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0 podrobeni liatek 4-methyl-5-(4-methylfenyl)-4,5-dihydrooxazol-2-amin (4,4'-DMAR) a
1-cyklohexyl-4-(1,2-difenylethyl)-piperazin (MT-45) kontrolnim opatienim
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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI NAVRHU

Rozhodnuti Rady 2005/387/JVV o vyméné informaci, hodnoceni rizika a kontrole novych
psychoaktivnich latek' (dale jen ,,rozhodnuti Rady) stanovi tfistupiiovy postup, ktery mize
vést k podrobeni nové psychoaktivni latky kontrolnim opatfenim v celé Unii.

Dne 20. Cervna 2014 pozéadala Rada na zékladé ¢l. 6 odst. 1 rozhodnuti Rady o hodnoceni
rizik plynoucich z uzivani a vyroby nové psychoaktivni latky 4-methyl-5-(4-methylfenyl)-4,5-
dihydrooxazol-2-amin (rovnéz zndmé jako 4,4'-DMAR nebo 4,4'-dimethylaminorex) a z
obchodovani s ni, jakoz i o hodnoceni zapojeni organizovaného zloc¢inu a moznych disledki
kontrolnich opatteni zavedenych pro tuto latku.

Rizika 4,4-DMAR byla hodnocena védeckym vyborem Evropského monitorovaciho centra
pro drogy a drogovou zavislost (EMCDDA) v souladu s ustanovenimi ¢l. 6 odst. 2, 3 a4
rozhodnuti Rady. Predseda védeckého vyboru ptedlozil zpravu o hodnoceni rizik Komisi
a Radé¢ dne 19. zati 2014.

Hlavni zjisténi hodnoceni rizik jsou tato:

. Nova psychoaktivni latka 4,4-DMAR ma ziejmé psychostimulacni vlastnosti. Latka
4,4-DMAR je strukturng pfibuzni dvéma latkam uvedenym na seznamu v Umluvé
Organizace spojenych narodi o psychotropnich latkdich z roku 1971 (4-
methylaminorex a aminorex).

. Latka 4,4'-DMAR je dostupna na trhu s drogami v Evropské unii pfinejmensim od
prosince 2012 a byla zjiSténa v deviti ¢lenskych statech.

. Pfestoze dostupné informace naznacuji, ze tato latka neni pouzivéna v Sirokém
rozsahu, je s 4,4-DMAR spojovano 31 uUmrti zaznamenanych bcéhem obdobi
piiblizn€ jednoho roku ve tiech ¢lenskych statech a jedna otrava bez néasledku smrti.

Dne 25. zati 2014 Rada rozhodla, ze v souladu s ¢l. 6 odst. 1 rozhodnuti Rady pozada o
posouzeni rizik latky 1-cyklohexyl-4-(1,2-difenylethyl)-piperazin (rovnéz znamé jako MT-
45).

Rizika MT-45 byla hodnocena védeckym vyborem EMCDDA v souladu s ustanovenimi ¢l. 6
odst. 2, 3 a 4 rozhodnuti Rady. Pfedseda védeckého vyboru predlozil zpravu o hodnoceni rizik
Komisi a Radé dne 6. fijna 2014.

Hlavni zjisténi hodnoceni rizik jsou tato:

J Nova psychoaktivni latka MT-45 je synteticky opioid s jedinecnou strukturou, ktery
byl zkouman pro své analgetické vlastnosti v 70. letech 20. stoleti.

o Latka MT-45 je na trhu s drogami v Evropské unii dostupnd pfinejmensim od fijna
2013 a byla zjiSténa ve tfech ¢lenskych statech.

o V jednom c¢lenském staté¢ bylo béhem deviti mésicli zaznamenano 28 umrti
spojovanych s MT-45 a 18 otrav bez nasledku smrti.

! Uft. vést. L 127, 20.5.2005, s. 32.
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Podle ¢l. 8 odst. 1 rozhodnuti Rady predlozi Komise Rad¢ do Sesti tydnii ode dne obdrzeni
zpravy o hodnoceni rizik bud’ podnét k tomu, aby byly nové psychoaktivni latky podrobeny
kontrolnim opatfenim v celé Unii, nebo pokud takovy podnét nepovazuje za nezbytny,
zpravu, v niz objasni sva stanoviska.

