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(Nelegislativne akty)
SMERNICE
DELEGOVANA SMERNICA KOMISIE (Elj) 2021/802

z 12. marca 2021,
ktorou sa meni priloha k rimcovému rozhodnutiu Rady 2004/757/SVV, pokial ide o zaradenie
novych psychoaktivnych litok metyl-3,3-dimetyl-2-{[1-(pent-4-én-1-yl)-1H-indazol-3-karbonyl]
amino}butanoit = (MDMB-4en-PINACA) a  metyl-2-{[1-(4-fluérbutyl)-1H-indol-3-karbonyl]

amino}-3,3-dimetylbutanodt (4F-MDMB-BICA) do vymedzenia pojmu drogy
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na rdmcové rozhodnutie Rady 2004/757/SVV z 25. oktébra 2004, ktorym sa stanovuji minimdlne
ustanovenia o znakoch skutkovych podstdt trestnych &inov a trestov v oblasti nezdkonného obchodu s drogami (1),
a najmd na jeho ¢lanok 1a ods. 1,

kedze:

(1)

(4)

Spriavy o postdeni rizika novych psychoaktivnych latok metyl-3,3-dimetyl-2-{[1-(pent-4-én-1-yl)-1H-indazol-
3-karbonyl]amino}butanodt (MDMB-4en-PINACA) a metyl-2-{[1-(4-fluérbutyl)-1H-indol-3-karbonyl]
amino}-3,3-dimetylbutanodt (4F-MDMB-BICA) vypracoval v stlade s ¢ldnkom 5c nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) €. 1920/2006 (3 vedecky vybor Eurdpskeho monitorovacieho centra pre drogy a drogovi
zdvislost, ktory bol rozsireny na zdklade postupu stanoveného v ¢lanku 5c ods. 4 toho istého nariadenia. Centrum
predlozilo spravy o postdent rizika Komisii a ¢lenskym $tdtom 9. decembra 2020.

Latky MDMB-4en-PINACA a 4F-MDMB-BICA st syntetické agonisty kanabinoidnych receptorov (syntetické
kanabinoidy). Vykazuji podobné tcinky ako tetrahydrokanabinol (THC), ktory sposobuje hlavné psychoaktivne
ucinky kanabisu, avSak maji dodato¢nt Zivot ohrozujicu toxicitu. Vysokd tG¢innost tychto dvoch latok predstavuje
vysoké riziko otravy.

Latka MDMB-4en-PINACA je dostupnd v Eurépskej tnii minimdlne od roku 2017 a bola zistend v 20 ¢lenskych
Statoch, pricom v roku 2019 doslo k velkému ndrastu poctu clenskych Stitov, ktoré tato litku identifikovali
prvykrat. V roku 2020 doslo k velkému ndrastu mnozstva laitky MDMB-4en-PINACA zaisteného colnymi orgdnmi.
Dvadsat ¢lenskych $tatov (*) nahldsilo celkovo 389 pripadov zaistenia. Okrem toho Sest ¢lenskych 3tdtov nahldsilo
15 odobranych vzoriek a jeden ¢lensky $tat nahldsil 28 biologickych vzoriek. Je pravdepodobné, Ze odhalené
mnozstvo litky MDMB-4en-PINACA vo vseobecnosti nezodpoveda skuto¢nosti, kedZze niektoré laboratérid ju
identifikovand aj ako impregnovany papier (a to aj vo forme ,blotter”), v tekutej forme a v inych nespecifikovanych
forméch.

V suvislosti s laitkou MDMB-4en-PINACA bolo nahldsenych 12 dmrti v dvoch ¢lenskych $titoch. Pocet odhalenych
a nahldsenych pripadov intoxikdcie a tmrtia pravdepodobne nezodpovedd skuto¢nosti, kedze v niektorych
laboratéridch sa zistovanie tychto latok bezZne nevykonava.

() U.v.EUL 335,11.11.2004, s. 8.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1920/2006 z 12. decembra 2006 o Eur6pskom monitorovacom centre pre drogy
a drogovii zavislost (U. v.EUL 376, 27.12.2006, s. 1).

() Okrem toho bolo nahldsenych 380 pripadov zaistenia v Spojenom krélovstve, 1 pripad v Nérsku a 663 pripadov v Turecku.
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(5)  Latka 4F-MDMB-BICA je dostupnd v Unii minimélne od marca 2020 a bola zistend v 11 ¢lenskych titoch. Jedendst
¢lenskych statov (*) nahlésilo celkovo 94 pripadov zaistenia. Okrem toho jeden ¢lensky $tdt nahldsil odobrand
vzorku a jeden ¢lensky Stat nahlésil 126 biologick}?ch vzoriek Je pravdepodobné ze odhalené MNOZstvo latky
prlpadov bola tito litka zaistend vo forme prasku, v zmesiach na fa)ceme a vo forme ,,blotter“ ale bola
identifikovand aj v tekutej forme a inych nespecifikovanych forméch.

