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II

(Nelegislativni akty)

SMERNICE

SMERNICE KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2021 /802
ze dne 12. bfezna 2021,

kterou se méni pfiloha rimcového rozhodnuti Rady 2004/757/SVV, pokud jde o zahrnuti novych

psychoaktivnich litek methyl 3,3-dimethyl-2-{[1-(pent-4-en-1-yl)-1H-indazol-3-karbonyl]amino}

butanodt (MDMB-4en-PINACA) a methyl 2-{[1-(4-fluorobutyl)-1H-indol-3-karbonyl]
amino}-3,3-dimethylbutanoét (4F-MDMB-BICA) do definice drogy

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na rdmcové rozhodnuti Rady 2004/757/SVV ze dne 25. f{jna 2004, kterym se stanovi minimdlni ustanoveni
tykajici se znakt skutkovych podstat trestnych ¢int a sankci v oblasti nedovoleného obchodu s drogami ('), a zejména na
¢l. 1a odst. 1 uvedeného rozhodnuti,

vzhledem k témto dtvodam:

(1) Zpravy o hodnoceni rizik novych psychoaktivnich litek methyl 3,3-dimethyl-2-{[1-(pent-4-en-1-yl)-1H-indazol-
3-karbonyl]amino}butanodt  (MDMB-4en-PINACA) a methyl  2-{[1-(4-fluorobutyl)-1H-indol-3-karbonyl]
amino}-3,3-dimethylbutanodt (4F-MDMB-BICA) vypracoval v souladu s ¢lankem 5c¢ nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1920/2006 védecky vybor Evropského monitorovacitho (3) centra pro drogy a drogovou
zdvislost (EMCDDA) rozsifeny v souladu s postupem podle ¢l. 5¢ odst. 4 téhoZ nafizeni. Dne 9. prosince 2020
piedlozilo centrum EMCDDA dotéené zpravy o hodnocen rizik Komisi a ¢lenskym statam.

(2) Litky MDMB-4en-PINACA a 4F-MDMB-BICA jsou synteticti kanabinoidni agonisté receptor (syntetické
kanabinoidy). Vykazuji podobné u¢inky jako tetrahydrokanabinol (THC), ktery zptsobuje hlavni psychoaktivni
ucinky konopi, aviak maji dodatecnou Zivot ohroZujici toxicitu. Vysokd acinnost obou ldtek ptedstavuje vysoké
riziko otravy.

(3)  Latka MDMB-4en-PINACA je v Unii dostupnd pfinejmensim od roku 2017 a byla zjisténa ve dvaceti ¢lenskych
statech, pficemz pocet clenskych statd, které tuto latku identifikovaly poprvé, se vyrazné zvysil v roce 2019. V roce
2020 doslo k vyraznému ndristu mnoZstvi litky MDMB-4en-PINACA zabavené celnimi orgdny. Dvacet ¢lenskych
statd (°) ohldsilo celkem 389 piipadl zabaveni této ldtky. Kromé toho Sest clenskych sttt ohldsilo patndct
odebranych vzork a jeden ¢lensky stét ohlasil 28 biologickych vzorkti. Obecné plati, Ze laitka MDMB-4en-PINACA
neni pravdépodobné dostate¢né odhalovana, nebot nékteré laboratofe ji bézné nekontroluji. Ve vétsiné ptipadii byla
latka zabavena ve formé prasku a ve smésich ke koufent, ale byla rovnéz identifikovdna jako impregnovany papir,
véetné napusténych papirkd (,blottery”), v kapalné formé a v dalsich, nespecifikovanych forméch.

(4)  Dva clenské staty ohlasily dvandct pfipadt tmrti souvisejicich s litkou MDMB-4en-PINACA. Jak pfipady intoxikace,
tak ptipady Gmrti nejsou pravdépodobné dostate¢né odhalovany ani ohlagovany, nebot nékteré laboratote tuto litku
bézné nekontroluji.

() Uf. vést. L 335, 11.11.2004, s. 8.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1920/2006 ze dne 12. prosince 2006 o Evropském monitorovacim centru pro drogy
a drogovou zdvislost (Uf, vést. L 376, 27.12.2006, s. 1).

(*) 380 ptipadii zabaveni ohldsilo také Spojené kralovstvi, jeden piipad Norsko a 663 piipadt zabaveni Turecko.
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(5)  Latka 4F-MDMB-BICA je v Unii dostupnd pfinejmensim od bfezna 2020 a byla zji$téna v jedendcti ¢lenskych
statech. Jedendct ¢lenskych statd () ohldsilo celkem 94 piipada zabaveni této latky. Kromé toho jeden ¢lensky stdt
ohlésil jeden odebrany vzorek a jeden ¢lensky stat 126 biologickych vzorkd. Obecné plati, Ze latka 4F-MDMB-BICA
neni pravdépodobné dostate¢né odhalovdna, jelikoz se vzhledem ke svému novému vyskytu na trhu bézné
nekontroluje. Ve vétsiné ptipadt byla latka zabavena ve formé prasku, ve smésich ke koufeni a jako napusténé
papirky (,blottery®), byla viak identifikovdna i v kapalné formé a v dalsich, nespecifikovanych formach.

