1.10.2018 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 245/9

ROZHODNUTIA

VYKONAVACIE ROZHODNUTIE RADY (EU) 2018/1463
z 28. septembra 2018

o podrobeni novych psychoaktivnych litok N-fenyl-N-[1-(2-fenyletyl)piperidin-4-yl]cyklopropin-
karboxamid (cyklopropylfentanyl) a 2-metoxy-N-fenyl-N-[1-(2-fenyletyl)piperidin-4-yl]acetamid (me-
toxyacetylfentanyl) kontrolnym opatreniam

RADA EUROPSKE] UNIE,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na rozhodnutie Rady 2005/387/SVV z 10. méja 2005 o vymene informdcii, hodnoteni rizika a kontrole
novych psychoaktivnych latok ('), a najmé na jeho ¢lanok 8 ods. 3,

so zretelom na ndvrh Eurdpskej komisie,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho parlamentu (%),
kedZe:

(1) V sdlade s ¢ldnkom 6 rozhodnutia 2005/387/SVV boli spravy o hodnoteni rizika v savislosti s novymi psychoak-
tivnymi latkami N-fenyl-N-[1-(2-fenyletyl)piperidin-4-yl]cyklopropankarboxamid (dalej len ,cyklopropylfentanyl®)
a 2-metoxy-N-fenyl-N-[1-(2-fenyletyl)piperidin-4-yl]Jacetamid (dalej len ,metoxyacetylfentanyl®) vypracované
21. marca 2018 na mimoriadnom zasadnut{ rozsireného vedeckého vyboru Eurépskeho monitorovacieho centra
pre drogy a drogovu zdvislost a 23. marca 2018 boli predloZené Komisii a Rade.

(2)  Cyklopropylfentanyl a metoxyacetylfentanyl st syntetické opioidy a st strukturdlne pribuzné fentanylu, kontro-
lovanej latke, ktord sa bezne pouziva v medicine ako doplnok k celkovej anestézii pocas operdcie a na tlmenie
bolesti. Cyklopropylfentanyl je takisto Strukturdlne pribuzny butyrfentanylu, d'alsej medzindrodne kontrolovanej
latke. Metoxyacetylfentanyl je takisto Strukturdlne pribuzny okfentanylu (}) a acetylfentanylu, ktoré tiez patria
medzi medzindrodne kontrolované latky.

(3)  Cyklopropylfentanyl je dostupny v Unii minimdlne od jina 2017. Jeho vyskyt bol zisteny v Siestich ¢lenskych
Statoch, ktoré medzi jinom 2017 a janudrom 2018 nahldsili celkovo 140 pripadov zaistenia. Vo vieobecnosti je
pravdepodobné, Ze zistenie jeho vyskytu nie je dostatoéne nahlasované, kedze v pripade cyklopropylfentanylu
sazistovanie beZzne nevykondva. Vo vicsine pripadov bol cyklopropylfentanyl zaisteny vo forme prasku, ale
v mensej miere je zaistovany aj vo forme tekutiny ¢i tabletiek. Zistené mnozstva st pomerne malé. Treba ich viak
posudzovat v savislosti s vysokou dcinnostou, ktord je pre fentanyly typickd.

(4)  Dva clenské staty nahldsili 77 Gmrti, pri ktorych sa potvrdilo vystavenie cyklopropylfentanylu. Umrtia sa vyskytli
v kratkom ¢asovom obdoby, t. j. medzi jinom a decembrom 2017. Vo vicSine pripadov boli spolu s cyklopropyl-
fentanylom zistené aj iné drogy. V najmenej 74 pripadoch uvedenych amrti bol cyklopropylfentanyl pricinou
umrtia alebo k nemu pravdepodobne prispel. Neboli nahldsené Ziadne akitne intoxikdcie s potvrdenym
vystavenim cyklopropylfentanylu. Je pravdepodobné, Ze naloxén posobi ako protildtka pri otrave sposobenej
cyklopropylfentanylom. Je pravdepodobné, Ze pripady intoxikicie bez smrtelnych ndsledkov a pripady dmrtia
sposobené cyklopropylfentanylom nie st dostatoéne zistované a nahlasované, kedze sa zistovanie cyklopropylfen-
tanylu beZzne nevykondva. Ndhodné vystavenie cyklopropylfentanylu moze ohrozit rodinnych prislusnikov
a priatelov uzivatelov tejto latky, pracovnikov orgdnov presadzovania prava, zdchrannych sluzieb, forenznych
laboratérif a zdravotnikov, ako aj osoby, ktoré pracuji vo vazenskom prostredi a postovych sluzbach.

() U.v.EUL127,20.5.2005, s. 32.

(}) Stanovisko z 11. septembra 2018 (zatial neuverejnené v tiradnom vestniku).

