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ROZHODNUTI

PROVADECI ROZHODNUTI RADY
ze dne 25. z3¥ 2014

o podrobeni litek 4-jod-2,5-dimethoxy-N-(2-methoxybenzyl)fenethylamin (25I-NBOMe), 3,4-

dichlor-N-[[1-(dimethylamino)cyklohexyl]methyl]benzamid (AH-7921), 3,4-methylendioxypyrova-

leron (MDPV) a 2-(3-methoxyfenyl)-2-(ethylamino)cyklohexanon (methoxetamin) kontrolnim
opatfenim

(2014/688/EU)

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 ltek ('), a zejména na ¢l. 8 odst. 3 uvedeného rozhodnuti,

s ohledem na ndvrh Evropské komise,
vzhledem k témto déivodéim:

(1) V souladu s rozhodnutim 2005/387[JVV byly na zvlastnim jedndni rozsifeného védeckého vyboru Evropského
monitorovaciho centra pro drogy a drogovou zdvislost (EMCDDA) vypracovdny zprivy o hodnoceni
rizik novych psychoaktivnich litek 4-jod-2,5-dimethoxy-N-(2-methoxybenzyl)fenethylamin  (25I-NBOMe),
3,4-dichlor-N-[[1-(dimethylamino)cyklohexyl|methyl]benzamid =~ (AH-7921),  3,4-methylendioxypyrovaleron
(MDPV) a 2-(3-methoxyfenyl)-2-(ethylamino)cyklohexanon (methoxetamin) a ndsledné byly dne 23. dubna 2014
ptedloZeny Komisi a Radé.

(2)  251-NBOMe, AH-7921, MDPV a methoxetamin nebyly posuzovény na trovni Organizace spojenych ndrodd
v dobé, kdy bylo hodnoceni rizik pozadovino na trovni Unie, ale v ¢ervnu 2014 byly pfedmétem hodnoceni
Vyboru odborniki pro drogové zavislosti Svétové zdravotnické organizace.

(3)  25I-NBOMe, AH-7921, MDPV a methoxetamin nemaji zddné prokdzané nebo uzndvané lékarské vyuziti
(humdnni nebo veterindrni). Kromé jejich pouziti v analytickych referen¢nich materidlech a ve védeckém vyzkumu
pii zjistovani jejich chemického slozent, farmakologie a toxikologie v diisledku jejich objeveni se na trhu s drogami
— a v pfipadé 25I-NBOMe i v oblasti neurochemie — nic nenasvéd¢uje tomu, Ze jsou pouzivany k jinym dcelam.

(4)  25I-NBOMe je silny synteticky derivat 2,5-dimetoxy-4-jédofenetylaminu (2C-I), klasického serotonergického halu-
cinogenu, ktery byl od roku 2003 rozhodnutim Rady 2003/847/SVV (3 podroben hodnoceni rizik a kontrolnim
opatfenim a trestiim na arovni Unie.

(5)  Specifické fyzické acinky 251-NBOMe lze obtizné stanovit, protoZe neexistuji zidné zvefejnéné studie hodnotici
jeho akutni a chronickou toxicitu, ti¢inky na psychické zdravi a chovdni a zdvislostni potencidl a protoze jsou
k dispozici jen omezené informace a tdaje. Klinickd pozorovéni jednotlivcd, ktef{ tuto latku uzili, naznacuji, Ze
mé halucinogenni G¢inky a md potencidl vyvolat silny neklid, zmateni, intenzivni zvukové a vizudlni halucinace,
agresi, ndsilné incidenty a sebeposkozovani.

() Uk vést. L 127, 20.5.2005, s. 32.
() Rozhodnuti Rady 2003/847/SVV ze dne 27. listopadu 2003 o kontrolnich opatfenich a trestnich sankcich ve vztahu k novym synte-
tickym drogdm 2C-I, 2C-T-2, 2C-T-7 a TMA-2 (UFf. vést. L 321, 6.12.2003, s. 64).
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(6)  V souvislosti s 25-NBOMe byla dosud zaznamendna CtyFi amrti ve tfech clenskych stdtech. Zdvaznd toxicita
spojend s jeho uzivinim byla nahldSena ve Ctyfech ¢lenskych stdtech, které ozndmily 32 piipadd intoxikace bez
smrtelnych ndsledkd. Pokud by se zvysila dostupnost a mira uzivdni této nové psychoaktivni latky, mohly by byt
dutsledky pro zdravi jednotlivcti a vefejnosti znaéné. Pokud jde o spolecenskd rizika spojend s 251-NBOMe, nejsou
k dispozici zddné informace.

