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Navrh
PROVADECI ROZHODNUTI RADY

0 podrobeni novych psychoaktivnich latek N-fenyl-N-[1-(2-fenylethyl)piperidin-4-
yl]cyklopropankarboxamid (cyklopropylfentanyl) a 2-methoxy-N-fenyl-N-[1-(2-
fenylethyl)piperidin-4-yljacetamid (methoxyacetylfentanyl) kontrolnim opati‘enim
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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 opatifenim v celé Unii.

Dne 19. prosince 2017 vydaly Evropské monitorovaci centrum pro drogy a drogovou
zavislost (EMCDDA) a Europol dvé spoleéné zpravy, které byly vypracovany v souladu
S ¢lankem 5 rozhodnuti Rady 2005/387/SVV. Dne 29. ledna 2018 Rada na zZadost Komise a
osmi Clenskych stati a podle ¢l. 6 odst. 1 vySe uveden¢ho rozhodnuti Rady pozadala o
hodnoceni rizik plynoucich z uzivani a vyroby novych psychoaktivnich latek N-fenyl-N-[1-(2-
fenylethyl)piperidin-4-yl]cyklopropankarboxamid (cyklopropylfentanyl) a 2-methoxy-N-
fenyl-N-[1-(2-fenylethyl)piperidin-4-ylJacetamid (methoxyacetylfentanyl) a z obchodovani s
nimi, jakoz 1 o hodnoceni tcasti organizovaného zlo¢inu a moznych disledkli kontrolnich
opatfeni zavedenych pro tyto latky.

Rizika cyklopropylfentanylu a methoxyacetylfentanylu byla hodnocena védeckym vyborem
EMCDDA v souladu s ustanovenimi €l. 6 odst. 2, 3 a 4 zminéného rozhodnuti Rady. Zpravy o
hodnoceni rizik byly Komisi a Radé ptedlozeny dne 23. biezna 2018. Hlavni vysledky
hodnoceni rizik jsou tyto:

Cyklopropylfentanyl

o Cyklopropylfentanyl je synteticky opioid aje strukturdlné podobny fentanylu,
mezinarodné kontrolované latce. Cyklopropylfentanyl je rovnéz strukturalné
podobny butyrfentanylu, dal$i mezindrodné kontrolované latce.

. Cyklopropylfentanyl je v Evropské unii dostupny alespoii od cervna 2017 a byl
zjistén v Sesti Clenskych statech. Za obdobi Cerven—prosinec 2017 nahlasily dva
Clenské staty celkem 77 dmrti, u kterych Dbyla potvrzena expozice
cyklopropylfentanylu. U nejméné 74 z nich byl cyklopropylfentanyl pfi¢inou tmrti
nebo mél pravdépodobné na umrti podil.

Methoxyacetylfentanyl

o Methoxyacetylfentanyl je synteticky opioid aje strukturalné podobny fentanylu,
mezinarodné kontrolované latce. Methoxyacetylfentanyl je rovnéz strukturdlné
podobny ocfentanylu a acetylfentanylu, dal$im mezindrodné kontrolovanym latkdm.

o Methoxyacetylfentanyl je v Evropské unii dostupny alespon od listopadu 2016 a v
obdobi gerven—prosinec 2017 byl zjitén v jedenacti Elenskych statech. Ctyfti ¢lenské
staty nahlésily celkem 13 damrti, u kterych byla potvrzena expozice
methoxyacetylfentanylu. U nejméné sedmi z nich byl methoxyacetylfentanyl
pti¢inou umrti nebo mél pravdépodobné na Umrti podil.

Podle ¢l. 8 odst. 1 rozhodnuti Rady 2005/387/SVV ma Komise Rad¢ do Sesti tydnti ode dne
obdrzeni zprav o hodnoceni rizik pfedlozit bud’ podnét k tomu, aby byly nove 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 pred pifijetim aktu na zakladé
¢l. 8 odst. 1 rozhodnuti Rady 2005/387/SVV konzultovan Evropsky parlament.

! Ut. vést. L 127, 20.5.2005, s. 32.
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Na zakladé zjisténi ze zprav o hodnoceni rizik se Komise domniva, Ze existuji divody pro
podrobeni téchto latek kontrolnim opatfenim v celé Unii. Podle zprdv o hodnoceni rizik je
akutni toxicita cyklopropylfentanylu a methoxyacetylfentanylu takovd, ze miize vazné
poskodit zdravi osob.

