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0 podrobeni novej psychoaktivnej latky N-fenyl-N-[1-(2-fenyletyl)piperidin-4-ylJoxolan-
2-karboxamid (tetrahydrofuranylfentanyl; THF-F) kontrolnym opatreniam
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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT NAVRHU

V rozhodnuti Rady 2005/387/SVV o vymene informacii, hodnoteni rizika a kontrole novych
psychoaktivnych latok® sa stanovuje trojstupiiovy postup, na zéklade ktorého moZze byt nova
psychoaktivna latka podrobena kontrolnym opatreniam v celej Unii.

Dna 4. jula 2017 bola vsulade s¢lankom 5 rozhodnutia Rady 2005/387/SVV vydana
spolo¢na sprava Europskeho monitorovacicho centra pre drogy adrogovu zavislost
(EMCDDA) a Europolu. Dna 15. septembra 2017 Rada na podnet Komisie a siedmich
¢lenskych statov a podla ¢lanku 6 ods. 1 uvedeného rozhodnutia Rady poziadala o hodnotenie
rizik vyplyvajucich zuzivania avyroby novej psychoaktivnej latky N-fenyl-N-[1-(2-
fenyletyl)piperidin-4-yl]oxolan-2-karboxamid (tetrahydrofuranylfentanyl; THF-F)
a obchodovania sou, zo zapojenia organizovanej trestnej ¢innosti a moznych dosledkov
kontrolnych opatreni zavedenych v pripade tejto latky.

Rizikd tetrahydrofuranylfentanylu posudzoval vedecky vybor EMCDDA v sulade
s ustanoveniami ¢lanku 6 ods. 2, 3 a4 uvedeného rozhodnutia Rady. Sprava o hodnoteni
rizika bola 14. novembra 2017 predlozena Komisii a Rade. Pri hodnoteni rizika sa dospelo
k tymto hlavnym vysledkom:

o Tetrahydrofuranylfentanyl je synteticky opioid a je strukturalne pribuzny fentanylu,
medzinarodne kontrolovanej latke. Je to nasyteny derivat furanylfentanylu®.

o Tetrahydrofuranylfentanyl je dostupny v Eurdpskej Unii minimalne od septembra
2016 a bol zaisteny v jednom ¢lenskom State. Jeden Glensky $tat nahlasil 14 Gmrti,
pri ktorych sa potvrdilo vystavenie tetrahydrofuranylfentanylu. V najmenej
12 pripadoch umrtia bol tetrahydrofuranylfentanyl pri¢inou tmrtia alebo k nemu
pravdepodobne prispel.

Podl’a ¢lanku 8 ods. 1 rozhodnutia Rady 2005/387/SVV Komisia do Siestich tyzdiiov odo dila
prijatia spravy o0 hodnoteni rizika predlozi Rade bud’ podnet na podrobenie novej
psychoaktivnej latky kontrolnym opatreniam v celej Unii, alebo ak takyto podnet nepovazuje
za nevyhnutny, spravu, v ktorej objasni svoje stanoviska. Na zéklade rozsudku Sudneho dvora
z0 16. aprila 2015 v spojenych veciach C-317/13 a C-679/13 je potrebné pred prijatim aktu na
zaklade ¢lanku 8 ods. 1 rozhodnutia Rady 2005/387/SVV konzultovat' s EurOpskym
parlamentom.

Na zéklade zisteni v sprdve o hodnoteni rizika sa Komisia domnieva, ze existuju dovody na
podrobenie tejto latky kontrolnym opatreniam v celej Unii. Podl'a spravy o hodnoteni rizika je
akutna toxicita tetrahydrofuranylfentanylu taka, ze méze vazne poskodit’ zdravie jednotlivcov.

2. CIEL NAVRHU

Cielom tohto navrhu vykonédvacieho rozhodnutia Rady je vyzvat clenské Staty, aby
tetrahydrofuranylfentanyl podrobili kontrolnym opatreniam a trestnopradvnym sankciam
stanovenym vich pravnych predpisoch vsulade so zavazkami, ktoré im vyplyvajl
z Jednotného dohovoru Organizacie spojenych narodov o omamnych latkach z roku 1961
zmeneného protokolom z roku 1972.

! U.v. EU L 127, 20.5.2005, s. 32.

