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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI NAVRHU

Rozhodnuti Rady 2005/387/SVV o vyméné informaci, hodnoceni rizika a kontrole novych
psychoaktivnich latek! stanovi tfistupiiovy postup, ktery mize vést k podrobeni nové
psychoaktivni latky kontrolnim opatifenim v celé Unii.

Dne 27. cervence 2017 vydaly Evropské monitorovaci centrum pro drogy a drogovou
zavislost (EMCDDA) a Europol spole¢nou zpravu, kterd byla vypracovana v souladu
S ¢lankem 5 rozhodnuti Rady 2005/387/SVV. Dne 15. zati 2017 Rada na Zadost Komise a
ttinacti Clenskych stati a podle ¢l. 6 odst. 1 vySe uvedené¢ho rozhodnuti Rady pozadala o
hodnoceni rizik plynoucich z uZivani a vyroby nové psychoaktivni latky methyl-1-(2-
fenylethyl)-4-[fenyl(propanoyl)amino]piperidin-4-karboxylat (karfentanil) a z obchodovéani s
ni, jakoZ i o hodnoceni Ucasti organizované¢ho zlo¢inu a mozZnych disledkli kontrolnich
opatfeni zavedenych pro tuto latku.

Rizika karfentanilu byla hodnocena védeckym vyborem EMCDDA v souladu
s ustanovenimi ¢l. 6 odst. 2, 3 a 4 zminéného rozhodnuti Rady. Zprava o hodnoceni rizik byla
dne 14. listopadu 2017 ptedloZena Komisi a Rad€. Hlavni vysledky hodnoceni rizik jsou tyto:

o Karfentanil je synteticky opioid aje velmi podobny fentanylu, mezinarodné
kontrolované latce. Karfentanil je jedno z nejsilnéjSich narkotickych opioidnich
analgetik.

J Karfentanil byl oficidlné¢ oznamen centru EMCDDA v tinoru 2013. Sedm ¢lenskych

statd nahlasilo 60 umrti s potvrzenou expozici karfentanilu. U nejméné Sesti umrti
byl karfentanil pfi¢inou imrti nebo mél pravdépodobné na amrti podil.

Podle ¢l. 8 odst. 1 rozhodnuti Rady 2005/387/SVV ma Komise Rad¢ do Sesti tydnti ode dne
obdrZeni zpravy o hodnoceni rizik pfedlozit bud’ podnét k tomu, aby byly nové psychoaktivni
latky podrobeny kontrolnim opattenim v celé Unii, nebo zpravu, v niz objasni sva stanoviska,
pokud takovy podnét nepovazuje za nezbytny. Podle rozsudku Soudniho dvora ze dne 16.
dubna 2015 ve spojenych vécech C-317/13 a C-679/13 musi byt pied piijetim aktu na zakladé
¢l. 8 odst. 1 rozhodnuti Rady 2005/387/SVV konzultovan Evropsky parlament.

Na zaklad¢ zjisténi ze zpravy o hodnoceni rizik se Komise domniva, Ze existuji diivody pro
podrobeni této latky kontrolnim opatienim v celé Unii. Podle zpravy o hodnoceni rizik je
akutni toxicita latky karfentanil takova, ze mize vazné poSkodit zdravi osob.

2. CIiL NAVRHU

Cilem tohoto navrhu provadéciho rozhodnuti Rady je vyzvat Clenské staty, aby podrobily
karfentanil kontrolnim opatfenim a trestnépravnim sankcim stanovenym jejich pravnimi
piedpisy, které jsou v souladu s jejich zdvazky vyplyvajicimi z Jednotné¢ umluvy Organizace
spojenych narodl o psychotropnich latkach z roku 1961 ve znéni protokolu z roku 1972.

! Ut. vést. L 127, 20.5.2005, s. 32.
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0 podrobeni nové psychoaktivni latky methyl-1-(2-fenylethyl)-4-

[fenyl(propanoyl)amino]piperidin-4-karboxylat (karfentanil) kontrolnim opati‘enim

RADA EVROPSKE UNIE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropske unie,

s ohledem na rozhodnuti Rady 2005/387/SVV ze dne 10. kvétna 2005 o vyméné informaci,
hodnoceni rizika a kontrole novych psychoaktivnich latek?, a zejména na &l. 8 odst. 3
uvedeného rozhodnuti,

s ohledem na navrh Evropské komise,

s ohledem na stanovisko Evropského parlamentu?,

vzhledem k témto davodum:

(1)

()

3)

(4)

Zprava o hodnoceni rizik nové psychoaktivni latky methyl-1-(2-fenylethyl)-4-
[fenyl(propanoyl)amino]piperidin-4-karboxylat  (karfentanil) byla vypracovana
v souladu s ¢lankem 6 rozhodnuti 2005/387/JVV na zvlastnim jednani rozsifeného
védeckého vyboru Evropského monitorovaciho centra pro drogy a drogovou zavislost
(EMCDDA) a nasledn¢ byla dne 14. listopadu 2017 pfedlozena Komisi a Radé.