(6)  Vsouvislosti s litkou 4F-MDMB-BICA bylo v obdobi od kvétna do srpna 2020 ohldseno 21 piipadt imrti v jednom
Clenském stdté. Jak piipady intoxikace, tak piipady Gmrti nejsou pravdépodobné dostatecné odhalovany ani
ohlasovany, protoze tato latka se bézné nekontroluje a na trhu Unie se objevila teprve nedavno.

(7)  Litky MDMB-4en-PINACA a 4F-MDMB-BICA se podle vieho prodavaji on-line v malych a velkoobchodnich
mnozstvich jako ,legdlni“ ndhrada konopi a kontrolovanych syntetickych kanabinoidd, zejména jako hotovy
spotiebni vyrobek, naptiklad jako smési ke koufeni, e-kapaliny nebo impregnované papirky.

(8)  Nejsou k dispozici zddné pfimé dikazy svédcici o Gcasti organizovaného zlo¢inu na vyrobé a distribuci latek
MDMB-4en-PINACA a 4F-MDMB-BICA ¢i na nedovoleném obchodu s témito ldtkami a na jejich doddvkéach v rdmci
Unie.

(9)  Latky MDMB-4en-PINACA a 4F-MDMB-BICA nemaji v Unii a zd4 se, Ze ani jinde ve svété, zddné uzndvané humdnni
lékatské nebo veterindrni vyuziti. Nic nenasvédcuje tomu, Ze by tyto latky mohly byt pouzivany k jinym Géelim nez
jako analyticky referen¢ni standard a ve védeckém vyzkumu.

(10) Ze zprav o hodnoceni rizik vyplyvd, Ze na fadu otdzek souvisejicich s litkami MDMB-4en-PINACA a 4F-MDMB-
BICA, jez vyvstavaji z divodu nedostatku tdaji, pokud jde o rizika pro zdravi osob, rizika pro vefejné zdravi
a spolecenskd rizika, by bylo mozné najit odpovéd prostfednictvim dalstho vyzkumu. Dostupné informace
naznacuji, Ze uzivani litek MDMB-4en-PINACA a 4F-MDMB-BICA zptsobuje poskozeni zdravi, a to v souvislosti
s jejich akutni toxicitou a ndchylnosti ke zneuZzivani nebo jejich potencidlem k rozvoji zévislosti. Toto poskozeni
zdravi je povazovano za Zivot ohroZujici. Neexistuji Zadné konkrétni informace o spolecenskych rizicich
souvisejicich s litkami MDMB-4-en-PINACA a 4F-MDMB-BICA. Proto existuji dostatecné davody pro zahrnuti latek
MDMB-4en-PINACA a 4F-MDMB-BICA do definice drogy.

(11) Latky MDMB-4en-PINACA a 4F-MDMB-BICA nejsou uvedeny na seznamu latek podléhajicich kontrole podle
Jednotné Gmluvy OSN o omamnych litkdch z roku 1961 ve znénf protokolu z roku 1972 ani podle Umluvy OSN
o psychotropnich latkdch z roku 1971. Litka 4F-MDMB-BICA neni v soucasné dobé predmétem hodnoceni v rdmci
systému OSN, pokud vSak jde o litku MDMB-4en-PINACA, doporucuje se, aby byla také zafazena na seznam
v rdmci systému OSN. Existuji vSak dostatecné ditkazy pro bezodkladné doplnéni této litky do definice drogy
rovnéz podle prava EU.

(12) Devét clenskych statt kontroluje laitku MDMB-4en-PINACA podle vnitrostatnich pravnich predpisti o kontrole drog,
Ctyti Clenské staty ji kontroluji podle pravnich predpistt o novych psychoaktivnich latkach a jeden ¢lensky stat ji
kontroluje podle jinych pravnich pfedpisti. Sedm <¢lenskych sttt kontroluje latku 4F-MDMB-BICA podle
vnitrostatnich pravnich pfedpisi o kontrole drog a ¢tyfi ¢lenské stity ji kontroluji podle pravnich pfedpisti
o novych psychoaktivnich ldtkdch a jeden clensky stat ji kontroluje podle jinych pravnich pfedpist. Vzhledem
k tomu, Ze jiz existuji tato vnitrostdtni kontroln{ opatfeni, zahrnuti ldtek MDMB-4en-PINACA a 4F-MDMB-BICA do
definice drogy, aby se na né vztahovala ustanoveni o trestnych ¢inech a sankcich podle definice v rdmcovém
rozhodnut{ 2004757, by pomohlo zamezit vzniku piekdzek pfi preshranicnim prosazovani prdva a v justicni
spoluprici a pfispélo by k ochrané pted riziky, kterd mohou piedstavovat dostupnost a uzivani téchto latek.

