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SMERNICE

SMERNICE KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2020/1687
ze dne 2. z4fi 2020,

kterou se méni pfiloha rimcového rozhodnuti Rady 2004/757/SVV, pokud jde o zahrnuti nové
psychoaktivni litky N,N-diethyl-2-[[4-(1-methylethoxy)fenyl]methyl]-5-nitro-1H-benzimidazol-1-
ethanamin (isotonitazen) do definice drogy

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

s ohledem na rdmcové rozhodnuti Rady, kterou se méni definice drogy v rdimcovém rozhodnuti Rady 2004/757/SVV ze
dne 25. fijna 2004, kterym se stanovi minimalni ustanoven tykajici se znak skutkovych podstat trestnych ¢int a sankci
v oblasti nedovoleného obchodu s drogami ('), a zejména na ¢ldnky 1a a 8a uvedeného rozhodnuti,

vzhledem k témto diivodiim:

(1) Zpréva o hodnoceni rizik nové psychoaktivni litky N,N-diethyl-2-[[4-(1-methylethoxy)fenyl]methyl]-5-nitro-1H-
benzimidazol-1-ethanamin (isotonitazen) byla vypracovdna dne 26. kvétna 2020 v souladu s ¢lankem 5c¢ nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1920/2006 () védeckym vyborem Evropského monitorovaciho centra pro
drogy a drogovou zévislost (EMCDDA, dale jen ,centrum EMCDDA®) roz$ifenym v souladu s postupem podle ¢l. 5¢
odst. 4 téhoz nafizeni. Dne 29. kvétna 2020 ptedlozilo centrum EMCDDA dotcenou zpravu o hodnoceni rizik
Komisi a ¢lenskym statam.

(2)  Isotonitazen je syntetické opioidni analgetikum a je velmi podobny litkim etonitazen a klonitazen, které obé
podléhaji mezindrodni kontrole podle Jednotné tmluvy OSN o omamnych latkdch z roku 1961 ve znéni protokolu
z roku 1972.

(3)  Isotonitazen je v Unii dostupny pfinejmensim od dubna 2019 a byl zjistén v péti ¢lenskych stdtech i ve Spojeném
kralovstvi. Ctyii clenské stéty ohldsily 24 ptipadd zabaveni této ldtky; kromé toho jeden ¢lensky stét ohldsil jeden
odebrany vzorek a Spojené krdlovstvi ohldsilo biologické vzorky odebrané post mortem. Obecné plati, Ze
isotonitazen neni pravdépodobné dostate¢né odhalovan, jelikoz se kvili svému novému vyskytu na trhu bézné
nezjistuje. Ve vét$iné piipadu byla tato latka zabavena ve formé prasku, aviak byla rovnéz identifikovana v kapalné
formé. Ackoliv jsou zji§ténd mnozstvi pomérné mald, musi byt posuzovdna v kontextu vysoké wcinnosti
isotonitazenu.

(4)  Némecko a Spojené krélovstvi uz v souvislosti s isotonitazenem ohldsily dva piipady amrti, ke kterym doslo v roce
2019. O piipadu tmrti v Némecku nejsou k dispozici Zddné podrobné informace. V piipadé ohldgeném Spojenym
kralovstvim bylo v biologickych vzorcich odebranych post mortem identifikovano nékolik dalsich latek. (*) Dosud
nebyly hldseny Zddné akutni intoxikace, u nichZ by se potvrdila expozice isotonitazenu. Je pravdépodobné, ze pii
otravé zpusobené isotonitazenem piisobi jako antidotum naloxon, stejné jako u jinych syntetickych opioidd. Jak
piipady intoxikace, tak pfipady umrti nejsou pravdépodobné dostate¢né odhalovany ani ohlagovany, protoze tato
latka se bézné nezjistuje a na trhu Unie se objevila teprve nedavno.