(7)  Vyskyt 251-NBOMe nahldsilo Evropskému monitorovacimu centru pro drogy a drogovou zdvislost (EMCDDA)
a Evropskému policejnimu dfadu (Europol) 22 ¢lenskych stati a Norsko. Pokud jde o uzivani 251-NBOMe, nejsou
k dispozici zadné tdaje o prevalenci, ale z omezeného mnozstvi dostupnych informaci vyplyvd, Ze litka maze
byt uzivana v nejrazngjSich prostiedich, napiiklad doma, v barech, no¢nich klubech a na hudebnich festivalech.

(8)  Latka 251-NBOMe je nabizena oteviené a proddvdna na internetu jako ,chemikdlie urcend pro vyzkumné déely”
a informace ziskané pfi jejim zabaveni, z odebranych vzorkd, uzivatelskych internetovych stranek a od interneto-
vych prodejcti naznacuji, Ze je proddvina jako samostatnd droga a rovnéZz nabizena jako ,legalni“ ndhrada LSD.
EMCDDA identifikovalo vice nez patndct internetovych prodejct, kteif tuto ldtku proddvaji a zfejmé plsobi v Unii
a v Ciné.

(9)  Ze zpravy o hodnoceni rizik vyplyvd, Ze dostupné védecké diikazy o 251-NBOMe jsou omezené a Ze k urceni
zdravotnich a spoleCenskych rizik, kterd tato litka pfedstavuje, by bylo zapotiebi dalstho vyzkumu. Dostupné
dikazy a informace vSak pfedstavuji dostate¢ny diivod k podrobeni 25I-NBOMe kontrolnim opatfenim v celé
Unii. V dasledku zdravotnich rizik, kterd tato latka piedstavuje, jak dokldda zjisténi jeji piitomnosti v nékolika
hldsenych pfipadech Gmrti, skute¢nosti, ze uzivatelé ji mohou konzumovat nevédomky, a v dasledku toho, ze
nema zadnou lékatskou hodnotu ¢i lékaiské vyuziti, by 251-NBOMe méla byt podrobena kontrolnim opatfenim
v celé Unii.

(10)  Vzhledem k tomu, Ze 3est clenskych stitd kontroluje 25I-NBOMe podle vnitrostdtnich prdvnich pfedpisi
v souladu se zdvazky Umluvy Organizace spojenych ndrodti o psychotropnich latkdch z roku 1971 a sedm ¢len-
skych stdth pouziva pro jeji kontrolu dalsf legislativni opatfeni, by podrobeni této latky kontrolnim opatfenim
v celé Unii pomohlo zamezit vzniku pfekdzek pfi pfeshrani¢nim vyméhdni préva a v justi¢ni spolupraci a piispélo
by k ochrané pted riziky, kterd jeji dostupnost a uzivini mohou pfedstavovat.

(11) AH-7921 je strukturdlné atypické syntetické opioidni analgetikum, které internetovi dodavatelé, uzivatelské inter-
netové stranky a média obecné nazyvaji ,doxylam“. Lze jej snadno zaménit s ,doxylaminem*, antihistaminickym
1é¢ivym ptipravkem se sedativné-hypnotickymi vlastnostmi, coz by mohlo vést k netmyslnému pfeddvkovani.

(12)  Specifické fyzické acinky AH-7921 lze obtizné stanovit, protoZe neexistuji Zidné zvefejnéné studie hodnotici jeho
akutni a chronickou toxicitu, a¢inky na psychické zdravi a chovéni a zavislostni potencidl a protoze jsou k dispo-
zici jen omezené informace a ddaje. Ze zprav od uzivatelt vyplyvd, Ze aCinky AH-7921 se zfejmé podobaji
ucinkam klasickych opioidt — vyvoldva pocity mirné euforie, svédéni a uvolnéni; zda se, Ze typickym nepii-
znivym G¢inkem je nevolnost. Vedle vlastniho experimentovani s AH-7921 a ,rekreacniho uZivani“ nékteff uziva-
telé tvrdi, Ze tuto novou drogu uZivaji ke zmirnéni bolesti, jini pro zmirnén{ odvykacich pfiznakd, protoze pres-
tali pouzivat jiné opioidy. To miiZe naznacovat potencidl pro rozsifeni AH-7921 mezi uZivatele, ktef{ opioidy
pouzivaji injek¢né.

