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ROZHODNUTIA

ROZHODNUTIE RADY (EU) 2023/567
z 9. marca 2023

o pozicii, ktord sa md v mene Eurépskej tinie zaujat na 66. zasadnuti Komisie pre omamné litky
v stvislosti so zaradenim litok do zoznamov k Jednotnému dohovoru o omamnych litkach z roku
1961 zmenenému protokolom z roku 1972 a k Dohovoru o psychotropnych litkach z roku 1971

RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie, a najm na jej ¢ldnok 83 ods. 1 v spojeni s ¢ldnkom 218 ods. 9,
so zretelom na ndvrh Eurépskej komisie,

kedze:

(1)  Jednotny dohovor Organizicie Spojenych ndrodov (OSN) o omamnych latkach z roku 1961 zmeneny protokolom
z roku 1972 (dalej len ,dohovor o omamnych litkach®) nadobudol platnost 8. augusta 1975.

(2)  Podla ¢lanku 3 dohovoru o omamnych litkach mo6ze Komisia pre omamné latky rozhodnit o zaradeni latok do
zoznamov pripojenych k uvedenému dohovoru. Zmeny v zoznamoch moéze vykonat len v stlade s odporticaniami
Svetovej zdravotnickej organizdcie (dalej len ,WHO®), moze vsak tiez rozhodnit, Ze zmeny odporiicané zo strany
WHO nevykona.

(3)  Dohovor OSN o psychotropnych ldtkach z roku 1971 (dalej len ,dohovor o psychotropnych latkach“) nadobudol
platnost 16. augusta 1976.

(4)  Podla ¢lanku 2 dohovoru o psychotropnych litkach moze Komisia pre omamné latky na zdklade odporicani WHO
rozhodniif o zaradeni litok do zoznamov k tomuto dohovoru alebo o ich vypusteni. Md rozsiahle diskrecné
pravomoci s cielom zohladnit hospodarske, socidlne, pravne, administrativne a iné faktory, ale neméze konat
svojvolne.

(50  Zmeny zoznamov pripojenych k dohovoru o omamnych latkach a k dohovoru o psychotropnych latkach majii
priamy vplyv na rozsah uplatiovania priva Unie v oblasti kontroly drog. Ridmcové rozhodnutie
Rady 2004/757/SVV (') sa vztahuje na litky uvedené v zoznamoch k uvedenym dohovorom. Preto sa akdkolvek
zmena v zoznamoch pripojenych k uvedenym dohovorom priamo zaclefiuje do spolocnych pravidiel Unie.

(6)  Na svojom 66. zasadnuti, ktoré je napldnované na 13. az 17. marca 2023 vo Viedni md Komisia pre omamné latky
rozhodntt o zaradeni siedmich novych litok do zoznamov pripojenych k dohovoru o omamnych litkach
a k dohovoru o psychotropnych latkach.

(7)  Unia nie je zmluvnou stranou dohovoru o omamnych litkach ani dohovoru o psychotropnych litkach. Ma statat
pozorovatela bez hlasovacicho prdva v Komisii pre omamné latky, kde bude v marci 2023 12 ¢lenskych statov
¢lenom s hlasovacim prévom (’). Je nevyhnutné, aby Rada oprdvnila uvedené clenské stdty na vyjadrenie pozicie
Unie v stvislosti so zaradenim litok do zoznamov pripojenych k tymto dohovorom, pretoze takéto rozhodnutia
patria do prévomoci Unie.

() Rdmcové rozhodnutie Rady 2004/757/SVV z 25. oktébra 2004, ktorym sa stanovujii minimélne ustanovenia o znakoch skutkovych
podstt trestnych Cinov a trestov v oblasti nezdkonného obchodu s drogami (U. v. EU L 335, 11.11.2004, s. 8).
() Belgicko, Franctizsko, Holandsko, Litva, Madarsko, Nemecko, Pol'sko, Rakiisko, Slovinsko Spanielsko, Svédsko a Taliansko.
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(8)  WHO odporucila zaradenie $tyroch novych litok do zoznamu I pripojenému k dohovoru o omamnych latkach
a zaradenie troch novych latok do zoznamu II pripojenému k dohovoru o psychotropnych latkach.