Ackoli jsou védecké dikazy tykajici se celkovych rizik, jez predstavuji uvedené dvé latky,
v této fazi nedostatecné, Komise se domniva, ze existuji diivody pro podrobeni latek 4,4'-
DMAR a MT-45 kontrolnim opatfenim v celé Unii. Hlavnim divodem je, Ze podle
dostupnych informaci vyplyvajicich ze zprav o hodnoceni rizik mlze toxicita téchto latek
zavaznym zpusobem ohrozit zdravi osob. Rizika jsou navic umocnéna tim, ze podle nékterych
nahladSenych piipadd byly tyto latky nékterymi uzivateli uzity nevédomky v kombinaci s
jinymi psychoaktivnimi latkami nebo misto nich.

2. CILNAVRHU

Cilem tohoto navrhu rozhodnuti Rady je vyzvat Clenské staty, aby podrobily 4,4'-DMAR a
MT-45 kontrolnim opatfenim a trestnépravnim sankcim stanovenym jejich vnitrostatnimi
pravnimi piedpisy v souladu s jejich zavazky vyplyvajicimi z Umluvy Organizace spojenych
narodi o psychotropnich latkach z roku 1971.
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ROZHODNUTI RADY

o podrobeni latek 4-methyl-5-(4-methylfenyl)-4,5-dihydrooxazol-2-amin (4,4'-DMAR) a

1-cyklohexyl-4-(1,2-difenylethyl)-piperazin (MT-45) kontrolnim opatienim

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

s ohledem na rozhodnuti Rady 2005/387/JVV 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 podnét Evropské komise,

vzhledem k témto duvodim:

(1)

2

3)

“4)

)

(6)
(7

Zprava o hodnoceni rizik nové psychoaktivni latky 4-methyl-5-(4-methylfenyl)-4,5-
dihydrooxazol-2-amin (4,4'-DMAR) byla vypracovana v souladu s ¢lankem 6
rozhodnuti Rady 2005/387/JVV na zvlastnim jednani rozsifeného védeckého vyboru
Evropského monitorovaciho centra pro drogy a drogovou zavislost a nasledné byla
dne 19. zati 2014 predlozena Komisi a Radé¢.

4,4'-DMAR je synteticky substituovany derivat oxazolinu. Jednd se o derivat
aminorexu a 4-methylaminorexu (4-MAR), dvou syntetickych stimulanti
kontrolovanych podle Umluvy Organizace spojenych narodii o psychotropnich latkach
z roku 1971.

4,4'-DMAR je na trhu s drogami v Evropské unii dostupna piinejmensim od prosince
2012 a v systému vcasného varovani byla oznamena v prosinci 2012. Devét ¢lenskych
statli ozndmilo, Ze dand latka byla zjiSténa v zabaveném materialu, pievdzné v podobé
bilého nebo barevného prasku a tablet, jakoz i v biologickych a odebranych vzorcich.

4,4'-DMAR se na trhu novych psychoaktivnich latek objevila jako ,,chemikalie ur¢ené
pro vyzkumné ucely* prodavand prostfednictvim internetovych prodejci, a nyni je
dostupna na pouli¢nim trhu. 4,4'-DMAR se prodava a konzumuje samostatné, na
ilegdlnim trhu se vSak také prodavala jako extdze a amfetaminy.

V souvislosti s touto latkou bylo ve tiech Clenskych statech v obdobi mezi ¢ervnem
2013 acervnem 2014 zaznamenano 31 umrti. Ve vétSing piipadd byla latka 4,4'-
DMAR bud’ pfi¢inou smrti, nebo mohla ke smrti piispét spolecn¢ s dal§Simi latkami.
Jeden ¢lensky stat oznamil pfipad otravy bez nasledku smrti.

O toxicite latky 4,4'-DMAR neexistuji zadné studie.

Pokud jde o uzivani 4,4'-DMAR, nejsou k dispozici zadné udaje o prevalenci, ale z
dostupnych informaci vyplyva, ze tato latka neni pfiili§ rozSifend. Z informaci

Ut vést. L 127, 20.5.2005, s. 32.
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tykajicich se pfipadt umrti rovnéz vyplyva, ze osoby uzily 4,4'-DMAR nevédomky,
kdyZ hledaly jiné stimulanty.

