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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 opatfenim v celé Unii.

Dne 17. listopadu 2016 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 23. ledna 2017 Rada na Zadost Komise a
jedenacti 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 akryl-fentanyl a z
obchodovani s ni, jakoz i o hodnoceni ucasti organizované¢ho zlo¢inu a moznych disledkt
kontrolnich opatfeni zavedenych pro tuto latku.

Rizika akryl-fentanylu byla hodnocena védeckym vyborem EMCDDA v souladu
s ustanovenimi ¢l. 6 odst. 2, 3 a4 uvedeného rozhodnuti Rady. Pfedseda védeckého vyboru
ptedlozil zpravu o hodnoceni rizik Komisi a Radé dne 24. tinora 2017. Hlavni vysledky
hodnoceni rizik jsou tyto:

— Akryl-fentanyl je synteticky opioid. Je strukturalné podobny fentanylu, kontrolované
latce. Tato latka je dostupnd v Evropské unii pfinejmenSim od dubna 2016 a byla
zjisténa v Sesti Clenskych statech.

— Tti clenské staty nahlasily 47 umrti spojenych s akryl-fentanylem. U nejméné 40
amrti byl akryl-fentanyl pfi¢inou Gmrti nebo mél pravdépodobné na dmrti podil.
Kromé toho bylo hldSeno vice nez 20 piipadii akutni intoxikace, u nichZ bylo
podezieni, Ze k nim doslo v dusledku akryl-fentanylu.

Podle ¢l. 8 odst. 1 rozhodnuti Rady 2005/387/SVV mé Komise Radé do Sesti tydnt ode dne
obdrZeni zpravy o hodnocenti rizik pfedlozit bud’ podnét k tomu, aby byly nové psychoaktivni
latky podrobeny kontrolnim opatienim 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 pfijetim aktu na zakladé
¢l. 8 odst. 1 rozhodnuti Rady 2005/387/SVV konzultovan Evropsky parlament.

Na zakladé zjisténi ze zpravy o hodnoceni rizik se Komise domniva, Ze existuji divody pro
podrobeni této latky kontrolnim opatfenim v celé Unii. Podle zpravy o hodnoceni rizik je
akutni toxicita akryl-fentanylu takova, Ze muze vazné poskodit zdravi osob.

2. CiL NAVRHU

Cilem tohoto navrhu provadéciho rozhodnuti Rady je vyzvat Clenské staty, aby podrobily
akryl-fentanyl kontrolnim opatienim a trestnépravnim sankcim stanovenym jejich pravnimi
ptedpisy, které jsou v souladu s jejich zdvazky vyplyvajicimi z imluvy Organizace spojenych
narodi o psychotropnich latkéch z roku 1971.

! Ut. vést. L 127, 20.5.2005, s. 32.
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(akryl-fentanyl) kontrolnim opatienim

RADA EVROPSKE UNIE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropskeé 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 stanovisko Evropského parlamentu?,

s ohledem na navrh Evropské komise,

vzhledem k témto davodum:

(1)

()

3)

(4)

(5)

(6)

Zprava o hodnoceni rizik nové psychoaktivni latky N-(1-fenethylpiperidin-4-yl)-N-
fenylakrylamid (akryl-fentanyl) byla vypracovéna v souladu s ¢lankem 6 rozhodnuti
2005/387/SVV na zvlastnim jednani rozsifeného védeckého vyboru Evropského
monitorovaciho centra pro drogy a drogovou zavislost (EMCDDA) a nasledné byla
dne 24. tinora 2017 ptedloZzena Komisi a Radé.

Akryl-fentanyl je synteticky opioid. Je strukturalné podobny fentanylu, kontrolované
latce Siroce pouzivané v lékatstvi jako dopln€k k celkové anestezii pfi chirurgickém
zakroku a k tlumeni bolesti. Z dostupnych udajt vyplyva, ze akryl-fentanyl je latka se
silnym a dlouhodobym antinociceptivnim u¢inkem piisobici na opioidni systém.

Akryl-fentanyl je v Evropské unii dostupny pfinejmensim od dubna 2016 a byl zjistén
v Sesti Clenskych statech. Ve vétSiné pripadi byl zabaven jako kapalina, ale byly
zjistény 1 jiné formy, jako jsou tablety, praSky a kapsle. Zjisténd mnoZstvi jsou
pomérné mald. Méla by vSak byt posuzovana ve spojitosti s vysokou ucinnosti této
latky.

Tti ¢lenské staty nahlasily 47 amrti spojenych s akryl-fentanylem. U nejméné 40 amrti
byl akryl-fentanyl pfi¢inou imrti nebo mél pravdépodobné na imrti podil. Kromé toho
bylo hlaseno vice nez 20 ptipadl akutni intoxikace, u nichz bylo podezieni, ze k nim
doslo v dusledku akryl-fentanylu.

