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a 1-cyklohexyl-4-(1,2-difenyletyl)piperazinu (MT-45) kontrolnym opatreniam
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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT NAVRHU

V rozhodnuti Rady 2005/387/SVV o vymene informéacii, hodnoteni rizika a kontrole novych
psychoaktivnych latok' (d’alej len ,,rozhodnutie Rady*) sa stanovuje trojstupiiovy postup, na
zaklade ktorého modze byt nova psychoaktivna latka podrobena kontrolnym opatreniam
v celej Unii.

Dna 20. juna 2014 Rada poziadala podla ¢lanku 6 ods. 1 uvedeného rozhodnutia Rady
o posudenie rizik vyplyvajicich z uzivania a vyroby novej psychoaktivnej latky 4-metyl-5-(4-
metylfenyl)-4,5-dihydrooxazol-2-amin  (latky zndmej aj ako 4,4-DMAR alebo
4,4'-dimetylaminorex) a obchodovania s flou, zo zapojenia organizované¢ho zloCinu a
moznych dosledkov kontrolnych opatreni zavedenych pre tito latku.

Riziké 4,4'-DMAR posudzoval vedecky vybor Eurépskeho monitorovacieho centra pre drogy
a drogovu zavislost (EMCDDA) v sulade s ustanoveniami ¢lanku 6 ods. 2, 3 a 4 uvedeného
rozhodnutia Rady. Predseda vedeckého vyboru predlozil sprdvu o posudeni rizik Komisii
a Rade 19. septembra 2014.

Hlavné vysledky posudenia rizik su tieto:

J Nova psychoaktivna latka 4,4'-DMAR mé zrejme psychostimulacné vlastnosti.
4,4'-DMAR je latka Strukturdlne pribuznd dvom latkam uvedenym v Dohovore
Organizacie Spojenych narodov z roku 1971 o psychotropnych latkach
(4-metylaminorex a aminorex).

o Latka 4,4'-DMAR je dostupna na trhu s drogami v Eurdpskej Unii najmenej od
decembra 2012 a bola zistena v deviatich ¢lenskych Statoch.

J Hoci z dostupnych informacii vyplyva, ze tato latka nie je vel'mi rozsirend, vyskytlo
sa 31 umrti spojenych s latkou 4,4'-DMAR, zaznamenanych v troch ¢lenskych
Statoch pocas obdobia priblizne jedného roka; zaznamenany bol aj jeden pripad
intoxikacie bez smrtel'nych nasledkov.

Dna 25. septembra 2014 sa Rada v stlade s ¢lankom 6 ods. I rozhodnutia Rady rozhodla
poziadat o posudenie rizik 1-cyklohexyl-4-(1,2-difenyletyl)piperazinu (zndmeho aj ako
MT-45).

Rizika MT-45 posudzoval vedecky vybor EMCDDA v stlade s ustanoveniami ¢lanku 6 ods.
2, 3 a 4 uvedené¢ho rozhodnutia Rady. Predseda vedeckého vyboru predlozil spravu
o posudeni rizik Komisii a Rade 6. oktobra 2014.

Hlavné vysledky posudenia rizik su tieto:

J Nova psychoaktivna latka MT-45 je synteticky opidt s jedine¢nou Struktarou, ktory
bol pre svoje analgetické vlastnosti predmetom skumania v 70. rokoch minulého
storocia.

o Latka MT-45 je dostupna na trhu s drogami v Eur6pskej tinii od oktobra 2013 a bola

zistena v troch ¢lenskych Statoch.

! U.v. EUL 127, 20.5.2005, s. 32.
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J V jednom ¢lenskom State bolo za obdobie deviatich mesiacov hlasenych celkovo 28
umrti spojenych s MT-45, ako aj 18 pripadov intoxikacie bez smrtel'nych nasledkov.

Podla ¢lanku 8 ods. 1 rozhodnutia Rady Komisia do Siestich tyzdiiov odo dia dorucenia
spravy o posudeni rizik predlozi Rade bud podnet, aby boli nové psychoaktivne latky
podrobené kontrolnym opatreniam v celej Unii, alebo ak takyto podnet nepovazuje za
nevyhnutny, spravu, v ktorej objasni svoje dovody.