Karfentanil je synteticky opioid a je velmi podobny fentanylu, kontrolované latce
Siroce pouzivané v lékarstvi jako dopln€k k celkové anestezii pii chirurgickém
zakroku a k tlumeni bolesti. Karfentanil je jedno z nejsilnéjSich narkotickych
opioidnich analgetik.

Karfentanil byl oficialné oznamen centru EMCDDA v unoru 2013, a to na zakladé
prvniho zjisténi v prosinci 2012. V poslednich dvou let se zvysila dostupnost této latky
a vzrostl pocet ptfipadl jejiho zabaveni ze strany donucovacich orgdnti. Obecné lze
fici, ze odhaleni této latky pravdépodobné neni fadné hlaSeno, protoze neni bézné
zjistovana. Sedm Clenskych statii nahlésilo vice nez 800 piipadi zabaveni
karfentanilu, z ¢ehoz vice nez Ctvrtinu v prvni poloviné roku 2017. Nejcastéji byl
karfentanil zabaven ve formé prasku. V nékterych ptipadech byl zabaven i ve formé
tekutiny. ZjiSt€éna mnozstvi jsou pomérné mald. Je vSak tfeba je posuzovat v kontextu
vysoké ucinnosti, kterd je pro fentanyly typicka.

Sedm ¢lenskych statd nahlasilo 60 amrti s potvrzenou expozici karfentanilu, k nimz
doslo mezi listopadem 2016 a ¢ervnem 2017. Mnoho zemielych byli vysoce rizikovi
uzivatelé drog, vcetné osob uZzivajicich heroin injekén€. V mnoha piipadech byly
zjistény i jiné drogy, naptiklad morfin a jiné fentanyly. U nejméné Sesti umrti byl
karfentanil pfi¢inou umrti nebo mél pravdépodobné na imrti podil; mnoho dalSich
umrti se stale vysetfuje. Kromé toho byly ve dvou ¢lenskych statech zaznamenany tti
akutni otravy bez nésledku smrti spojené s karfentanilem. Jako protilatka pii otravé

Uf vést. L 127, 20.5.2005, s. 32.
Ur. vést. C, , s. .
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(®)

(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

zpusobené karfentanilem plsobi pravdépodobné naloxon. Jak otravy bez nasledku
smrti, tak amrti pravdépodobné nejsou dostateéné¢ odhalovany ani hlaseny, protoze
nejsou bézné zjistovany. Nahodna expozice karfentanilu miize ohrozit pracovniky
donucovacich organii, zasahovych slozek, forenznich laboratofi a zdravotniky, jakoz i
osoby, které pracuji ve vézeniském prostiedi nebo v postovnich sluzbach.

K dispozici jsou jen omezené informace o ucasti organizovaného zlo¢inu nebo
zavedenych zlo¢ineckych skupin na vyrobé adistribuci karfentanilu ¢i na
nedovoleném obchodu s nim a na jeho dodavkach. V této souvislosti jeden ¢lensky stat
oznamil, ze do téméf vSech piipadi prodeje a distribuce fentanyll, véetné karfentanilu,
jsou v tomto Clenském staté zapojeny skupiny organizované trestné cinnosti.
Z dostupnych udajii vyplyvéa, ze karfentanil je vyrdbén chemickymi podniky
v Ciné/Hongkongu. Tyto udaje rovnéz prokazuji, ze kapacita k vyrobé fentanylti miize
existovat i v ramci Unie.

Karfentanil se prodava na internetu, jak na ,viditelném webu, tak na darknetu, v
malych a velkoobchodnich mnozZstvich jako skute¢nd droga, ale také jakoZto
,chemickd latka urend pro vyzkumné ucely®, ,.farmaceuticky meziprodukt anebo
»legalni“ nahrada nelegalnich opioidt, obvykle ve formé prasku. Z informaci
ziskanych v souvislosti se zabavenim a umrtimi vyplyva, Ze se karfentanil misi s
heroinem, fentanylem a ostatnimi fentanyly, prodava se na nezakonném trhu s opioidy
a 7e jej injekéné aplikuji uZivatel¢é opioidd vcetné heroinu. Je vysoce
nepravdépodobné, Ze by uzivatelé védeli, ze uzivaji karfentanil.