(6)  V obdobi od mdja do augusta 2020 bolo v savislosti s litkou 4F-MDMB-BICA nahldsenych 21 tmrti v jednom
Clenskom 3tite. Pocet odhalenych a nahldsenych pripadov intoxikdcie a imrtia pravdepodobne nezodpovedd
skuto¢nosti, kedZe sa tito litka bezne nezistuje a na trhu Unie sa objavila len neddvno.

(7)  Latky MDMB-4en-PINACA a 4F-MDMB-BICA sa podla v3etkého preddvaji online v malych a velkoobchodnych
mnozstvach ako ,legdlna“ ndhrada kanabisu a kontrolovanych syntetickych kanabinoidov, najmi ako konecny
spotrebny vyrobok, napriklad v zmesiach na fajcenie, e-kvapalinich alebo vo forme impregnovaného papiera.

(8)  Neexistujii konkrétne dokazy o tom, ze by bola do Vyroby, distribucie (nelegalneho obchodu) a dodavky latok
MDMB-4en-PINACA a 4F-MDMB-BICA v rimci Unie zapojend organizovand zlocineckd skupina.

(9)  Litky MDMB-4en-PINACA a 4F-MDMB-BICA nemaji v Unii a zd4 sa, Ze ani inde vo svete, uzndvané vyuzitie na
Gcely huménnej alebo veterindrnej mediciny. Ni¢ nenasvedCuje tomu, Ze by sa tieto ltky dali pouzif na akékolvek
iné Gcely nez ako analyticky referen¢ny $tandard a vo vedeckom vyskume.

(10) Zo sprav o hodnoteni rizika vyplyva, Ze mnohé z otdzok spojenych s latkami MDMB-4en-PINACA a 4F-MDMB-
BICA, ktoré vyplyvaji z nedostatku tdajov o rizikdch pre zdravie jednotlivca, rizikich pre verejné zdravie
a o spoloCenskych rizikdch, by mohli byt zodpovedané prostrednictvom dalsicho vyskumu. Informdcie, ktoré sa
k dispozicii, naznacuju, Ze konzumacia litok MDMB-4en-PINACA a 4F-MDMB-BICA spdsobuje poskodenie zdravia
stvisiace s ich akiitnou toxicitou a moznostou ich zneuzZivania alebo vzniku zévislosti. Toto poskodenie zdravia sa
povazuje za Zivot ohrozujice. Nie st k dispozicii Ziadne konkrétne informdcie o spolocenskych rizikdch, ktoré
predstavuju laitky MDMB-4en-PINACA a 4F-MDMB-BICA. Na zédklade uvedeného mozno konstatovat, Ze existuju
dostato¢né dovody na zahrnutie litok MDMB-4en-PINACA a 4F-MDMB-BICA do vymedzenia pojmu drogy.

(11) Ldtky MDMB-4en-PINACA a 4F-MDMB-BICA nie st uvedené v zozname ldtok podliehajiicich kontrole podla
Jednotného dohovoru Organizdcie Spojenych ndrodov o omamnych latkach z roku 1961 zmeneného protokolom
z roku 1972, ani v zozname Dohovoru Organizacie Spojenych narodov o psychotropnych ldtkach z roku 1971.
Latka 4F-MDMB-BICA sa v ramci systému Organizicie Spojenych ndrodov v stcasnosti neposudzuje zatial ¢o
pokial ide o litku MDMB-4en-PINACA, jej zaradenie do zoznamu sa odportica aj v rdmci systému OSN. Existujd
viak dostatoéné dokazy na bezodkladné doplnenie tejto latky do vymedzenia pojmu drogy aj podla prava Unie.

(12) Devit clenskych $titov kontroluje latku MDMB-4en-PINACA podla vndtrostitnych pravnych predpisov o kontrole
drog, styri ¢lenské 3taty ju kontroluji podla pravnych predpisov o novych psychoaktivnych ltkach a jeden clensky
§tdt ju kontroluje podla inych pravnych predpisov. Sedem ¢lenskych stitov kontroluje litku 4F-MDMB-BICA podla
vnitrodtitnych pravnych predpisov o kontrole drog, Styri ¢lenské $tity ju kontrolujii podla pravnych predpisov
o novych psychoaktivnych ldtkach a jeden ¢lensky $tét ju kontroluje podla inych pravnych predpisov. Vzhladom na
to, Ze tieto vnitro§tatne kontrolné opatrenia sii uz zavedené, zahrnutie litok MDMB-4en-PINACA a 4F-MDMB-
BICA do vymedzenia pojmu drogy, ¢im by sa tieto latky stali predmetom trestnopravnych ustanoveni o trestnych
¢inoch a sankcidch, ako st vymedzené v rdimcovom rozhodnuti 2004/757, by pomohlo predist vzniku prekazok
pri cezhrani¢nom presadzovani prava a justi¢nej spoluprici a prispelo by k ochrane pred rizikami, ktoré moze
predstavovat ich dostupnost a uzivanie.