Hoci su vedecké dokazy o celkovych rizikach vyplyvajucich z tychto dvoch latok v tejto faze
nedostatocné, Komisia sa domnieva, ze existuji dévody na podrobenie latok 4,4-DMAR
a MT-45 kontrolnym opatreniam v celej Unii. Hlavnym z nich je, Ze podla dostupnych
informacii vyplyvajicich zo sprav o posudeni rizik je toxicita tychto latok taka vysoka, ze
mdze zavaznym sposobom poskodit’ zdravie jednotlivcov. Rizikd st navySe umocnené
skuto¢nostou, ze v niektorych nahlasenych pripadoch boli tieto latky niektorymi uzivateI'mi
uzité bez ich vedomia bud’ spolu s inymi psychoaktivnymi latkami, alebo namiesto nich.

2. CIELNAVRHU

Cielom tohto navrhu rozhodnutia Rady je vyzvat clenské Staty, aby podrobili latky
4,4'-DMAR a MT-45 kontrolnym opatreniam a trestnopravnym sankcidm stanovenym v ich
pravnych predpisoch v stlade so zavizkami, ktoré im vyplyvaju z Dohovoru Organizécie
Spojenych narodov z roku 1971 o psychotropnych latkach.
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Navrh

ROZHODNUTIE RADY

o podrobeni 4-metyl-5-(4-metylfenyl)-4,5-dihydrooxazol-2-aminu (4,4'-DMAR)

a 1-cyklohexyl-4-(1,2-difenyletyl)piperazinu (MT-45) kontrolnym opatreniam

RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eur6pskej tnie,

so zretelom na rozhodnutie Rady 2005/387/SVV z10. maja 2005 o vymene informécii,
hodnoteni rizika a kontrole novych psychoaktivnych latok?, a najma na jeho &lanok 8 ods. 3,

so zretel'om na iniciativu Eurépskej komisie,

ked’ze:

(1

2

3)

“4)

)

(6)
(7

Sprava o posudeni rizik novej psychoaktivnej latky 4-metyl-5-(4-metylfenyl)-4,5-
dihydrooxazol-2-aminu (4,4-DMAR) bola vypracovana v sulade s c¢lankom 6
rozhodnutia 2005/387/SVV na mimoriadnom zasadnuti rozSireného vedeckého vyboru
Europskeho monitorovacieho centra pre drogy a drogovu zavislost (EMCDDA)
a nasledne bola 19. septembra 2014 predlozend Komisii a Rade.

4,4'-DMAR je synteticky substituovany derivat oxazolinu. Ide o derivat aminorexu
a 4-metylaminorexu (4-MAR), dvoch syntetickych stimulujucich latok kontrolovanych
podl'a Dohovoru Organizacie Spojenych narodov z roku 1971 o psychotropnych
latkach.

Latka 4,4-DMAR je dostupna na trhu Unie s drogami najmenej od decembra 2012
a bola ozndmend v systéme v€asného varovania v decembri 2012. Devit ¢lenskych
Statov oznamilo odhalenie latky pri zhabani materidlov, predovsetkym vo forme
bieleho alebo farbeného prasSku a tabliet, ako aj v biologickych a zozbieranych
vzorkéch.

Latka 4,4'-DMAR sa objavila na novom trhu psychoaktivnych latok ako ,,chemikélia
na vyskumné ucely, ktoru predavali internetovi malopredajcovia, a v sucasnosti je
k dispozicii na poulicnom trhu. Latka 4,4'-DMAR sa predava a konzumuje samotna,
ale takisto sa faloSne predavala na ¢iernom trhu ako extdza a amfetaminy.

V obdobi medzi jinom 2013 a juinom 2014 bolo v troch clenskych Statoch
zaznamenanych 31 Gmrti spojenych s touto latkou. Vo vicSine pripadov bola latka
4,4'-DMAR bud’ pri¢inou smrti, alebo mohla spdsobit’ smrt’ spolu s inymi latkami.
Jeden c¢lensky §tat zistil pripad intoxikacie bez smrtelnych nasledkov.

Neexistuju ziadne Studie o toxicite 4,4'-DMAR.

Neexistuju Ziadne udaje o prevalencii uzivania latky 4,4-DMAR, ale dostupné
informacie naznacuju, ze nie je velmi rozSirend. Z informacii o pripadoch tmrtia

U.v.EUL 127,20.5.2005, s. 32.
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takisto vyplyva, ze wuzivatelia nevedome uzili 4,4'-DMAR pri hladani inych
stimula¢nych latok.