Furanylfentanyl bol podrobeny kontrolnym opatreniam vykonavacim rozhodnutim Rady (EU)
2017/2170 z 15.novembra 2017 o podrobeni N-fenyl-N-[1-(2-fenyletyl)piperidin-4-yl]furan-2-
karboxamidu (furanylfentanylu) kontrolnym opatreniam, U. v. EU L 306, 22.11.2017, s. 19,
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RADA EUROPSKEJ UNIE,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej Unie,

so zretelom na rozhodnutie Rady 2005/387/SVV z 10. méja 2005 o vymene informacii,
hodnoteni rizika a kontrole novych psychoaktivnych latok®, a najmi na jeho ¢lanok 8 ods. 3,

so zretel'om na névrh Eurdpskej komisie,

so zretel'om na stanovisko Eurdpskeho parlamentu“,

ked’ze:

1)

()

©)

(4)

Spréava o hodnoteni rizika v suvislosti s novou psychoaktivnou latkou N-fenyl-N-[1-(2-
fenyletyl)piperidin-4-ylJoxolan-2-karboxamid  (tetrahydrofuranylfentanyl; THF-F)
bola vypracovana v sulade s ¢lankom 6 rozhodnutia 2005/387/SVV na mimoriadnom
zasadnuti rozSireného vedeckého vyboru Eurdpskeho monitorovacieho centra pre
drogy a drogovu zavislost (EMCDDA) a nasledne bola 14. novembra 2017 predloZena
Komisii a Rade.

Tetrahydrofuranylfentanyl je synteticky opioid a je Strukturalne pribuzny fentanylu,
kontrolovanej latke, ktora sa bezne pouziva v medicine ako doplnok k celkovej
anestézii potas operécie a na timenie bolesti. Je to nasyteny derivét furanylfentanylu®.

Tetrahydrofuranylfentanyl je dostupny v Unii minimalne od septembra 2016 a bol
zaisteny Vv jednom ¢lenskom $tate, ktory nahlasil 53 pripadov zaistenia v roku 2016
a v prvej polovici roku 2017. Je pravdepodobné, Ze vo vSeobecnosti jej zistenie nie je
dostato¢ne nahlasované, ked’ze sa v pripade tejto latky zistovanie nevykonava bezne.
Vo vicsine pripadov bola latka zaistend vo forme tekutiny, ale v mensej miere aj vo
forme prasku. Zistené mnozstva si pomerne malé. Treba ich vSak posudzovat
v sQvislosti s vysokou u¢innost'ou, ktora je pre fentanyly typicka.

Jeden C¢lensky stat nahldsil 14 umrti, pri ktorych sa potvrdilo vystavenie
tetrahydrofuranylfentanylu. Vo vacsine pripadov boli spolu
s tetrahydrofuranylfentanylom zistené aj iné drogy. V najmenej 12 pripadoch umrtia
bol tetrahydrofuranylfentanyl pri¢inou tmrtia alebo k nemu pravdepodobne prispel.
Dany c¢lensky Stat okrem toho nahlasil jednu akutnu intoxikaciu bez smrtelnych
nasledkov spojenu s tetrahydrofuranylfentanylom. Je pravdepodobné, Ze naloxén
posobi ako protildtka pri otrave spbsobenej tetrahydrofuranylfentanylom. Je

U.v.EUL 127, 20.5.2005, s. 32.

U.v.EUC,

VykonavaC|e rozhodnutle Rady (EU) 2017/2170 z 15. novembra 2017 o podrobeni N- -fenyl-N-[1-(2-
fenyletyl)piperidin-4-yl]furan-2-karboxamidu (furanylfentanylu) kontrolnym opatreniam, U. v. EU L
306, 22.11.2017, s. 19.
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(")

(8)

(9)

(10)

(11)

pravdepodobné, Ze pripady intoxikacie bez smrtel'nych nasledkov a pripady umrtia nie
su dostatocne zistované a nahlasované, ked’ze sa ich zistovanie beZzne nevykonava.
Nahodné vystavenie tetrahydrofuranylfentanylu méze ohrozit’ pracovnikov organov
presadzovania prava, zachrannych sluzieb, forenznych laboratorii a zdravotnikov, ako
aj osoby, ktoré pracuju vo vazenskom prostredi a poStovych sluzbach.

Nie su informacie o zapojeni organizovanej trestnej ¢innosti do vyroby, distribucie
(obchodu) a dodavania tetrahydrofuranylfentanylu v ramci Unie. Z dostupnych
informécii vyplyva, Ze tetrahydrofuranylfentanyl sa vyraba v chemickych podnikoch
v Cine, ale kapacita na vyrobu fentanylov méze existovat aj v ramci Unie.

Tetrahydrofuranylfentanyl sa predava online (na viditelnom webe) v malych avo
velkoobchodnych mnoZstvach ako ,.chemikélia na vyskumné ucely” alebo ako
,»legalna“ nahrada nelegalnych opioidov, zvycajne vo forme tekutiny (napr. v nosnych
sprejoch pripravenych na okamzité pouzitie) alebo ako prasok. Informacie ziskané pri
zaisteni naznacuju, Ze tetrahydrofuranylfentanyl sa mozno predaval aj na nelegalnom
trhu s opioidmi. Tetrahydrofuranylfentanyl sa niekedy predava ako heroin alebo sa
mieSa s heroinom alebo sa pouziva na vyrobu falzifikatov velmi vyhladavanych
analgetik a benzodiazepinov. UZivatelia si preto nemusia byt’ vedomi toho, Ze uzivaju
fentanyl.