2. CiL NAVRHU

Cilem tohoto navrhu provadéciho rozhodnuti Rady je vyzvat ¢lenské staty, aby podrobily
cyklopropylfentanyl a methoxyacetylfentanyl kontrolnim opatfenim a trestnépravnim sankcim
stanovenym jejich pravnimi pfedpisy, které jsou v souladu s jejich zavazky vyplyvajicimi z
Jednotné umluvy Organizace spojenych narodi o psychotropnich latkach z roku 1961 ve
znéni protokolu z roku 1972.
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Navrh
PROVADECI ROZHODNUTI RADY

o0 podrobeni novych psychoaktivnich latek N-fenyl-N-[1-(2-fenylethyl)piperidin-4-
yl]cyklopropankarboxamid (cyklopropylfentanyl) a 2-methoxy-N-fenyl-N-[1-(2-
fenylethyl)piperidin-4-yljacetamid (methoxyacetylfentanyl) 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 vymeéné informaci,
hodnoceni rizika a kontrole novych psychoaktivnich latek?, a zejména na &l 8 odst. 3
uvedeného rozhodnuti,

s ohledem na navrh Evropské komise,
s ohledem na stanovisko Evropského parlamentu?,
vzhledem k témto divodim:

(1)  Zprdvy ohodnoceni rizik novych psychoaktivnich latek  N-fenyl-N-[1-(2-
fenylethyl)piperidin-4-yl]cyklopropankarboxamid (cyklopropylfentanyl) a 2-methoxy-
N-fenyl-N-[1-(2-fenylethyl)piperidin-4-yl]Jacetamid  (methoxyacetylfentanyl) byly
vypracovany v souladu s ¢lankem 6 rozhodnuti 2005/387/SVV na zvlastnim jednani
rozSiteného védeckého vyboru Evropského monitorovaciho centra pro drogy a
drogovou zéavislost (EMCDDA) dne 21. biezna 2018 a néasledné byly dne 23. bfezna
2018 ptedloZzeny Komisi a Radé.

(2 Cyklopropylfentanyl a methoxyacetylfentanyl jsou syntetické opioidy a jsou
strukturadlné podobné fentanylu, kontrolované latce Siroce pouZzivané v lékatstvi jako
doplnék k celkové anestezii pii chirurgickém zdkroku a k tlumeni bolesti.
Cyklopropylfentanyl je rovnéz strukturdlné podobny butyrfentanylu, dalsi
mezinarodné¢ kontrolované latce. Methoxyacetylfentanyl je rovnéz strukturalné
podobny ocfentanylu® a acetylfentanylu, které jsou oba mezinarodn& kontrolované
latky.

3) Cyklopropylfentanyl je v Unii dostupny alespon od ¢ervna 2017 a byl zjistén v Sesti
Clenskych statech, které nahlasily celkem 140 ptipadt zabaveni v obdobi ¢erven 2017—
leden 2018. Je pravdépodobné, ze nejsou hlaseny vSechny piipady jeho odhaleni,
protoze tato latka neni bézné zjistovana. Ve vétsiné piipadd byla tato latka zabavena
ve form¢ prasku, ale v mens$i mife i ve form¢ tekutiny a tablet. Zjisténa mnozstvi jsou
pomérné mald. Je vSak tfeba je posuzovat v kontextu vysoké Uc€innosti, kterd je pro
fentanyly typicka.

2 Ut. vést. L 127, 20.5.2005, s. 32.

Ut vést. C ..., xx.xx.2018, s. xx.

Ocfentanyl byl na seznam | Jednotné imluvy Organizace spojenych narod (OSN) o omamnych latkach
z roku 1961 ve znéni protokolu z roku 1972 (dale jen ,,amluva o omamnych latkach*) zafazen v bfeznu
2018 na 61. zasedani Komise pro narkotika.
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Dva ¢lenské staty nahlasily 77 piipadi amrti, u kterych byla potvrzena expozice
cyklopropylfentanylu. K umrtim doSlo béhem kratkého obdobi mezi Cervnem a
prosincem 2017. V mnoha pfipadech byly spolu s cyklopropylfentanylem zjistény i
jiné drogy. Cyklopropylfentanyl byl pfi¢inou imrti nebo mél pravdépodobné na umrti
podil v nejméné 74 z téchto ptipadii. Nebyly hlaseny zadné akutni intoxikace, u nichz
by se potvrdila expozice cyklopropylfentanylu. Jako protilatka pfi otravé zpisobené
cyklopropylfentanylem puasobi pravdépodobné naloxon. Jak piipady nefatélni
intoxikace, tak pfipady umrti nejsou pravdépodobné dostate¢né odhalovany ani
hlaseny, protoZe nejsou bézné zjistovany. Nahodnad expozice cyklopropylfentanylu
muze ohrozit rodinné piislusniky a okoli uzivatele, pracovniky donucovacich organt,
zasahovych slozek, forenznich laboratoii a zdravotniky, jakoz i osoby, které pracuji ve
vézenském prostiedi nebo v poStovnich sluzbach.