(5)  Nejsou k dispozici zddné piimé dikazy svéd¢ici o wcasti organizovaného zlo¢inu na vyrobé a distribuci
isotonitazenu ¢i na nedovoleném obchodu s nim a na jeho doddvkdch v rdmci Unie. Z dostupnych informaci
vyplyva, Ze isotonitazen vyrabéji chemické podniky sidlici mimo Unii.

(6)  Isotonitazen se obvykle proddvd on-line v malych a velkoobchodnich mnozstvich, zejména ve formé prasku;
prodava se také jako nosni spreje pfipravené k pouziti. Informace ziskané pfi zabaveni naznacuji, Ze se isotonitazen
moznd prodaval také na nelegdlnim trhu s opioidy. UZivatelé si proto nemusi byt védomi, Ze uZivaji isotonitazen.

() 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).

() Tii piipady amrti ohldsila také Kanada a 18 pfipadii Spojené staty.
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Isotonitazen nemd v Unii a zda se, Ze ani jinde ve svété, Zddné uznavané humanni lékatské nebo veterindrni vyuZiti.
Nic nenasvédcuje tomu, Ze by tato litka mohla byt pouzivdna k jinym dceldm nez jako analyticky referencni
standard a ve védeckém vyzkumu.

Ze zpravy o hodnoceni rizik vyplyva, Ze na fadu otdzek souvisejicich s isotonitazenem, jeZ vyvstavaji z divodu
nedostatku 0dajti o rizicich pro zdravi osob, rizicich pro vefejné zdravi a o spolecenskych rizicich, by bylo mozné
najit odpovéd prostfednictvim dalstho vyzkumu. Neexistuji Zddné konkrétni informace o spolecenskych rizicich
souvisejicich s isotonitazenem. Dostupné dikazy a informace o zdravotnich rizicich, které tato litka pfedstavuje,
rovnéz s ohledem na skuteCnost, Ze dotcend ldtka je relativné nezndmd, viak poskytuji dostate¢ny divod pro
zahrnut{ isotonitazenu do definice drogy.

Isotonitazen nenf uveden na seznamu litek podléhajicich kontrole podle Jednotné dmluvy OSN o omamnych
litkdch z roku 1961 ve znéni protokolu z roku 1972 ani podle Umluvy OSN o psychotropnich litkich z roku
1971. Isotonitazen neni v soucasné dobé pfedmétem hodnoceni v rdmci systému OSN.

Vzhledem k tomu, Ze ¢tyii ¢lenské stdty kontroluji isotonitazen podle vnitrostdtnich pravnich pfedpisti o kontrole
drog a jeden clensky stdt, jakoz i Spojené krdlovstvi a Norsko, kontroluji isotonitazen podle jinych pravnich
piedpist, by zahrnuti této latky do definice drogy, aby se na ni vztahovala ustanoveni o trestnych ¢inech a sankcich
podle definice v rdmcovém rozhodnuti Rady 2004/757/SVV, pomohlo zamezit vzniku prekdzek pfi pfeshrani¢nim
prosazovani prava a v justi¢ni spoluprdci a pfispélo by k ochrané pred riziky, kterd mohou predstavovat dostupnost
a uzivani této latky.

K zajisténi rychlé a odborné podlozené reakce na trovni Unie na vyskyt novych psychoaktivnich latek, které zjistily
a ohldsily clenské stity, svétuje ¢lanek la ramcového rozhodnuti 2004/757/SVV Komisi pravomoc pfijimat akty
v pienesené pravomoci za tielem zmény piilohy uvedeného ramcového rozhodnuti a zahrnuti takovych latek do
definice drogy.

Dostupné informace naznacuji, Ze uzivani isotonitazenu zpusobuje poskozeni zdravi ve spojeni s jeho akutni
toxicitou a ndchylnosti ke zneuzivani nebo jeho potencidlem k rozvoji zavislosti. Toto poskozeni zdravi je
povazovano za Zivot ohrozujici. Kromé toho existuje potencidl pro zdvazné fyzické nebo duSevni poruchy
a vyznamné $ifeni nemoci, véetné pfenosu vird prenddenych krvi. Tyto Gcinky, véetné zdvislosti, jsou srovnatelné
s jinymi opioidnimi analgetiky, které podléhaji mezindrodni kontrole.