Tetrahydrofuranylfentanyl nema v Unii azda sa, Ze ani inde vo svete, uznavané
vyuzitie na ucely humannej alebo veterinarnej mediciny. Ni¢ nenasvedCuje tomu, Ze
by sa tetrahydrofuranylfentanyl dal pouZzit’ na akékol'vek iné ucely nez ako analyticky
referen¢ny Standard a vo vedeckom vyskume.

Zo spravy ohodnoteni rizika vyplyva, Zze na mnohé =z otdzok spojenych
s tetrahydrofuranylfentanylom, ktoré vyplyvaju z nedostatku Gdajov o rizikach pre
zdravie jednotlivca, rizikach pre verejné zdravie a o spolo¢enskych rizikach, by mohol
odpovede poskytnut’ d’alsi vyskum. Dostupné dbkazy a informécie o zdravotnych
a spolocenskych rizikach, ktoré tato latka predstavuje, aj vzhl'adom na jej podobnosti
s fentanylom a furanylfentanylom, poskytuji dostatoény doévod na to, aby sa
tetrahydrofuranylfentanyl podrobil kontrolnym opatreniam v celej Unii.

Tetrahydrofuranylfentanyl nie je uvedeny v zozname latok podliehajucich kontrole
podla Jednotného dohovoru Organizacie Spojenych narodov o omamnych latkach
z roku 1961 alebo podl'a Dohovoru Organizacie Spojenych narodov o psychotropnych
latkach z roku 1971. Létka je v sGasnosti predmetom hodnotenia v rdmci systému
OSN abola posudena na 39. zasadnuti odborného vyboru pre drogovi zavislost
Svetovej zdravotnickej organizacie, ktoré sa konalo od 6. do 10. novembra 2017
v Zeneve. To nebrani tomu, aby Unia prijala rozhodnutie podrobit’ tito latku
kontrolnym opatreniam.

Kedze pit clenskych Statov  kontroluje tetrahydrofuranylfentanyl podla
vnutrostatnych pravnych predpisov o kontrole drog a pat’ ¢lenskych Statov podl'a inych
vnutrodtatnych predpisov, podrobenie tejto latky kontrolnym opatreniam v celej Unii
by pomohlo predist’ vzniku prekazok pri cezhrani¢énom presadzovani prava a justi¢nej
spolupraci aprispelo by kochrane pred rizikami vyplyvajacimi z dostupnosti
a uzivania tejto latky.

V rozhodnuti 2005/387/SVV sa Rade udel'uji vykondvacie pravomoci pre pripad
vyskytu novych psychoaktivnych latok, ktoré zistia a oznamia ¢lenské Staty, s cielom
umoznit’ rychlu a odbornd reakciu na drovni Unie vo forme podrobenia tychto latok
kontrolnym opatreniam v ramci celej Unie. Ked’2e boli splnené podmienky a postup
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na uplatnenie tychto vykonavacich pravomoci, malo by sa prijat vykonavacie
rozhodnutie, ktorym sa tetrahydrofuranylfentanyl podrobi kontrolnym opatreniam
v rdmci celej Unie.

(12) Dénsko je viazané rozhodnutim 2005/387/SVV, a preto sa zlcastiiuje na prijimani
a uplatnovani tohto rozhodnutia.

(13) lrsko je viazané rozhodnutim 2005/387/SVV, apreto sa zalastiiuje na prijimani
a uplatiiovani tohto rozhodnutia.

(14) Spojené kralovstvo nie je viazané rozhodnutim 2005/387/SVV, apreto sa
nezucasthuje na prijimani a uplatiovani tohto rozhodnutia, nie je nim viazané a ani
nepodlieha jeho uplatiiovaniu,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Nova psychoaktivna latka N-fenyl-N-[1-(2-fenyletyl)piperidin-4-ylJoxolan-2-karboxamid
(tetrahydrofuranylfentanyl; THF-F) sa podrobuje kontrolnym opatreniam v celej Unii.

Clanok 2

Clenské §taty prijmua v sulade so svojimi vnlitrodtatnymi pravnymi predpismi najneskér do
[jedného roka od datumu uverejnenia tohto rozhodnutia] potrebné opatrenia na podrobenie
novej psychoaktivnej latky uvedenej v ¢lanku 1 kontrolnym opatreniam a trestnopravnym
sankcidm stanovenym na zéklade ich pravnych predpisov v sulade so zavazkami, ktoré im
vyplyvaju z Jednotného dohovoru Organizacie spojenych narodov o omamnych latkach
z roku 1961 zmeneného protokolom z roku 1972.

Clanok 3

Toto rozhodnutie nadobtida u¢innost ditom nasledujucim po jeho uverejneni v Uradnom
vestniku Eurdpskej unie.

Toto rozhodnutie sa uplatituje v stlade so zmluvami.

V Bruseli

Za Radu
predseda
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