(9)  Vsetky latky preskimané odbornym vyborom WHO pre drogovi zdvislost (dalej len ,odborny vybor®)
a odportcané zo strany WHO na zaradenie do prislunych zoznamov monitoruje Eurdpske monitorovacie centrum
pre drogy a drogovii zédvislost (dalej len ,EMCDDA®) ako nové psychoaktivne ldtky podla podmienok nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1920/2006 ().

(10) Litka  ADB-BUTINACA  (ndzov  IUPAC:  N-[1-(aminokarbonyl)-2,2-dimetylpropyl]-1-butyl-1H-indazol-
3-karboxyamid) je podla postidenia odborného vyboru synteticky kanabinoid odvodeny z indazolu, pricom
ucinnou zlozkou je S-enantiomér (¢islo CAS: 2682867-55-4). Litka ADB-BUTINACA nemd terapeutické pouzitie
a ani neziskala povolenie na uvedenie lieku na trh. Existuje dostatok dokazov, Ze litka ADB-BUTINACA sa zneuZiva
alebo pravdepodobne moze byt zneuzitd a moze predstavovat problém pre verejné zdravie a spolocensky problém,
¢o oddvodnuje zaradenie uvedenej latky pod medzindrodnt kontrolu. WHO preto odportéa zaradit latku ADB-
BUTINACA do zoznamu II pripojenému k dohovoru o psychotropnych latkach.

(11) Latka ADB-BUTINACA bola zistend v 26 ¢lenskych Statoch a podlieha kontrole v najmenej piatich ¢lenskych
Stdtoch. Litka ADB-BUTINACA je predmetom intenzivneho monitorovania centrom EMCDDA. Je predmetom
vystrahy v zdujme ochrany verejného zdravia vydanej systémom vcasného varovania a reakcie Eurdpskej tnie (dalej
len ,EWRS®). Litka ADB-BUTINACA sa uvddza aj v dvoch dalsich vystrahdch v zdujme ochrany verejného zdravia.
Spéja sa so zdvaznymi neziaducimi udalostami vratane 14 Gmrti, ktoré nahlasili dva ¢lenské staty.

(12) Poziciou Unie by preto malo byt zaradenie litky ADB-BUTINACA do zoznamu II pripojenému k dohovoru
o psychotropnych latkach.

(13) Ldtka protonitazén (ndzov IUPAC: N,N-dietyl-5-nitro-2-[(4-propoxyfenyl)metyl]-1-H-benzimidazol-1- etdnamin) je
podla postdenia odborného vyboru opioid benzimidazolu. Litka protonitazén bola najprv syntetizovand ako
alternativa k morfinu, ale neexistuje Ziadne schvdlené terapeutické pouZitie protonitazénu. Existuje dostatok
dokazov, Ze latka protonitazén sa zneuZiva alebo pravdepodobne moze byt zneuzitd a Ze moze predstavovat
problém pre verejné zdravie a spoloCensky problém, ¢o odévodnuje zaradenie uvedenej latky pod medzindrodnd
kontrolu. WHO preto odportca zaradit litku protonitazén do zoznamu I pripojenému k dohovoru o omamnych
latkach.

(14) Latka protonitazén bola zistend v dvoch ¢lenskych Stdtoch a podlieha kontrole v najmenej troch ¢lenskych stétoch.
Litka protonitazén je predmetom intenzivneho monitorovania centrom EMCDDA. Centru EMCDDA neboli
ozndmené Ziadne informécie o zdvaznych neziaducich udalostiach tykajicich sa protonitazénu.

(15)  Poziciou Unie by preto malo byt zaradenie litky protonitazén do Zoznamu pripojenému I k dohovoru o omamnych
latkach.