(13) KedZe podmienky a postup na uplatnenie pravomoci prijat delegovany akt boli splnené, mala by sa prijat’
delegovand smernica s cielom zahrnit litky MDMB-4en-PINACA a 4F-MDMB-BICA do prilohy k rdmcovému
rozhodnutiu 2004/757/SVV, &m by sa uvedené ldtky stali predmetom trestného prava Unie o nezdkonnom
obchode s drogami.

(14) Trsko je viazané rémcovym rozhodnutim 2004/757/SVV zmenenym smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) 2017/2103 (), a preto sa ziicastiuje na prijati a uplatiiovani tohto rozhodnutia.

(15) Dénsko je viazané rimcovym rozhodnutim 2004/757/SVV v znen{ uplatnitelnom do 21. novembra 2018, ale nie je
viazané smernicou (EU) 2017 /2103. Preto sa na prijati a uplatiiovani tejto smernice nezdcastiiuje, nie je flou viazané
ani nepodlicha jej uplatnovaniu.

() Okrem toho Spojené krélovstvo nahldsilo 17 pripadov zaistenia.

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/2103 z 15. novembra 2017, ktorou sa meni rimcové rozhodnutie Rady
2004/757|SVV s cielom zahrniit nové psychoaktivne litky do vymedzenia pojmu drogy a ktorou sa zrusuje rozhodnutie Rady
2005/387/SVV (U.v. EU L 305, 21.11.2017, 5. 12).
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(16) V stilade so spolocnym politickym vyhldsenim ¢lenskych $tdtov a Komisie z 28. septembra 2011 o vysvetlujicich
dokumentoch (%) sa clenské $taty zaviazali, ze v odovodnenych pripadoch k svojim ozndmeniam o transpozi¢nych
opatreniach pripoja jeden alebo viacero dokumentov vysvetlujiicich vztah medzi prvkami smernice
a zodpovedajicimi ¢astami vnatro§tatnych transpoziénych néstrojov.

(17)  Rémcové rozhodnutie 2004/757/SVV by sa preto malo zodpovedajiicim sposobom zmenit,
PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1
Zmena ramcového rozhodnutia 2004/757/SVV

V prilohe k rimcovému rozhodnutiu 2004/757/SVV sa dopliiajt tieto nové body 18 a 19:
,18. Metyl-3,3-dimetyl-2-{[1-(pent-4-én-1-yl)-1H-indazol-3-karbonyl]amino}butanodt (MDMB-4en-PINACA) *.
19. Metyl-2-{[1-(4-fluérbutyl)-1H-indol-3-karbonyl]amino}-3, 3-dimetylbutanodt (4F-MDMB-BICA) *.

* Delegovand smernica Komisie (EU) 2021/802 z 12. marca 2021, ktorou sa menf priloha k rimcovému rozhodnutiu
Rady 2004/757/SVV, pokial ide o zaradenie novych psychoaktivnych litok metyl-3,3-dimetyl-2-{[1-(pent-4-én-
1-yl)-1H-indazol-3-karbonylJamino}butanodt (MDMB-4en-PINACA) a metyl-2-{[1-(4-flu6rbutyl)-1H-indol-3-karbonyl]
amino}-3,3-dimetylbutanodt (4F-MDMB-BICA) do vymedzenia pojmu drogy (U. v. EU L 187, 20.05.2021, s. 1U. v. EU
L 187,20.05.2021,s.1.).%

Cldnok 2
Transpozicia

1. Clenské $taty uvedd do Gcinnosti zékony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu
s touto smernicou najneskor do 9. decembra 2021. Bezodkladne ozndmia znenie tychto ustanoveni Komisii.

Clenské $tity uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri ich Gradnom uverejneni odkaz na tGto smernicu.
Podrobnosti o odkaze upravia ¢lenské stty.

2. Clenské 3tity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustanoveni vnatrosttnych pravnych predpisov, ktoré prijma
v oblasti posobnosti tejto smernice.

Cldnok 3
Nadobudnutie Géinnosti

Této smernica nadobtda G¢innost dvadsiatym diiom po jej uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
Cldnok 4

Tato smernica je urCend ¢lenskym Stitom v stilade so zmluvami.

V Bruseli 12. marca 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

¢) U.v.EUC 369,17.12.2011,s. 14.
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