Organizovany zlo¢in sa do vyroby, distribucie, predaja a doddvania 4,4-DMAR
v ramci Unie zapdja len v obmedzenom rozsahu. Chemické prekurzory a syntetické
postupy pouzivané na vyrobu 4,4'-DMAR nie si zname.

Latka 4,4'-DMAR, nie na kontrolnom zozname Jednotného dohovoru Organizécie
Spojenych narodov z roku 1961 o omamnych latkach, ani na zozname Dohovoru
Organizacie Spojenych narodov z roku 1971 o psychotropnych latkach; v sucasnosti
nie je predmetom posudenia, ani nebola predmetom posudenia v ramci systému OSN
a takéto postdenie sa ani neplanuje.

Latka 4,4-DMAR nema preukdzané alebo uznidvané humanne alebo veterinarne
medicinske pouzitie v Unii. Odhliadnuc od jej pouzivania v analytickych referenénych
materidloch a vo vedeckom vyskume zameranom na zistovanie jej chemickych,
farmakologickych a toxikologickych vlastnosti ni¢ nenasvedCuje tomu, ze sa pouziva
na iné ucely.

Zo spravy o posudeni rizik vyplyva, Ze je malo dostupnych vedeckych dokazov o latke
4,4'-DMAR a ze na urcenie zdravotnych a socidlnych rizik, ktoré predstavuje, by bol
potrebny d’als$i vyskum. Dostupné dokazy a informacie vSak poskytuju dostatocny
dovod na podrobenie 4,4'-DMAR kontrolnym opatreniam v celej Unii. V dosledku
zdravotnych rizik, ktoré uzivanie latky 4,4'-DMAR predstavuje, ¢o je doloZené jej
odhalenim pri niekol’kych pripadoch umrtia, d’alej v dosledku skutocnosti, ze
uzivatelia ju m6zu uzit’ nevedome, ako aj v désledku toho, ze nema lie¢ebnu hodnotu,
by latka 4,4'-DMAR mala byt podrobena kontrolnym opatreniam.

Vzhladom na to, Ze tri Clenské Staty kontroluju latku 4,4'-DMAR podla svojich
vnutrostatnych pravnych predpisov v stlade so zavizkami Dohovoru Organizacie
Spojenych narodov zroku 1971 o psychotropnych latkach apat’ ¢lenskych Statov
pouziva na jej kontrolu iné legislativne opatrenia, podrobenie tejto latky kontrolnym
opatreniam v celej Unii by pomohlo predist vzniku prekazok pri cezhrani¢nom
presadzovani prava a justi¢nej spolupraci a prispelo by k ochrane pred rizikami, ktoré
jej dostupnost’ a uzivanie mézu predstavovat’.

Sprava o postdeni rizik novej psychoaktivnej latky 1-cyklohexyl-4-(1,2-
difenyletyl)piperazin (MT-45) bola vypracovana v stlade s ¢lankom 6 ods. 2, 3 a 4
rozhodnutia 2005/387/SVV na mimoriadnom zasadnuti rozsireného vedeckého vyboru
EMCDDA a nasledne bola 6. oktobra 2014 predloZzena Komisii a Rade.

MT-45 je N,N’-disubstituovany piperazin, ktory ma cyklohexanovy prstenec pripojeny
k jednému z atomov dusika v piperazinovom prstenci a jednu 1,2-difenyletylova
zlozku pripojentl k druhému atomu dusika. Latka MT-45 je jednym zo série 1-(1,2-
difenyletyl)piperazinovych analgetik vynajdenych zaciatkom 70. rokov minulého
storocia.

Latka MT-45 je od oktobra 2013 pritomna na trhu s drogami v Unii, kde sa predava
ako ,,chemikalia na vyskumné tcely*, najma na internete. Agentira EMCDDA zistila
12 internetovych dodavatel'ov a malopredajcov, ktori ponukaji MT-45 na predaj,
vratane niektorych, ktori zjavne sidlia v Unii.

Jeden Clensky Stat oznamil spolu 28 umrti, ku ktorym doslo medzi novembrom 2013
ajulom 2014. Vo vicsine pripadov bola pritomnost’ MT-45 v biologickych vzorkach
analyticky potvrdend. Ten isty Clensky Stat hlasil aj priblizne 18 pripadov intoxikacie
bez smrtelnych nasledkov, pri ktorych klinické priznaky boli podobné priznakom
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intoxikacie opidtmi a v niektorych pripadoch na ne zaberal antagonista opidtov
naloxon, posobiaci na opioidné receptory.