(13) Pokud jde o uzivani AH-7921, nejsou k dispozici zddné tidaje o prevalenci, ale z dostupnych informaci vyplyvd,
Ze tato ldtka nenf uzivdna ve vét$i mife a pokud je uZivdna, uzivd se v domdcim prostiedi.

(14) Celkem doslo k patnicti Gmrtim zaznamenanym ve tfech ¢lenskych stitech v obdobi od prosince 2012 do
zaf{ 2013, pficemz ve vzorcich odebranych post mortem byla zji§téna pfitomnost AH-7921 jako jediné latky, nebo
v kombinaci s jingmi ldtkami. Ackoli nelze s jistotou urcit, jakou tGlohu hrdla AH-7921 ve v3ech piipadech téchto
amrti, v nékterych z nich byla specificky uvedena jako spoluodpovédnd za amrti. Jeden ¢lensky stit ozndmil Sest
piipadi intoxikace spojenych s AH-7921 bez smrtelnych nasledkd. Pokud by se zvysila dostupnost a mira uzivani
této nové psychoaktivni latky, mohly by byt dusledky pro zdravi jednotlivci a vefejnosti zna¢né. Pokud jde
o spolecenskd rizika spojend s AH-7921, nejsou k dispozici zddné informace.

(15)  Ze zpravy o hodnoceni rizik vyplyvd, Ze dostupné védecké dikazy o AH-7921 jsou omezené a Ze k urceni zdra-
votnich a spolecenskych rizik, kterd tato latka pfedstavuje, by bylo zapotiebi dalstho vyzkumu. Dostupné dikazy
a informace vSak predstavuji dostate¢ny divod k podrobeni AH-7921 kontrolnim opatfenim v celé Unii.
V dusledku zdravotnich rizik, kterd tato litka predstavuje, jak doklddd zjisténi jeji pF¥itomnosti v nékolika hlase-
nych ptipadech tmrti, skute¢nosti, Ze uZivatelé ji mohou konzumovat nevédomky, a v dusledku toho, Ze nemd
zddnou lékafskou hodnotu & lékarské vyuziti, by AH-7921 méla byt podrobena kontrolnim opatfenim v celé
Unii.
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(16)  Vzhledem k tomu, Ze jeden ¢lensky stdt kontroluje AH-7921 podle vnitrostitnich pravnich pfedpist v souladu se
zavazky Umluvy Organizace spojenych ndrod o psychotropnich latkdch z roku 1971 a pét clenskych statl
pouzivd pro jeji kontrolu dal3i legislativni opatfeni, by podrobeni této litky kontrolnim opatfenim v celé Unii
pomohlo zamezit vzniku pfekdZek pfi pfeshrani¢nim vymdhdni préva a v justiéni spoluprici a pfispélo by
k ochrané¢ pted riziky, kterd jeji dostupnost a uzivini mohou predstavovat.

(17)  MDPV je kruhové substituovany synteticky derivat kathinonu, chemicky pfibuzny pyrovaleronu, pficemz obé tyto
litky podléhaji kontrole podle Umluvy Organizace spojenych ndrodt o psychotropnich litkdch z roku 1971.

(18) Informace o chronické a akutni toxicité spojené s MDPV, tcincich na psychické zdravi a chovéni a o zavislostnim
potencidlu nejsou shromazdovany jednotné v celé Unii. Informace ze zvefejnénych studii, potvrzené klinickymi
piipady, naznacuji, Ze psychofarmakologicky profil pozorovany u MDPV se podobd profilu kokainu a methamfeta-
minu, i kdyZ a¢inek MDPV je silnéjsi a dlouhodobéjsi. Kromé toho byl MDPV shleddn desetkrat silngjsi, pokud
jde o jeho schopnost vyvoldvat lokomoc¢ni aktivaci, tachykardii a hypertenzi.

(19) Uzivatelské internetové stranky uvadéji, Ze jeho akutni toxicita miZe mit u clovéka za ndsledek nepfiznivé Gcinky
podobné tém, které jsou spojeny s jinymi stimulanty. Patif k nim paranoidni psychéza, tachykardie, hypertenze,
diaforéza, dychaci potize, silny neklid, zvukové a vizudlni halucinace, silné pocity azkosti, hypertermie, vybuchy
nésili a mnohocetné selhdni organd.