(}) 61. zasadnutie Komisie pre omamné ldtky v marci 2018 rozhodlo o zaradeni okfentanylu do zoznamu I Jednotného dohovoru
Organizacie Spojenych narodov o omamnych ldtkach z roku 1961 v zneni protokolu z roku 1972.
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(5)  Konkrétne dokazy o zapojeni organizovangj trestnej Cinnosti do vyroby, distribiicie (nelegdlneho obchodovania)
a doddvania cyklopropylfentanylu v rimci Unie nie st k dispozicii. KedZe viak tito litka bola zistend vo vzorke
heroinu a vo falosnych liekoch, nie je mozZné zapojenie organizovanej trestnej ¢innosti vylicit. Z dostupnych
informacif Vyplyva Ze cyklopropylfentanyl sa vyrdba v chemickych podnikoch v Cine, ale kapacita na vyrobu
fentanylov moZe existovat aj v ramci Unie.

(6)  Zda sa, ze cyklopropylfentanyl sa preddva online v malych mnozstvich aj vo velkom ako chemikélia na
vyskumné tcely alebo ako legdlna ndhrada nelegdlnych opioidov, najmid ako prasok alebo roztok v nosnych
sprejoch pripravenych na okamzité pouzitie. Okrem toho z informécii ziskanych pri zaisteni vyplyva, Ze
cyclopropylfentanyl sa pouziva aj na vyrobu falosnych tabletiek vyhladdvanych analgetik a benzodiazepinu.
Informdcie ziskané pri zaisteni naznacuji, Ze cyklopropylfentanyl sa moZe preddvat aj na nelegdlnom trhu
s opidtmi ako metoxyacetylfentanyl, heroin a v zmesiach s inymi opidtmi ako heroin. UZivatelia si preto nemusia
byt vedomi toho, Ze uZivaji fentanyl.

(7)  Metoxyacetylfentanyl je dostupny v Unii minimédlne od novembra 2016. Jeho vyskyt bol zisteny v 11 ¢lenskych
§tatoch, ktoré medzi jinom a decembrom 2017 nahlésili celkovo 44 pripadov zaistenia. Vo vSeobecnosti je
pravdepodobné, Ze zistenie jeho vyskytu nie je dostato¢ne nahlasované, kedZe v pripade metoxyacetylfentanylu sa
zistovanie beZne nevykondva. Vo vicSine pripadov bol metoxyacetylfentanyl zaisteny vo forme prasku alebo
tekutiny, ale v mensej miere je zaistovany aj vo forme tabletick. Zistené mnozstvd si pomerne malé. Treba ich
viak posudzovat v stvislosti s vysokou dcinnostou, ktord je pre fentanyly typickd.

(8)  Styri clenské stity nahldsili 13 amrti, pri ktorych sa potvrdilo vystavenie metoxyacetylfentanylu. Vo vietkych
pripadoch boli spolu s metoxyacetylfentanylom zistené aj iné drogy. V najmenej siedmich pripadoch uvedenych
umrtii bol metoxyacetylfentanyl pricinou tmrtia alebo k nemu pravdepodobne prispel. Boli nahldsené dva
pripady akdtnej intoxikdcie s potvrdenym vystavenim metoxyacetylfentanylu. Je pravdepodobné, Ze naloxén
posobi ako protildtka pri otrave spdsobenej metoxyacetylfentanylom. Je pravdepodobné, Ze pripady intoxikdcie
bez smrtelnych ndsledkov a pripady tmrtia sposobené metoxyacetylfentanylom nie st dostatocne zistované
a nahlasované, kedze sa zistovanie metoxyacetylfentanylu bezne nevykondva. Ndhodné vystavenie metoxyacetyl-
fentanylu méze ohrozit rodinnych prislusnikov a priatelov uZivatelov tejto latky, pracovnikov orgdnov
presadzovania prava, zdchrannych sluzieb, forenznych laboratérii a zdravotnikov, ako aj osoby, ktoré pracujii vo
vizenskom prostredi a postovych sluzbéach.

(9)  Informdcie o moZnom zapojeni organizovanej trestnej _ Cinnosti do vyroby, distribticie, nedovoleného
obchodovania a dodévania metoxyacetylfentanylu v rémci Unie nie st k dispozicii. Z dostupnych informacif
vyplyva, Ze metoxyacetylfentanyl sa vyrdba v chemickych podnikoch v Cine, ale kapacita na vyrobu fentanylov

moze existovat aj v ramci Unie.

(10) Zdéa sa, Ze metoxyacetylfentanyl sa preddva online v malych mnozstvich aj vo velkom ako chemikalia na
vyskumné tcely alebo ako legdlna ndhrada nelegdlnych opioidov, ako prasok alebo roztok v nosnych sprejoch
pripravenych na okamzité pouzitie. Informécie ziskané pri zaisteni naznacujd, Ze metoxyacetylfentanyl sa mohol
preddvat aj na nelegdlnom trhu s opidtmi, kde sa preddva ako opidtové analgetikd a benzodiazepin, alebo sa
pouziva na vyrobu falo$nych opidtovych analgetik a benzodiazepinu. UZivatelia si preto nemusia byt vedomi
toho, Ze uzivaju fentanyl.