Nejsou k dispozici zadné piimé dikazy svédcCici o Gcasti organizovaného zlo¢inu na
vyrob¢, distribuci (obchodovani s nim) a dodavkach cyklopropylfentanylu uvnitt Unie.
Avsak vzhledem k tomu, Ze byl zjiStén ve vzorcich heroinu a v pad€lanych 1é€ivych
ptipravcich, nelze zapojeni organizovaného zlo¢inu vyloucit. Z dostupnych informaci
vyplyva, Ze cyklopropylfentanyl vyrabé&ji chemické podniky sidlici v Cing, ale Ze
kapacita k vyrob¢ fentanylti mize existovat i uvniti Unie.

Cyklopropylfentanyl se podle vSeho prodava online v malych a velkoobchodnich
mnozstvich jakoZto ,,chemicka latka ur¢ena pro vyzkumné ucely* nebo jako ,,legalni*
nahrada nelegalnich opioidi, a to zejména ve formé prasku nebo jako roztok v nosnich
sprejich pfipravenych k pouZiti. Z informaci ziskanych pifi zabavenich dale plyne, ze
cyklopropylfentanyl se pouziva také k vyrobé padélanych (faleSnych) tablet
oblibenych analgetik a 1é¢ivych ptipravkil na bazi benzodiazepint. Informace ziskané
pii zabavenich poukazuji na to, Ze cyklopropylfentanyl se prodava také na nelegalnich
trzich s opioidy jako methoxyacetylfentanyl, heroin a ve smésich s jinymi opioidy,
jako je heroin. Uzivatelé si proto nemusi byt védomi, ze uzivaji fentanyl.

Methoxyacetylfentanyl je v Unii dostupny alesponi od listopadu 2016 a byl zjistén v
jedenacti Clenskych statech, které nahlasily celkem 44 ptipadi zabaveni v obdobi
Cerven—prosinec 2017. Je pravdépodobné, Ze nejsou hlaseny vSechny pfipady jeho
odhaleni, protoze tato latka neni bézn¢ zjistovana. Ve vétSing pripadl byla tato latka
zabavena ve form¢ prasku nebo tekutiny, v mensi mife i ve formé tablet. Zjisténa
mnozstvi jsou pomérné mala. Je vSak tfeba je posuzovat v kontextu vysoké uc¢innosti,
ktera je pro fentanyly typicka.

Ctyfi Glenské staty nahlasily 13 piipadt umrti, u kterych byla potvrzena expozice
methoxyacetylfentanylu. Ve vSech ptipadech byly spolu s methoxyacetylfentanylem
zjistény 1 jiné drogy. Methoxyacetylfentanyl byl pficinou Gmrti nebo m¢l
pravdépodobné na Umrti podil v nejméné sedmi z téchto piipadi. Byly nahlaseny dvé
akutni intoxikace, u nichz se potvrdila expozice methoxyacetylfentanylu. Jako
protilatka pii otravé zplisobené methoxyacetylfentanylem plsobi pravdépodobné
naloxon. Jak pfipady nefatdlni intoxikace, tak pfipady umrti nejsou pravdépodobné
dostate¢n¢ odhalovany ani hldSeny, protoze nejsou bézné zjiStovany. Nahodna
expozice methoxyacetylfentanylu miize ohrozit rodinné ptislusniky a okoli uzivatele,
pracovniky donucovacich organii, zasahovych slozek, forenznich laboratoii a
zdravotniky, jakoz i osoby, které pracuji ve vézenském prostiedi nebo v postovnich
sluzbéch.

Nejsou k dispozici informace svédéici o ucasti organizovaného zlofinu na vyrobé,
distribuci (obchodovani s nim) a dodavkach methoxyacetylfentanylu uvniti Unie. Z
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dostupnych informaci vyplyva, ze methoxyacetylfentanyl vyrab¢ji chemické podniky
v Cing¢, ale Ze kapacita k vyrob¢ fentanylti mize existovat i uvniti Unie.

Methoxyacetylfentanyl se podle vSeho prodava online v malych a velkoobchodnich
mnozstvich jakoZzto ,,chemické latka urcend pro vyzkumné ucely* nebo jako ,,legalni*
nahrada nelegalnich opioidd, a to zejména ve formé¢ prasku nebo jako roztok v nosnich
sprejich pfipravenych k pouziti. Z informaci ziskanych pfi zabavenich plyne, ze
methoxyacetylfentanyl se zifejm¢é prodava na nelegdlnim trhu s opioidy, kde je
prodavan nebo pouzivan k vyrob€ padélkli opioidnich analgetik a benzodiazepinu.
UZivatelé si proto nemusi byt védomi, Ze uzivaji fentanyl.