Karfentanil je povolen jako veterinarni 1éCivy piipravek ve Spojenych statech
americkych ke znehybiiovani velkych zvitat. Tato latka by mohla mit omezené pouZiti
ve veterindrnim 1€kafstvi v Unii, pokud by se pouzivala jako léCivy piipravek
pfipravovany na predpis v souladu s vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy. Ve védeckém
vyzkumu se ¢asto pouziva radioaktivné znacena forma karfentanilu. Karfentanil se
rovnéz pouziva jako analyticky referen¢ni standard a také ve védeckém vyzkumu.

Ze zpravy o hodnoceni rizik vyplyva, Ze na fadu otazek souvisejicich s karfentanilem,
jez vyvstavaji z diivodu nedostatku idaji o rizicich pro zdravi osob, rizicich pro
vefejné zdravi a o spolecenskych rizicich, by bylo mozné najit odpovéd
prostfednictvim dalsiho vyzkumu. Dostupné dikazy a informace o zdravotnich
a spoleCenskych rizicich, jez karfentanil pfedstavuje, mimo jiné pro podobnost
s fentanylem, nicméné poskytuji dostatecné divody pro podrobeni této latky
kontrolnim opatfenim v celé Unii.

Karfentanil neni uveden na seznamu latek podléhajicich kontrole podle Jednotné
Umluvy OSN oomamnych latkaich zroku 1961 ani podle Umluvy OSN
o0 psychotropnich latkadch z roku 1971. Tato latka je v soucasné dobé predmétem
hodnoceni v ramci systému OSN a byla posouzena na 39. zasedani Vyboru odbornikt
WHO pro drogové zavislosti, které se konalo od 6. do 10. listopadu 2017 v Zenevé. To
nebrani tomu, aby Unie pfijala rozhodnuti podrobit tuto latku kontrolnim opatienim.

Vzhledem k tomu, ze dvanact clenskych stati kontroluje karfentanil podle
vnitrostatnich pravnich pfedpisti o kontrole drog a Ctyfi clenské staty jej kontroluji
podle jinych legislativnich opatieni, by podrobeni této latky kontrolnim opatfenim v
celé Unii pomohlo zamezit vzniku prekazek pii pieshraniénim prosazovani prava a v
justiéni spolupraci a ptispélo by k ochrané pied riziky, ktera dostupnost a uzivani této
latky mohou piedstavovat.

CS



CS

(11) Kzajisténi rychlé a odborné podlozené reakce na tirovni Unie na vyskyt novych
psychoaktivnich latek, které zjistily anahlasily ¢lenské staty, svétfuje rozhodnuti
2005/387/SVV Radé provadéci pravomoc podrobit tyto latky kontrolnim opatfenim
v celé Unii. Podminky a postup pro vykon této provadéci pravomoci byly splnény,
aproto by mélo byt pfijato provadéci rozhodnuti s cilem podrobit karfentanil
kontrolnim opatfenim v celé Unii.

(12) Pro Déansko je ramcové rozhodnuti 2005/387/SVV zavazné, aproto se ucastni
pfijimani tohoto rozhodnuti.

(13)  Pro Irsko je rdmcové rozhodnuti 2005/387/SVV zavazné, a proto se castni piijimani
tohoto rozhodnuti.

(14) Pro Spojené kralovstvi neni rozhodnuti 2005/387/SVV zavazné, proto se neucastni
pfijimani a pouzivani tohoto rozhodnuti, a toto rozhodnuti pro n€ neni zdvazné ani
pouzitelné,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Clanek 1

Nova psychoaktivni latka methyl-1-(2-fenylethyl)-4-[fenyl(propanoyl)amino]piperidin-4-
karboxylat (karfentanil) se podrobuje kontrolnim opatfenim v celé Unii.

Clanek 2

Clenské staty do [jednoho roku od data vyhliseni tohoto rozhodnuti] p¥ijmou nezbytna
opatfeni v souladu se svym vnitrostatnim pravem, kterymi podrobi novou psychoaktivni latku
uvedenou v ¢lanku 1 kontrolnim opatfenim a trestnépravnim sankcim stanovenym jejich
pravnimi ptedpisy, které jsou v souladu s jejich zavazky vyplyvajicimi z Jednotné Umluvy
Organizace spojenych narodl o psychotropnich latkach z roku 1961 ve znéni protokolu z roku
1972.

Clanek 3

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhlaeni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Toto rozhodnuti se pouzije v souladu se Smlouvami.

V Bruselu dne

Za Radu
predseda / predsedkyné
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