(11)  Cyklopropylfentanyl a metoxyacetylfentanyl nemd v Unii a zd4 sa, Ze ani inde vo svete, uznidvané vyuZitie na
tcely humdnnej alebo veterindrnej mediciny. Ni¢ nenasved¢uje tomu, Ze by sa dali pouzZit na akékolvek iné acely
neZ ako analyticky referen¢ny $tandard a vo vedeckom vyskume.

(12)  Zo sprav o hodnoteni rizika vyplyva, Ze na mnohé z otdzok spojenych s cyklopropylfentanylom a metoxyacetyl-
fentanylom, ktoré vyplyvaji z nedostatku tidajov o rizikdch pre zdravie jednotlivca, rizikich pre verejné zdravie
a o spolocenskych rizikdch, by mohol odpovede poskytniit dalsi vyskum. Dostupné dokazy a informadcie
o zdravotnych a spolocenskych rizikdch, ktoré cyklopropylfentanyl a metoxyacetylfentanyl predstavujd, aj
vzhladom na ich podobnost s fentanylom, vsak poskytuji dostatocné dovodyna to, aby sa cyklopropylfentanyl
a metoxyacetylfentanyl podrobili kontrolnym opatreniam v celej Unii.

(13) Cyklopropylfentanyl a metoxyacetylfentanyl nie si uvedené v zozname ldtok podlichajicich kontrole podla
Jednotného dohovoru Organizdcie Spojenych nidrodov o omamnych ldtkach z roku 1961 alebo podla Dohovoru
Organizicie Spojenych ndrodov o psychotropnych ldtkach z roku 1971. Nie st v stcasnosti predmetom
hodnotenia v rdmci systému OSN.

(14) Kedze osem c¢lenskych stitov kontroluje cyklopropylfentanyl a devit clenskych stitov kontroluje metoxyacetyl-
fentanyl podla vnutrostatnych pravnych predpisov o kontrole drog a pit ¢lenskych $titov kontroluje cyklopropyl-
fentanyl a metoxyacetylfentanyl podla inych vnatrostitnych predpisov, podrobenie cyklopropylfentanylu
a metoxyacetylfentanylu kontrolnym opatreniam v celej Unii by pomohlo predist vzniku prekdzok pri
cezhrani¢nom presadzovani préva a justi¢nej spoluprici a prispelo by k ochrane pred rizikami, ktoré vyplyvaja
z ich dostupnosti a uZivania.
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(15) V rozhodnuti 2005/387/SVV sa Rade udelu;u vykondvacie prdvomoci pre pripad vyskytu novych psychoak-
tivnych ldtok, ktoré zistia a nahldsia clenské staty, s cielom umoznit rychlu a odbornt reakciu na drovni Unie vo
forme podrobenia tychto litok kontrolnym opatreniam v rdmci celej Unie. KedZe boli splnené podmienky
a postup na uplatnenie tychto vykondvacich pravomoci, malo by sa prijat Vykonavac1e rozhodnutie, ktorym sa
cyklopropylfentanyl a metoxyacetylfentanyl podrobia kontrolnym opatreniam v ramci celej Unie.

(16) Dénsko je viazané rozhodnutim 2005/387/SVV, a preto sa zlcastiiuje na prijimani a uplatiiovani tohto
rozhodnutia, ktorym sa vykonava rozhodnutie 2005/387/SVV.

(17) frsko je viazané rozhodnutim 2005/387/SVV, a preto sa zdcastiiuje na prijimani a uplatiiovani tohto
rozhodnut1a ktorym sa vykondva rozhodnutie 2005/387/SVV.

(18) Spojené krdlovstvo nie je viazané rozhodnutim 2005/387/SVV, a preto sa nezdCastiiuje na prijimani

a uplatiiovani tohto rozhodnutia, nie je nim viazané a ani nepodlicha jeho uplatiovaniu,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Nové psychoaktivne ltky N-fenyl-N-[1-(2-fenyletyl)piperidin-4-yl]cyklopropdnkarboxamid (dalej len ,cyklopropyl-

fentanyl) a 2-metoxy-N-fenyl-N-[1-(2-fenyletyl)piperidin-4-yl]acetamid (dalej len ,metoxyacetylfentanyl) sa podrobuji
kontrolnym opatreniam v celej Unii.

Clanok 2

Clenské staty prijmd v stlade so svojimi vndtrostatnymi pravnymi predpismi do 29. septembra 2019 potrebné opatrenia
na podrobenie cyklopropylfentanylu a metoxyacetylfentanylu kontrolnym opatreniam a trestnopravnym sankcidm
stanovenym na zdklade svojich pravnych predpisov v sdlade so zdvizkami, ktoré im vyplyvajii z Jednotného dohovoru
Organizicie Spojenych ndrodov o omamnych litkach z roku 1961 alebo podla Dohovoru Organizicie Spojenych
nérodov o psychotropnych latkach z roku 1971.

Cldnok 3
Toto rozhodnutie nadobtida ti¢innost ditom nasledujticim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto rozhodnutie sa uplatiuje v stlade so zmluvami.

V Bruseli 28. septembra 2018

Za Radu

predsednicka
M. SCHRAMBOCK
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