Zapojeni organizovaného zlo¢inu do vyroby, distribuce, obchodu a dodavani, pokud
jde o latku 4,4'-DMAR, je v ramci Unie omezené. Chemické prekurzory a zpiisoby
syntézy pouzivané pii vyrobé 4,4'-DMAR nejsou znamé.

4,4'-DMAR neni uvedena na seznamu latek podléhajicich kontrole Jednotné iimluvy
Organizace spojenych narodti o omamnych latkach z roku 1961, ani Umluvy
Organizace spojenych ndrodi o psychotropnich latkach z roku 1971; neni a nebyla
predmétem hodnoceni v rdmci systému OSN a zadné takové hodnoceni se neplanuje.

4,4'-DMAR nema v Unii zadné prokdzané nebo uznavané humanni lékaiské nebo
veterinarni vyuziti. Kromé¢ jejiho pouziti v analytickych referen¢nich materidlech a ve
védeckém vyzkumu pfi zjiStovani jejiho chemického slozeni, farmakologie a
toxikologie nic nenasvédc¢uje tomu, Ze se pouziva pro jiné ucely.

Ze zpravy o hodnoceni rizik vyplyva, Ze dostupné védecké diikazy o 4,4'-DMAR jsou
omezené a ze k uréeni zdravotnich a spolecenskych rizik, ktera tato latka predstavuje,
by bylo zapotiebi dals§iho vyzkumu. Dostupné dikazy a informace vSak ptedstavuji
dostate¢ny divod k podrobeni 4,4'-DMAR kontrolnim opatienim v celé Unii. V
disledku zdravotnich rizik, ktera uzivani latky 4,4'-DMAR ptedstavuje, jak doklada
zjisténi jeji pfitomnosti v souvislosti s né€kolika pfipady umrti, skutecnosti, ze
uzivatelé ji mohou konzumovat nevédomky, a v disledku toho, Ze nema Zadnou
I¢kaiskou hodnotu, by 4,4'-DMAR m¢la byt podrobena kontrolnim opatfenim.

Vzhledem k tomu, Ze tfi Clenské staty kontroluji 4,4'-DMAR podle vnitrostatnich
pravnich piedpist v souladu se zavazky Umluvy Organizace spojenych narodt
o psychotropnich latkdch z roku 1971 a pét ¢lenskych statii pouziva pro jeji kontrolu
dalsi legislativni opatfeni, by podrobeni této latky kontrolnim opatfenim v celé Unii
pomohlo zamezit vzniku ptekdzek pii ptfeshraniénim vymahani prava a v justicni
spolupréci a pfispélo by k ochrané pted riziky, kterd jeji dostupnost a uzivani mohou
piedstavovat.

Zprava o hodnoceni rizik nové psychoaktivni latky 1-cyklohexyl-4-(1,2-difenylethyl)-
piperazin (MT-45) byla vypracovana v souladu s ¢l. 6 odst. 2, 3 a 4 rozhodnuti Rady
2005/387/JVV  na zvlastnim jedndni rozSifen¢ho védeckého vyboru EMCDDA
a nasledné byla dne 6. fijna 2014 ptedlozena Komisi a Rad¢.

MT-45 je N,N’-disubstituovany piperazin, ktery ma cyklohexanovy cyklus vdzany na
jeden z atomt dusiku piperazinového cyklu a 1,2-difenylethylovou skupinu vazanou
na druhy atom dusiku. MT-45 nélezi k jedné tad¢ 1-(1,2-difenylethyl)-piperazinovych
analgetik vynalezenych na zacatku 70. let 20. stoleti.

MT-45 je na trhu s drogami v Unii dostupnd od fijna 2013, kde je prevazné
prostiednictvim internetu prodavana jako ,,chemikalie ur¢ena pro vyzkumné ucely®.
EMCDDA ur¢ila dvanact stranek internetovych dodavateli a prodejct, ktefi nabizeji
MT-45 k prodeji, pficemz nékteii maji zjevné sidlo v Unii.

Jeden Clensky stat oznamil celkem 28 umrti, ke kterym doslo mezi listopadem 2013 a
cervnem 2014. Ve vétsing pripadi byla ptfitomnost MT-45 analyticky potvrzena v
biologickych vzorcich. Stejny clensky stdt ozndmil 18 piipadi otravy bez nasledku

smrti, pficemz klinicka charakteristika se podobala otravé opioidy a v nékterych
ptipadech bylo mozné G¢inn€ pouzit antagonistu opioidnich receptorti naloxon.
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Existuje nékolik studii na zvifatech, které ukazuji, ze akutni toxicita MT-45 je
n¢kolikanasobné vyssi nez v ptipadé morfinu.