(16) Ldtka etazén, (ndzov IUPAC: 2-[(4-etoxyfenyl)metyl]-N,N-dietyl-1H-benzimidazol-1-etdnamin) je podla posidenia
odborného vyboru synteticky opioid ziskany z benzimidazolu s chemickou Struktirou a farmakologickymi
vlastnostami podobnymi latkam zaradenym do zoznamu I (podla dohovoru o omamnych litkach), ako sii
klonitazén, etonitazén a izotonitazén. Litka etazén sa skimala z hladiska jej analgetickych vlastnosti, ale nie je
zndme Ziadne lekdrske vyuzitie etazénu. Existuje dostatok dokazov, Ze litka etazén sa zneuZiva alebo
pravdepodobne mozZe byt zneuzitd a Ze moze predstavovat problém pre verejné zdravie a spolocensky problém, ¢o
odovodnuje zaradenie uvedenej latky pod medzindrodni kontrolu. WHO preto odporica zaradit latku etazén do
zoznamu [ pripojenému k dohovoru o omamnych latkach.

(17) Latka etazén bola zistend v 6smich ¢lenskych Stdtoch a podlieha kontrole v najmenej piatich ¢lenskych stdtoch. Latka
etazén je predmetom intenzivneho monitorovania centrom EMCDDA. Spdja sa so zdvaznymi neZiaducimi
udalostami vratane $tyroch amrti, ktoré nahldsili dva ¢lenské staty.

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



13.3.2023 Uradny vestnik Eurépskej tinie L 74/55

(18)  Poziciou Unie by preto malo byt zaradenie litky etazén do zoznamu I pripojenému k dohovoru o omamnych
latkach.

(19) Latka etonitazepyn (ndzov IUPAC: 2-[(4-etoxyfenyl)metyl]-5-nitro-1-(2-pyrolidin-1-yletyl)-1H-benzoimidazol) je
podla postdenia odborného vyboru synteticky opioid odvodeny z benzimidazolu s chemickou Struktiirou
a farmakologickymi vlastnostami podobnymi litkam uvedenym v zozname I (podla dohovoru o omamnych
ldtkach), ako je etonitazén. Litka etonitazepyn bola skiimand z hladiska jej analgetickych vlastnosti, ale nie je zndme
ziadne lekdrske vyuzZitie etonitazepynu. Existuje dostatok dokazov, Ze ldtka etonitazepyn sa zneuziva alebo
pravdepodobne moZe byt zneuzitd a Ze moze predstavovat problém pre verejné zdravie a spolocensky problém, ¢o
odovodnuje zaradenie uvedenej litky pod medzindrodni kontrolu. WHO preto odportla zaradit latku
etonitazepyn do zoznamu [ k dohovoru o omamnych latkach.

(20) Latka etonitazepyn bola zistend v $iestich ¢lenskych stdtoch a podlieha kontrole v najmenej dvoch ¢lenskych $tatoch.
Podobne ako v pripade inych novych opioidov sa etonitazepyn moéze preddvat ako ndhrada za kontrolované opioidy
a je predmetom vystrahy v zdujme ochrany verejného zdravia vydanej systémom EWRS. Latka etonitazepyn je
predmetom intenzivneho monitorovania centrom EMCDDA. Jedna krajina nahldsila Gimrtie s potvrdenym
vystavenim latke etonitazepyn.

(21)  Poziciou Unie by preto malo byt zaradenie litky etonitazepyn do zoznamu I k dohovoru o omamnych latkach.

(22) Létka 2-metyl-AP-237, (ndzov [UPAC: 1-{2-metyl-4-[(2E)-3-fenylprop-2-en-1-yl]piperazin-1-yl}butdn-1-6n) je podla
postdenia odborného vyboru synteticky opioid, ktory sa zvycajne klasifikuje ako 1-cinamylpiperazin. Latka
2-metyl-AP-237 nemd Ziadne zndme terapeutické pouZitie ani neziskala povolenie na uvedenie lieku na trh. Existuje
dostatok dokazov, Ze latka 2-metyl-AP-237 sa zneuziva alebo pravdepodobne méze byt zneuzitd a Ze moze
predstavovat problém pre verejné zdravie a spolocensky problém, ¢o oddvodiiuje zaradenie uvedenej litky pod
medzindrodntt kontrolu. WHO preto odportca zaradit litku 2-metyl-AP-237 do zoznamu I dohovoru
o omamnych latkach.