(13) Podminky a postup pro vykon pravomoci piijjmout akt v pfenesené pravomoci jsou splnény, a proto by méla byt
piijata smérnice v pfenesené pravomoci za ucelem zahrnuti litek MDMB-4en-PINACA a 4F-MDMB-BICA do
piilohy rdmcového rozhodnuti 2004/757/SVV, aby se na né v disledku toho vztahovaly trestnépravni predpisy
Unie o nedovoleném obchodu s drogami.

(14) Irsko je vdzdno rdmcovym rozhodnutim 2004/757/SVV ve znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU)

yee s

(15) Dansko je vizdno ramcovym rozhodnutim 2004/757/SVV ve znéni pouzitelném do 21. listopadu 2018, neni vSak
vazdno smérnici (EU) 2017/2103. Déansko se tedy nepodili na pfijimani a pouZzivani této smérnice a tato smérnice
pro né neni zdvaznd ani pouzitelna.

(*) Sedmnéct pi{padt zabaveni ohlasilo také Spojené krélovstvi.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/2103 ze dne 15. listopadu 2017, kterou se méni rdmcové rozhodnuti Rady
2004(757/SVV s cilem zahrnout do definice drogy nové psychoaktivni litky a zrusuje rozhodnut{ Rady 2005/387/SVV (Uf. vést.
L 305,21.11.2017,s. 12).
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(16) Clenské staty se v souladu se spolecnym politickym prohldsenim ¢lenskych stétd a Komise ze dne 28. zaf{ 2011
o informativnich dokumentech () zavazaly, Ze v odiivodnénych pfipadech doplni ozndmeni o opatfenich piijatych
za Gcelem provedeni smérnice ve vnitrostitnim pravu o jeden ¢i vice dokumentl s informacemi o vztahu mezi
jednotlivymi slozkami smérnice a prislusnymi ¢dstmi vnitrostdtnich ndstrojii pfijatych za dcelem provedeni
smérnice ve vnitrostaitnim pravu.

(17) Rémcové rozhodnuti 2004/757|SVV by proto mélo byt odpovidajicim zptsobem zménéno,
PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1
Zména rdimcového rozhodnuti 2004/757/SVV

V ptiloze ramcového rozhodnuti 2004/757/SVV se dopliiuji nové body 18 a 19, které znéji:
,18. Methyl 3,3-dimethyl-2-{[1-(pent-4-en-1-yl)-1H-indazol- 3-karbonyl]amino}butanodt (MDMB-4en-PINACA) *.
19. Methyl 2-{[1-(4-fluorobutyl)-1H-indol-3-karbonyl]amino}-3,3-dimethylbutanoat (4F-MDMB-BICA) *

*  Smérnice Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/802 ze dne 12. biezna 2021, kterou se méni pfiloha raimcového
rozhodnuti Rady 2004/757/SVV, pokud jde o zahrnuti novych psychoaktivnich latek methyl 3,3-dimethyl-2-{[1-(pent-
4-en-1-yl)-1H-indazol-3-karbonyl]amino}butanodt (MDMB-4en-PINACA) a methyl 2-{[1-(4-fluorobutyl)-1H-indol-
3-karbonyl]amino}-3,3-dimethylbutanodt (4F-MDMB-BICA) do definice drogy (Uf. vést. L 178, 20.05.2021, s. 1).“

Cldnek 2
Provedeni

1. Clenské stity uvedou v Gi¢innost pravni a spravni predpisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici nejpozdéji
do 9. prosince 2021. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni.

Tyto predpisy piijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pfi jejich
tfednim vyhldseni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské stéty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostétnich pravnich predpist, které p¥ijmou v oblasti
plisobnosti této smérnice.

Cldnek 3
Vstup v platnost

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.
Cldnek 4

Tato smérnice je ur¢ena ¢lenskym statdm v souladu se Smlouvami.

V Bruselu dne 12. bfezna 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

() UF.vést. C 369, 17.12.2011, 5. 14.



	Směrnice Komise v přenesené pravomoci (EU) 2021/802 ze dne 12. března 2021, kterou se mění příloha rámcového rozhodnutí Rady 2004/757/SVV, pokud jde o zahrnutí nových psychoaktivních látek methyl 3,3-dimethyl-2-{[1-(pent-4-en-1-yl)-1H-indazol-3-karbonyl]amino}butanoát (MDMB-4en-PINACA) a methyl 2-{[1-(4-fluorobutyl)-1H-indol-3-karbonyl]amino}-3,3-dimethylbutanoát (4F-MDMB-BICA) do definice drogy 

