
alebo k nemu pravdepodobne prispel.

Podl’a ¢lanku 8 ods. 1 rozhodnutia Rady 2005/387/SVV Komisia do Siestich tyzdiov 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 dovody na
podrobenie tejto latky kontrolnym opatreniam v celej Unii. Podl'a spravy o hodnoteni rizika je
akutna toxicita karfentanylu taka, ze moéze vazne poskodit’ zdravie jednotlivcov.

2. CIEL, NAVRHU

Cielom tohto ndvrhu vykonavacieho rozhodnutia Rady je vyzvat clenské Staty, aby
karfentanyl podrobili kontrolnym opatreniam a trestnopravnym sankciam stanovenym v ich
pravnych predpisoch v sulade so zavézkami, ktoré im vyplyvaju z Jednotného dohovoru
Organizacie spojenych narodov o omamnych latkach z roku 1961 zmeneného protokolom
z roku 1972.

! U.v. EU L 127, 20.5.2005, s. 32.
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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE RADY

o0 podrobeni novej psychoaktivnej latky metyl 1-(2-fenyletyl)-4-

[fenyl(propanoyl)amino]piperidin-4-karboxylat (karfentanyl) 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 parlamentu3,

ked’ze:
1)

()

3)

(4)

Sprava o hodnoteni rizika v savislosti s novou psychoaktivnou latkou metyl 1-(2-
fenyletyl)-4-[fenyl(propanoyl)amino]piperidin-4-karboxylat (karfentanyl) bola
vypracovand v stlade s c¢lankom 6 rozhodnutia 2005/387/SVV na mimoriadnom
zasadnuti rozSireného vedeckého vyboru Eurdpskeho monitorovacieho centra pre
drogy a drogovu zavislost (EMCDDA) a nasledne bola 14. novembra 2017 predloZena
Komisii a Rade.

Karfentanyl je synteticky opioid a je blizko pribuzny fentanylu, kontrolovanej latke,
ktora sa bezne pouziva v medicine ako doplnok k celkovej anestézii po¢as operacie
ana tlmenie bolesti. Karfentanyl je jedno z najsilnejSich narkotickych opioidnych
analgetik.

Karfentanyl bol oficidlne oznameny vyboru EMCDDA vo februari 2013 na zaklade
prvého zistenia v decembri 2012. V poslednych dvoch rokoch sa zvysila dostupnost’
tejto latky, ako aj poCet zaisteni zo strany organov presadzovania prava. Je
pravdepodobné, Ze vo vSeobecnosti jej zistenie nie je dostato¢ne nahlasované, ked’ze
sa Vpripade tejto latky zistovanie nevykonava bezne. Sedem clenskych Statov
nahlasilo viac ako 800 pripadov zaistenia, z ¢oho viac ako Stvrtinu v prvej polovici
roku 2017. NajcastejSie bol karfentanyl zaisteny vo forme prasku. V niektorych
pripadoch bol zaisteny aj vo forme tekutiny. Zistené mnozstvd sl pomerne malé.
Treba ich v8ak posudzovat’ v stvislosti s vysokou tcinnost'ou, ktora je pre fentanyly
typicka.

Sedem c¢lenskych Statov nahlasilo 60 umrti v sdvislosti s potvrdenym vystavenim
karfentanylu, ku ktorym doslo medzi novembrom 2016 a junom 2017. Mnoho z tychto
umrti sa tykalo vysokorizikovych uzivatelov drog vratane heroinu aplikovaného
injekénou striekackou. Vo mnohych pripadoch boli zistené aj iné drogy vratane
morfinu ainych fentanylov. V najmenej Siestich pripadoch tmrtia bol karfentanyl
pri¢inou umrtia alebo k nemu pravdepodobne prispel; mnoho d’alSich umrti sa eSte

U.v. EU L 127, 20.5.2005, s. 32.
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(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

vysetruje. Dva c¢lenské Staty okrem toho nahlésili tri akutne intoxikacie bez
smrtel'nych néasledkov spojené s karfentanylom. Je pravdepodobné, Ze naloxén posobi
ako protilatka pri otrave spOsobenej karfentanylom. Je pravdepodobné, Ze pripady
intoxikéacie bez smrte'nych nasledkov a pripady umrtia nie su dostato¢ne zistované
a nahlasované, ked’ze sa pri nich zistovanie bezne nevykonava. Nahodné vystavenie
karfentanylu mdze ohrozit’ pracovnikov organov presadzovania prava, zachrannych
sluzieb, forenznych laboratérii a zdravotnikov, ako aj osoby, ktoré pracujid vo
véazenskom prostredi a poStovych sluzbach.