(20)  Od zafi 2009 do srpna 2013 doslo ke 108 Gmrtim zaznamenanym v osmi ¢lenskych stitech a v Norsku, kde byl
MDPV zjistén v biologickych vzorcich odebranych post mortem nebo byl za tmrti spoluodpovédny. Osm ¢len-
skych stat nahldsilo celkem 525 piipadi intoxikace spojenych s MDPV bez smrtelnych ndsledkéi. Pokud by se
zvysila dostupnost a mira uzivini této nové psychoaktivni latky, mohly by byt disledky pro zdravi jednotlived
a vefejnosti znacné.

(21)  Od roku 2009 byly ve ctyfech clenskych stitech rovnéz zaznamendny ndlezy MDPV v biologickych vzorcich
odebranych v souvislosti se silniénimi dopravnimi nehodami, které mély za nésledek smrt nebo byly bez smrtel-
nych nasledkd, nebo s fizenim vozidla pod vlivem omamnych latek.

(22) MDPV je na trhu s drogami v Unii od listopadu 2008 a 27 clenskych stdtd, Norsko a Turecko nahldsily zabaveni
této latky v fadu nékolika kilogramd. MDPV se prodavé jako samostatnd litka, ale byla rovnéz zjisténa v kombi-
naci s jinymi latkami. Je Siroce dostupnd u internetovych dodavateld a prodejct, v tzv. ,head shopech* a u pouli¢-
nich prodejcti. Existuji ur¢ité ndznaky, Ze tabletovani a distribuce této latky v Unii jsou do uréité miry
organizovany.

(23)  Ze zpravy o hodnoceni rizik vyplyvd, zZe k urceni zdravotnich a spolecenskych rizik, kterd MDPV pfedstavuje, by
bylo zapotiebi dalsiho vyzkumu. Dostupné dikazy a informace vSak pfedstavuji dostate¢ny diivod k podrobeni
MDPV kontrolnim opatfenim v celé Unii. V disledku zdravotnich rizik, kterd tato litka pfedstavuje, jak dokladd
zjisténi jeji ptitomnosti v nékolika hldsenych piipadech tmrti, skute¢nosti, Ze uZivatelé ji mohou konzumovat
nevédomky, a v dasledku toho, Ze nemd Zddnou lékaiskou hodnotu ¢i 1ékatské vyuziti, by MDPV méla byt podro-
bena kontrolnim opatienim v celé Unii.

(24)  Vzhledem k tomu, ze 21 ¢lenskych stitti kontroluje MDPV podle vnitrosttnich pravnich pfedpist v souladu se
Zavazky Umluvy Organizace spojenych ndrodti o psychotropnich latkdch z roku 1971 a ¢tyfi ¢lenské staty pouzi-
vaji pro jeji kontrolu dal$i legislativni opatfeni, by podrobeni této latky kontrolnim opatfenim v celé Unii
pomohlo zamezit vzniku pfekziiek pii pf‘eshraniénim vymahdni prdva a v justini spoluprici a pfispélo by
k ochrané pted riziky, kterd jeji dostupnost a uzivini mohou piedstavovat.

(25) Methoxetamin je arylcyklohexylaminova latka, kterd je chemicky podobnd ketaminu a mezindrodné kontrolované
latce fencyklidinu (PCP). Stejné jako ketamin a PCP md methoxetamin disociativni vlastnosti.

(26)  Neexistuji zddné studie hodnotici chronickou a akutni toxicitu spojenou s methoxetaminem, jeho w¢inky na
psychické zdravi a chovéni a zdvislostni potencidl. Subjektivni zkuSenosti uvedené na uZivatelskych internetovych
strankdch naznacuji nepfiznivé ¢inky podobné intoxikaci ketaminem. Patii sem nevolnost a silné zvraceni,
dychaci potiZe, zdchvaty, dezorientace, pocity tzkosti, katatonie, agresivita, halucinace, paranoia a psychoza.
Kromé toho miize akutni intoxikace methoxetaminem zahrnovat stimula¢n{ a¢inky (neklid, tachykardie a hyper-
tenze) a vliv na mozkovou ¢innost, které se u akutni intoxikace ketaminem neocekavaji.
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(27)  V souvislosti s methoxetaminem nahldsilo Sest ¢lenskych sttt dvacet timrti, pficemz tato litka byla zjisténa ve
vzorcich odebranych post mortem. Pouzivany samostatné nebo v kombinaci s jinymi ldtkami byl methoxetamin
rovnéz zjistén u dvaceti ptipadu intoxikace bez smrtelnych ndsledktl nahlaSenych péti ¢lenskymi staty. Pokud by
se zvySila dostupnost a mira uzivani této nové psychoaktivni latky, mohly by byt dusledky pro zdravi jednotlivet
a vefejnosti znacné.