Nejsou k dispozici informace svéd¢ici o U¢asti organizovaného zlo¢inu na vyrobé a
distribuci akryl-fentanylu ¢i na nedovoleném obchodu s nim a na jeho dodavkach v
rdmci Unie. Dostupné udaje naznacuji, ze vétSinu akryl-fentanylu na trhu v Evropé
vyrobily chemické podniky se sidlem v Cing.

Akryl-fentanyl se prodava jako ,.chemicka latka urena pro vyzkumné tucely®,
zpravidla ve formé praSku anosnich spreju piipravenych k pouziti, v malych

Uf vést. L 127, 20.5.2005, s. 32.
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(10)

(11)
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a velkoobchodnich mnozstvich. Omezené informace ziskané pii zabaveni naznacuji,
ze se akryl-fentanyl mozna prodaval také na nelegalnim trhu s opioidy.

Akryl-fentanyl neni uveden na seznamu latek podléhajicich kontrole podle Jednotné
amluvy OSN oomamnych latkaich zroku 1961 ani podle Umluvy OSN
o0 psychotropnich latkach z roku 1971. Tato latka neni v soucasné dobé predmétem
hodnoceni v ramci systému OSN.

Akryl-fentanyl nema prokazané ani uznavané lékatské vyuziti pro lidi nebo zvitata.
Kromé jeho pouziti v analytickych referen¢nich materialech a ve védeckém vyzkumu
pii zjistovani jeho chemického sloZeni, farmakologickych a toxikologickych ucinkt
Vv disledku jeho objeveni se na trhu s drogami nic nenasvédCuje tomu, ze se pouziva
pro jiné ucely.

Ze zpravy o hodnoceni rizik vyplyva, ze dostupné védecké dikazy o akryl-fentanylu
jsou omezené a ze by bylo zapotiebi dal§iho vyzkumu. Dostupné dilkkazy a informace
o zdravotnich a spoleCenskych rizicich, jez akryl-fentanyl pfedstavuje, nicméné
poskytuji dostatecné divody pro podrobeni této latky kontrolnim opatfenim v celé
Unii.

Vzhledem ktomu, Ze jen devét Clenskych statd kontroluje akryl-fentanyl podle
vnitrostatnich pravnich ptredpist o kontrole drog a dva ¢lenské staty pouzivaji pro jeho
kontrolu jina legislativni opatfeni, by podrobeni této latky kontrolnim opattenim v celé
Unii pomohlo zamezit vzniku piekdzek pii preshranicnim prosazovani prava
a V justicni spolupraci a ptispélo by k ochrané¢ pied riziky, kterd dostupnost a uzivani
této latky mohou predstavovat.

Za ucelem rychlé a odborné podlozené reakce na urovni Unie na vyskyt novych
psychoaktivnich latek, které zjisti anahlasi ¢lenské staty, svéfuje rozhodnuti
2005/387/SVV Rad¢ provadeéci pravomoc podrobit tyto latky kontrolnim opatfenim
v celé Unii. Podminky a postup pro vykon této provadéci pravomoci byly splnény,
aproto by mélo byt ptijato provadéci rozhodnuti s cilem podrobit akryl-fentanyl
kontrolnim opatienim v celé Unii.

Pro Dénsko je rozhodnuti 2005/387/SVV zavazné, a proto se ucastni pfijimani a
pouzivani tohoto rozhodnuti, kterym se provadi rozhodnuti 2005/387/SVV.

Pro Irsko je rozhodnuti 2005/387/SVV zavazné, aproto se ucastni pfijimani
a pouzivani tohoto rozhodnuti, kterym se provadi rozhodnuti 2005/387/SVV.

Pro Spojené kralovstvi neni rozhodnuti 2005/387/SVV zavazné, a proto se neucastni
pfijimani tohoto rozhodnuti, kterym se provadi rozhodnuti 2005/387/SVV, a toto
rozhodnuti pro né€ neni zadvazné ani pouzitelné,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Clanek 1

Nova psychoaktivni latka N-(1-fenethylpiperidin-4-yl)-N-fenylakrylamid (akryl-fentanyl) se
podrobuje kontrolnim opatienim v celé Unii.
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Clanek 2

Clenské staty do [jednoho roku od data vyhldseni tohoto rozhodnuti] p¥ijmou nezbytna
opatieni v souladu se svym vnitrostatnim pravem, kterymi podrobi novou psychoaktivni latku
uvedenou v ¢lanku 1 kontrolnim opatfenim a trestnépravnim sankcim stanovenym jejich
pravnimi predpisy, které jsou v souladu s jejich zavazky vyplyvajicimi z Umluvy Organizace
spojenych ndrodu o psychotropnich latkach z roku 1971.

Toto rozhodnuti se pouzije v souladu se Smlouvami.

V Bruselu dne

Za Radu
predseda/predsedkyné
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