Existuje niekol’ko Studii na zvieratdch, ktoré naznacuju, ze akutna toxicita MT-45 je
niekol’kondsobne vysSia nez toxicita morfinu.

Dostupné informécie naznacuju, ze latka MT-45 nie je vel'mi rozSirena. Zda sa, zZe tuto
latku uzivaji najméd v doméacom prostredi, a to bud’ uzivatelia, ktori si chcu vyskuasat
nejaké nové latky, alebo uzivatelia zavisli od opiatov, ktori nemaju pristup k heroinu
alebo inym opidtom. Uzivatelia moZzu kombinovat MT-45 aj s dalSimi
psychoaktivnymi latkami. Nie su k dispozicii ziadne informacie o socidlnych rizikach,
ktoré mozu suvisiet’ s MT-45.

Neexistuje dokaz o zapojeni organizovaného zlo¢inu do vyroby, distribucie, predaja
a dodavania. Chemické prekurzory a syntetické postupy pouZivané na vyrobu latky
MT-45, ktora sa nasla v ¢lenskych Statoch, nie si zname.

MT-45 nie na kontrolnom zozname Jednotného dohovoru Organizacie Spojenych
narodov z roku 1961 o omamnych latkach, ani na zozname Dohovoru Organizacie
Spojenych narodov z roku 1971 o psychotropnych latkach; v sucasnosti nie je
predmetom posudenia, ani nebola predmetom posudenia v rdmci systému OSN
a takéto postdenie sa ani neplanuje.

MT-45 nema preukazané alebo uzndvané humanne alebo veterinarne medicinske
pouzitie v Unii. Odhliadnuc od jej pouzivania v analytickych referenénych materialoch
a vo vedeckom vyskume zameranom na zistovanie jej chemickych, farmakologickych
a toxikologickych vlastnosti ni¢ nenasvedcuje tomu, ze sa pouziva na iné ucely.

Zo spravy o posudeni rizik vyplyva, Ze je malo dostupnych vedeckych dokazov o MT-
45 a Ze na urcenie zdravotnych a socidlnych rizik, ktoré predstavuje, by bol potrebny
dalsi vyskum. Dostupné dokazy a informécie vSak poskytujii dostatoény dovod na
podrobenie MT-45 kontrolnym opatreniam v celej Unii. V désledku zdravotnych rizik,
ktoré predstavuje, ako nasvedcuje jej odhalenie pri viacerych pripadoch umrtia, ako aj
v dosledku toho, ze nemd lieCebnu hodnotu, by latka MT-45 mala byt podrobena
kontrolnym opatreniam.

Vzhl'adom na to, Ze jeden Clensky stat kontroluje latku MT-45 podl'a vnuatrostatnych
pravnych predpisov v stlade so zdvéizkami Dohovoru Organizacie Spojenych narodov
zroku 1971 o psychotropnych latkach asedem clenskych Statov pouziva na jej
kontrolu iné legislativne opatrenia, podrobenie tejto latky kontrolnym opatreniam
v celej Unii by pomohlo predist’ vzniku prekazok pri cezhraniénom presadzovani
prava a justicnej spolupraci a prispelo by k ochrane pred rizikami, ktoré moézu
predstavovat’ jej dostupnost’ a uzivanie,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Nasledujuce nové psychoaktivne latky sa podrobujii kontrolnym opatreniam v celej Unii:

a)  4-metyl-5-(4-metylfenyl)-4,5-dihydrooxazol-2-amin (4,4'-DMAR);
b)  I-cyklohexyl-4-(1,2-difenyletyl)piperazin (MT-45).
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Clanok 2
Clenské $taty prijmi v sulade so svojimi vnitrodtatnymi pravnymi predpismi do [jedného
roka od datumu uverejnenia tohto rozhodnutia] potrebné opatrenia na podrobenie novych
psychoaktivnych latok uvedenych v ¢lanku 1 kontrolnym opatreniam a trestnopravnym
sankcidm stanovenym na zéklade ich pravnych predpisov v stlade so zavédzkami, ktoré im

vyplyvaju z Dohovoru Organizicie Spojenych narodov zroku 1971 o psychotropnych
latkach.

Clanok 3

Toto rozhodnutie nadobuda G&innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom
vestniku Eurdpskej unie.

V Bruseli

Za Radu
predseda
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