Informécie o0 zapojeni organizovanej trestnej ¢innosti alebo zavedenych zlo¢ineckych
skupin do vyroby, distriblcie (obchodu) a dodavania karfentanylu si obmedzene.
V tejto suvislosti jeden ¢lensky Stat nahlasil, ze do takmer vSetkych pripadov obchodu
a dodavania fentanylov, vratane karfentanylu, si v tomto ¢lenskom §tate zapojené
organizované zloCinecké skupiny. Z dostupnych tudajov vyplyva, ze karfentanyl sa
vyréba v chemickych podnikoch v Cine/Hongkongu. Tieto udaje zaroven ukazujd, Ze
kapacita na vyrobu fentanylov méZe existovat aj v ramci Unie.

Karfentanyl sa predava online, ako na viditel'nom webe, tak na darknete, v malych
a vo velkoobchodnych mnozstvach ako skuto¢na droga, ale aj ako ,,chemikalia na
vyskumné ucely*, ,farmaceuticky medziprodukt” alebo ako ,legilna®“ ndhrada
nelegalnych opioidov, zvy¢ajne vo forme prasku. Z informacii ziskanych v suvislosti
s nahlasenymi pripadmi zaisteni a umrti vyplyva, ze karfentanyl sa mieSa s heroinom,
fentanylom a ostanymi fentanylmi, predava sa na nelegadlnom trhu s opioidmi
a uzivatelia opioidov vratane uzivatel'ov heroinu si ho aplikuju injekénou striekackou.
Je vel'mi nepravdepodobné, zZe si uZivatelia st vedomi toho, Ze uzivaja karfentanyl.

Karfentanyl je v Spojenych statoch povoleny ako veterinarny liek na znehybnovanie
velkych zvierat. Tato latka by vramci Unie mohla mat obmedzené pouZitie vo
veterinarnom lekarstve, ak by sa pouzivala ako liek pripraveny v ¢ase potreby v sulade
S vnutrostatnymi pravnymi predpismi. Vo vedeckom vyskume sa casto pouziva
radioaktivne oznacend forma karfentanylu. Karfentanyl sa pouziva aj ako analyticky
referenény Standard a vo vedeckom vyskume.

Zo spravy o hodnoteni rizika vyplyva, Ze na mnohé =z otdzok spojenych
s karfentanylom, ktoré vyplyvaju z nedostatku Udajov o rizikach pre zdravie
jednotlivca, rizikach pre verejné zdravie a o spolocenskych rizikach, by mohol
odpovede poskytnut’ d’alsi vyskum. Dostupné dbkazy a informéacie o zdravotnych
a spolocenskych rizikach, ktoré tato latka predstavuje, aj vzhl'adom na jej podobnosti
s fentanylom, poskytuji dostatoény doévod na to, aby sa karfentanyl podrobil
kontrolnym opatreniam v celej Unii.

Karfentanyl nie je uvedeny v zozname latok podliehajucich kontrole podl'a Jednotného
dohovoru Organizécie Spojenych narodov o omamnych latkach z roku 1961 alebo
podla Dohovoru Organizacie Spojenych narodov o psychotropnych latkach z roku
1971. Léatka je v sucasnosti predmetom hodnotenia v ramci systému OSN a bola
posuidend na 39. zasadnuti odborného vyboru pre drogovi zéavislost Svetovej
zdravotnickej organizacie, ktoré sa konalo od 6. do 10. novembra 2017 v Zeneve. To
nebrani tomu, aby Unia prijala rozhodnutie podrobit’ tito latku kontrolnym
opatreniam.

Kedze 12 c¢lenskych statov kontroluje karfentanyl podla vnutrostatnych pravnych
predpisov o kontrole drog a Styri ¢lenské Staty podl'a inych vnutroStatnych predpisov,
podrobenie tejto latky kontrolnym opatreniam v celej Unii by pomohlo predist’ vzniku
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prekazok pri cezhranicnom presadzovani prava a justi¢nej spolupraci a prispelo by
k ochrane pred rizikami vyplyvajacimi 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 Staty, 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 karfentanyl podrobi kontrolnym opatreniam v ramci celej
Unie.

(12) Déansko je viazané rozhodnutim 2005/387/SVV, a preto sa zuCastfiuje na prijimani
a uplatiovani 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
nezucastiiuje na prijimani a uplatfiovani tohto rozhodnutia, nie je nim viazané a ani
nepodlieha jeho uplatiiovaniu,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Nova psychoaktivna latka metyl 1-(2-fenyletyl)-4-[fenyl(propanoyl)amino]piperidin-4-
karboxylat (karfentanyl) 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 uéinnost’ ditom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom
vestniku Eurdpskej unie.

Toto rozhodnutie sa uplatituje v stlade so zmluvami.

V Bruseli

Za Radu
predseda
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