Dostupné informace naznacuji, ze MT-45 neni piili§ rozSifend. Zda se, ze latka je
uzivana pievazné¢ v domdcim prostiedi, a to bud’ osobami, ktefi chtéji vyzkouSet
néjakou novou latku, nebo uzivateli zavislymi na opioidech, ktefi nemaji piistup k
heroinu nebo jinym opioidim. UZivatelé mohou MT-45 kombinovat s jinymi
psychoaktivnimi latkami. Nejsou k dispozici zaddné informace o spoleenskych
rizicich, jez by mohly s MT-45 souviset.

Neexistuji ditkazy o zapojeni organizovaného zloc¢inu do vyroby, distribuce, obchodu
a dodavani. Chemické prekurzory a zpusoby syntézy pouZzivané pii vyrobé MT-45
zjisténé v Clenskych statech nejsou znamé.

MT-45 neni uvedena na seznamu latek podléhajicich kontrole Jednotné Umluvy
Organizace spojenych narodti o omamnych latkach z roku 1961, ani Umluvy
Organizace spojenych ndrodi o psychotropnich latkach z roku 1971; neni a nebyla
predmétem hodnoceni v rdmci systému OSN a zadné takové hodnoceni se neplanuje.

MT-45 nema v Unii Z4dné prokdzané nebo uznavané huménni lékarské nebo
veterinarni vyuziti. Kromé jejiho pouziti v analytickych referen¢nich materidlech a ve
védeckém vyzkumu pfi zjiStovani jejiho chemického slozeni, farmakologie a
toxikologie nic nenasvédc¢uje tomu, Ze se pouziva pro jiné ucely.

Ze zpravy o hodnoceni rizik vyplyva, Ze dostupné védecké diukazy o MT-45 jsou
omezené a ze k uréeni zdravotnich a spolecenskych rizik, ktera tato latka predstavuje,
by bylo zapotiebi dalsiho vyzkumu. Dostupné dikazy a informace vSak ptedstavuji
dostate¢ny divod k podrobeni MT-45 kontrolnim opatienim v celé Unii. V disledku
zdravotnich rizik, kterd tato latka ptedstavuje, jak doklada zjisténi jeji pfitomnosti v
souvislosti s nékolika pfipady tmrti, a v disledku toho, ze nema zadnou lékaiskou
hodnotu, by MT-45 méla byt podrobena kontrolnim opatfenim.

Vzhledem ktomu, Ze jeden clensky stat kontroluje MT-45 podle vnitrostatnich
pravnich piedpisi v souladu se zavazky umluv o drogidch Organizace spojenych
narodl a sedm c¢lenskych statd pouziva pro jeho kontrolu dalsi legislativni opatfeni, by
podrobeni této latky kontrolnim opatfenim v celé Unii pomohlo zamezit vzniku
ptekazek pii preshranicnim vymahani prava a v justiéni spolupraci a pfisp€lo by
k ochran¢ pred riziky, ktera jeji dostupnost a uzivani mohou predstavovat,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Clanek 1

Nasledujici nové psychoaktivni latky se podrobuji kontrolnim opatienim v celé Unii:

a)  4-methyl-5-(4-methylfenyl)-4,5-dihydrooxazol-2-amin (4,4'-DMAR);
b)  I-cyklohexyl-4-(1,2-difenylethyl)-piperazin (MT-45).

Clanek 2

Clenské staty piijmou do [jednoho roku od data vyhliseni tohoto rozhodnuti] nezbytna
opatfeni v souladu se svym vnitrostatnim pravem, kterymi podrobi nové psychoaktivni latky
uvedené v Clanku 1 kontrolnim opatfenim a trestim stanovenym jejich pravnimi predpisy,
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které jsou v souladu s jejich zavazky vyplyvajicimi z Umluvy Organizace spojenych narodd o
psychotropnich latkéch z roku 1971.

Clanek 3

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaSeni v Urednim véstniku
Evropské unie.

V Bruselu dne

Za Radu
predseda
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