(23) Latka 2-metyl-AP-237 bola zistend v Siestich ¢lenskych stdtoch a podlieha kontrole v najmenej $tyroch ¢lenskych
Statoch. Spdja sa so zavaznymi neziaducimi udalostami vratane dmrtia.

(24)  Poziciou Unie by preto malo byt zaradenie ldtky 2-metyl-AP-237 do zoznamu I k dohovoru o omamnych ldtkach.

(25) Latka alfa-PiHP, (a-PiHP, ndzov IUPAC: 4-metyl-1-fenyl-2-(pyrolidin-1-yl)pentdn-1-6n) je podla posiidenia
odborného vyboru synteticky katinén. Latka alfa-PiHP nemd Ziadne zndme terapeutické pouzitie ani neziskala
povolenie na uvedenie lieku na trh. Existuje dostatok dokazov, ze ldtka alfa-PiHP sa zneuzZiva alebo pravdepodobne
moze byt zneuZitd a Ze modze predstavovat problém pre verejné zdravie a spolocensky problém, ¢o odovodiiuje
zaradenie uvedenej latky pod medzindrodnt kontrolu. WHO preto odporica zaradit latku alfa-PiHP do zoznamu II
k dohovoru o psychotropnych latkach.

(26) Ldtka alfa-PiHP bola zistend v 18 ¢lenskych stdtoch a podlieha kontrole v najmenej siedmich ¢lenskych sttoch.
ALFA-PiHP sa uvddza vo vystrahe v zdujme ochrany verejného zdravia vydanej systémom EWRS. Spdja sa so
zdvaznymi neziaducimi udalostami vratane $tyroch amrti, ktoré nahldsil jeden ¢lensky $tat, a tito latka bola zistend
v biologickych vzorkdch savisiacich so zavaznymi neziaducimi udalostami, ktoré nahlasili $tyri ¢lenské $taty.

(27)  Poziciou Unie by preto malo byt zaradenie ldtky alfa-PiHP do zoznamu II k dohovoru o psychotropnych létkach.

(28) Latka 3-metylmetkatinén (3-MMC, ndzov IUPAC: 2-(metylamino)-1-(3-metylfenyl)propan-1-6n) je podla postidenia
odborného vyboru synteticky katinén a pozi¢ny izomér medzindrodne kontrolovaného 4-metylmetkatinénu
(4-MMC, mefedrén, zoznam II k dohovoru o psychotropnych latkach). Litka 3-MMC bola kriticky preskiimand
v roku 2016, ale rozhodlo sa poziadat o dalsie kritické preskiimanie, ktoré sa md zvdzif na nasledujiicom
zasadnuti, ked bude k dispozicii viac informdcil. V stiCasnosti sa nezistili Ziadne klinické skdsania tykajice sa
terapeutického pouzitia 3-MMC, aj ked existuji niektoré patentové prihlasky zahfnajice pouzitie 3-MMC. Latka
3-MMC takisto nemd v Unii uzndvané vyuzitie na Gcely humdnnej alebo veterindrnej mediciny.
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(29) Rizika litky 3-MMC posadil vedecky vybor centra EMCDDA a latka 3-MMC uz bola zahrnutd do vymedzenia pojmu
drogy podla rimcového rozhodnutia 2004/757/SVV delegovanou smernicou Komisie (EU) 2022/1326 (*). Litka
3-MMC je predmetom intenzivneho monitorovania centrom EMCDDA. V ¢ase postidenia rizika v novembri 2021
sa zistila pritomnost 3-MMC v 23 ¢lenskych $tatoch. Pit ¢lenskych $tatov nahlasilo celkovo 27 timrti s potvrdenym
vystavenim ldtke 3-MMC a $tyri ¢lenské Stity nahldsili 14 pripadov akitnej otravy bez smrtelnych ndsledkov
s potvrdenym vystavenim latke 3-MMC.