(28)  0Od listopadu 2010 nahldsilo ndlez methoxetaminu 23 ¢lenskych statii, Turecko a Norsko. Informace naznacuji,
ze methoxetamin je proddvan a uZivin jako samostatna latka, ale je rovnéZ prodavén jako ,legdlni“ ndhrada keta-
minu internetovymi prodejci, v tzv. ,head shopech* a pouli¢nimi prodejci.

(29)  V rdmci Unie byla tato ldtka ve formé prasku zabavena v fadu nékolika kilogramd, ale neexistuji Zddné informace
o moZném zapojen{ organizovaného zlo¢inu. Vyroba methoxetaminu nevyZzaduje slozité vybaveni.

(30) Udaje o prevalenci jsou omezeny na nereprezentativni studie ve dvou ¢lenskych statech. Ty naznacuji, Ze preva-
lence uzivani methoxetaminu je niZ$i nez u ketaminu. Dostupné informace naznacuji, Ze je zfejmé konzumovén
v nejrizngjsich prostiedich, mimo jiné doma, v barech, no¢nich klubech a na hudebnich festivalech.

(31)  Ze zpravy o hodnocen rizik vyplyvd, Ze k urCeni zdravotnich a spolecenskych rizik, kterd methoxetamin pfedsta-
vuje, by bylo zapotfebi dalstho vyzkumu. Dostupné dikazy a informace vsak predstavuji dostatecny divod
k podrobeni methoxetaminu kontrolnim opatfenim v celé Unii. V disledku zdravotnich rizik, kterd tato latka
predstavuje, jak dokldda zjisténi jeji pitomnosti v nékolika hldsenych ptipadech amrti, skutecnosti, ze uZivatelé ji
mohou konzumovat nevédomky, a v disledku toho, Ze nemd Zzddnou lékafskou hodnotu ¢i lékafské vyuziti, by
methoxetamin mél byt podroben kontrolnim opatfenim v celé Unii.

(32) Vzhledem k tomu, Ze devét clenskych stdtG kontroluje methoxetamin podle vnitrostdtnich prévnich predpisti
v souladu se zdvazky Umluvy Organizace spojenych ndrodti o psychotropnich latkdch z roku 1971 a devét ¢len-
skych statt pouzivd pro jeho kontrolu dalsf legislativni opatfeni, by podrobeni této litky kontrolnim opatfenim
v celé Unii pomohlo zamezit vzniku pfekdzek pfi pfeshrani¢nim vymahdni préva a v justi¢ni spoluprdci a piispélo
by k ochrané pted riziky, kterd jeji dostupnost a uzivini mohou pfedstavovat.

(33) Za tcelem rychlé a odborné podlozené reakce na tirovni Unie na nové psychoaktivni latky, které odhali a nahlasi
¢lenské stdty, svétuje rozhodnuti 2005/387/JVV Radé provadéci pravomoci, pokud jde o podrobeni téchto latek
kontrolnim opatfenim v celé Unii. Vzhledem k tomu, Ze byly splnény podminky a postup pro vykon téchto
provadécich pravomoci, mélo by byt pfijato provddéci rozhodnuti s cilem podrobit 25I-NBOMe, AH-7921,
MDPV a methoxetamin kontrole v celé Unii,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Nasledujici nové psychoaktivni latky podléhaji kontrolnim opatfenim v celé Unii:
a) 4-jod-2,5-dimethoxy-N-(2-methoxybenzyl)fenethylamin (251-NBOMe);

b) 3,4-dichlor-N-[[1-dimethylamino)cyklohexyl]methyl]benzamid (AH-7921);

¢) 3,4-methylendioxypyrovaleron (MDPV);

d) 2-(3-methoxyfenyl)-2-(ethylamino)cyklohexanon (methoxetamin).

Cldnek 2

Do 2. fijna 2015¢lenské stity podrobi v souladu se svymi vnitrostdtnimi pravnimi pfedpisy nové psychoaktivni latky
uvedené v ¢lanku 1 kontrolnim opatfenim a trestim stanovenym jejich pravnimi pfedpisy, které jsou v souladu s jejich
zdvazky vyplyvajicimi z Umluvy Organizace spojenych ndrodti o psychotropnich latkéch z roku 1971.
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Cldnek 3

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 25. zai{ 2014.

Za Radu
piedsedkyné
F. GUIDI
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