Podminky a postup pro vykon pravomoci pfijmout akt v pfenesené pravomoci jsou splnény, a proto by méla byt
piijata smérnice v pfenesené pravomoci za ucelem zahrnuti isotonitazenu do pfilohy rdmcového rozhodnuti
2004/757|SVV, aby se na néj v dasledku toho vztahovaly trestnépravni pfedpisy Unie o nedovoleném obchodu
s drogami.

Irsko je vdzdno rdmcovym rozhodnutim 2004/757/SVV ve znéni smérnice (EU) 2017/2103 (¥, a tudiZ se acastni
piijiméni a pouZivani tohoto rozhodnuti.

Ddnsko je vazdno rdmcovym rozhodnutim 2004/757/SVV ve znéni pouZitelném do 21. listopadu 2018, neni viak
vazdno smérnici (EU) 2017/2103. Déansko se tedy nepodili na pfijimani a pouzivani této smérnice a tato smérnice
pro né neni zdvaznd ani pouzitelna.

Clenské stity se v souladu se spole¢nym politickym prohldsenim ¢lenskych sttt a Komise ze dne 28. zaif 2011
o informativnich dokumentech () zavazaly, Ze v odiivodnénych pfipadech doplni ozndmeni o opatfenich piijatych
za Ucelem provedeni smérnice ve vnitrostitnim pravu o jeden ¢i vice dokumentl s informacemi o vztahu mezi
jednotlivymi slozkami smérnice a pFslusnymi ¢dstmi vnitrostitnich ndstroju pfijatych za dcelem provedeni
smérnice ve vnitrostditnim pravu.

Radmcové rozhodnuti 2004/757/SVV by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno,

() 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 rozhodnuti Rady 2005/387/SVV (UF. vést.
L 305,21.11.2017,s. 12).

¢) Uf.vést. C 369, 17.12.2011, 5. 14.
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PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1
Zména rimcového rozhodnuti 2004/757/SVV

V ptiloze ramcového rozhodnuti 2004/757/SVV se dopliiuje novy bod 17, ktery znf:
,17. N,N-diethyl-2-[[4-(1-methylethoxy)fenyl]methyl]-5-nitro-1H-benzimidazol-1-ethanamin (isotonitazen). (*)

(*) Smérnice Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/1687 ze dne 2. zdif 2020, kterou se méni pifloha ramcového
rozhodnuti Rady 2004/757/SVV, pokud jde o zahrnuti nové psychoaktivni litky N,N-diethyl-2-[[4-(1-methylethoxy)
fenylJmethyl]-5-nitro-1H-benzimidazol-1-ethanamin (isotonitazen) do definice drogy, UF. vést. L 379, 13.11.2020, s.
55.°

Cldnek 2
Provedeni

1. Clenské stity uvedou v Gi¢innost pravni a sprévni predpisy nezbytné pro dosazenf souladu s touto smérnici nejpozdéji
do 3. ¢ervna 2021. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni.

Tyto predpisy piijaté clenskymi stdty musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pfi jejich
tfednim vyhldSeni. Zptsob odkazu si stanovi clenské staty.

2. Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostdtnich prévnich predpisii, které pfijmou v oblasti
ptisobnosti této smérnice.

Cldnek 3
Vstup v platnost

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.
Cldnek 4

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

V Bruselu dne 2. zafi 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
predsedkyné




	Směrnice Komise v přenesené pravomoci (EU) 2020/1687 ze dne 2. září 2020, kterou se mění příloha rámcového rozhodnutí Rady 2004/757/SVV, pokud jde o zahrnutí nové psychoaktivní látky N,N-diethyl-2-[[4-(1-methylethoxy)fenyl]methyl]-5-nitro-1H-benzimidazol-1-ethanamin (isotonitazen) do definice drogy 