(30)  Poziciou Unie by preto malo byt zaradenie litky 3-MMC do zoznamu Il k dohovoru o psychotropnych latkach.

(31) Je vhodné stanovit poziciu, ktord sa md v mene Unie zaujat v Komisii pre omamné litky, pretoZe rozhodnutia
tykajice sa zaradenia tychto siedmich ldtok do zoznamov k prislusnym dohovorom OSN priamo ovplyvnia obsah
prava Unie, konkrétne rimcového rozhodnutia 2004/757/SVV.

(32)  Poziciu Unie vyjadria ¢lenské 3taty, ktoré st clenmi Komisie pre omamné litky, konajtic spolocne.

(33) Ddnsko je viazané rdimcovym rozhodnutim 2004/757/SVV, a preto sa zicastiiuje na prijati a uplatiiovani tohto
rozhodnutia.

(34) Trsko je viazané rdimcovym rozhodnutim 2004/757/SVV, a preto sa zdcastiiuje na prijati a uplatiiovani tohto
rozhodnutia,

PRIJAL TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Pozicia, ktord majd ¢lenské staty v mene Unie zaujat na 66. zasadnuti Komisie pre omamné latky, ktoré sa uskuto¢ni od 13.
do 17. marca 2023, ked bude tento orgdn vyzvany, aby prijal rozhodnutia o zaradeni latok do zoznamov k Jednotnému
dohovoru Organizdcie Spojenych nirodov o omamnych litkach z roku 1961 zmenenému protokolom z roku 1972
a k Dohovoru Organizicie Spojenych ndrodov o psychotropnych latkach z roku 1971, je uvedend v prilohe k tomuto
rozhodnutiu.

Cldnok 2
Poziciu uvedend v ¢ldnku 1 vyjadria ¢lenské staty, ktoré sii ¢lenmi Komisie pre omamné latky, konajtic spolo¢ne v zdujme
Unie.

Cldnok 3

Toto rozhodnutie je urcené ¢lenskym stitom v stilade so zmluvami.

V Bruseli 9. marca 2023

Za Radu
predseda
G. STROMMER

() Delegovand smernica Komisie (EU) 2022/1326 z 18. marca 2022, ktorou sa meni priloha k rémcovému  rozhodnutiu
Rady 2004/757/SVV, pokial ide o zahrnutie novych psychoaktivnych litok do vymedzenia pojmu drogy (U. v. EU L 200, 29.7.2022,
s. 148).
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PRILOHA

Pozicia, ktorti maju zaujat clenské staty, ktoré s ¢lenmi Komisie pre omamné latky, konajiic spolo¢ne v zdujme Unie na 66.
zasadnut{ Komisie pre omamné latky, ktoré sa uskutoéni od 13. do 17. marca 2023 v stvislosti so zaradovanim latok do
Z0ZNamov:

. Latka ADB-BUTINACA sa md zaradit do zoznamu I k dohovoru o psychotropnych latkach.
. Latka protonitazén sa ma zaraditf do zoznamu I k dohovoru o omamnych latkach.

. Latka etazén sa md zaradit do zoznamu I k dohovoru o omamnych ldtkach.

. Latka 2-metyl-AP-237 sa md zaradit do zoznamu I k dohovoru o omamnych latkach.

1

2

3

4. Latka etonitazepyn sa ma zaradit do zoznamu I k dohovoru o omamnych latkach.
5

6. Latka alfa-PiHP sa md zaradit do zoznamu Il k dohovoru o psychotropnych ldtkach.
7

. Latka 3-MMC sa md zaradit do zoznamu Il k dohovoru o psychotropnych latkach.
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