Cyklopropylfentanyl a methoxyacetylfentanyl nemaji v Unii a podle v§eho ani jinde
ve svété Zadné uznavané humanni 1ékarské nebo veterinarni vyuziti. Nic nenasvédcuje
tomu, ze by latky mohly byt pouZivany k jinym uceliim neZ jako analyticky referen¢ni
standard a ve védeckém vyzkumu.

Ze zprdv o hodnoceni rizik vyplyva, Ze na fadu otazek v souvislosti s
cyklopropylfentanylem a methoxyacetylfentanylem, které jsou kladeny pro nedostatek
udajl o rizicich pro zdravi osob, rizicich pro vetfejné zdravi a o spolecenskych rizicich,
by odpovédi mohl nalézt dalsi vyzkum. Dostupné ditkazy a informace o zdravotnich
a spolecenskych rizicich, jez tyto latky ptfedstavuji, mimo jiné pro jejich podobnost
s fentanylem, nicméné poskytuji dostate¢né divody pro podrobeni téchto latek
kontrolnim opatfenim v celé Unii.

Cyklopropylfentanyl a methoxyacetylfentanyl nejsou vedeny na seznamu latek
podléhajicich kontrole podle Jednotné umluvy OSN o omamnych latkach z roku 1961
ani podle Umluvy OSN o psychotropnich latkach z roku 1971. Tyto latky nejsou
Vv soucasné dobé pfedmétem hodnoceni v ramci systému OSN.

Vzhledem k tomu, ze osm clenskych stati kontroluje cyklopropylfentanyl a devét
methoxyacetylfentanyl podle vnitrostatnich pravnich pfedpisii o kontrole narkotik a
pét  Clenskych  stath  kontroluje  cyklopropylfentanyl a  dalSich  pét
methoxyacetylfentanyl podle jinych legislativnich opatfeni, by podrobeni téchto latek
kontrolnim opatienim v celé Unii pomohlo zamezit vzniku piekazek pii preshrani¢nim
prosazovani prava a v justi¢ni spolupraci a piispélo by k ochrané pied riziky, ktera
dostupnost a uzivani téchto latek mohou ptedstavovat.

K zajisténi rychlé a odborné¢ podlozené reakce na urovni Unie na vyskyt novych
psychoaktivnich latek, které zjistily a nahlasily ¢lenské staty, svéfuje rozhodnuti
2005/387/SVV Rad¢ provadéci pravomoc podrobit tyto latky kontrolnim opatienim
v celé Unii. Podminky a postup pro vykon této provadéci pravomoci byly splnény,
a proto by mé¢lo byt piijato provadéci rozhodnuti s cilem podrobit cyklopropylfentanyl
a methoxyacetylfentanyl kontrolnim opatfenim v celé Unii.

Pro Déansko je ramcové rozhodnuti 2005/387/SVV zavazné, aproto se ucastni
pfijimani tohoto rozhodnuti.

Pro Irsko je ramcové rozhodnuti 2005/387/SVV zavazné, a proto se ucastni piijimani
tohoto rozhodnuti.

Pro Spojené kralovstvi neni rozhodnuti 2005/387/SVV zavazné, proto se netcastni
pfijimani a pouzivani tohoto rozhodnuti, a toto rozhodnuti pro n¢ neni zavazné ani
pouzitelné,
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Clanek 1

Nove psychoaktivni latky N-fenyl-N-[1-(2-fenylethyl)piperidin-4-yl]cyklopropankarboxamid
(cyklopropylfentanyl) a  2-methoxy-N-fenyl-N-[1-(2-fenylethyl)piperidin-4-yl]acetamid
(methoxyacetylfentanyl) se podrobuji kontrolnim opatifenim v celé¢ Unii.

Clanek 2

Clenské staty nejpozddji do [jednoho roku od data vyhldseni tohoto rozhodnuti] ptijmou
nezbytna opatfeni v souladu se svym vnitrostditnim pravem, kterymi podrobi nové
psychoaktivni latky uvedené v ¢lanku 1 kontrolnim opatfenim a trestnépravnim sankcim
stanovenym jejich pravnimi ptedpisy, které jsou v souladu s jejich zavazky vyplyvajicimi z
Jednotné umluvy Organizace spojenych narodi o psychotropnich latkach z roku 1961 ve
znéni protokolu z roku 1972.

Clanek 3

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

Toto rozhodnuti se pouzije v souladu se Smlouvami.

V Bruselu dne

Za Radu
predseda / predsedkyné
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