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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI NAVRHU

Rozhodnuti Rady 2005/387/SVV o vyméné informaci, hodnoceni rizika a kontrole novych
psychoaktivnich latek! stanovi tfistupiiovy postup, ktery mize vést k podrobeni nové
psychoaktivni latky kontrolnim opatifenim v celé Unii.

Dne 4. ¢ervence 2017 vydaly Evropské monitorovaci centrum pro drogy a drogovou zavislost
(EMCDDA) a Europol spole¢nou zpravu, kterd byla vypracovana v souladu s ¢lankem 5
rozhodnuti Rady 2005/387/SVV. Dne 15. zaii 2017 Rada na Zadost Komise a sedmi
Clenskych statt a podle ¢l. 6 odst. 1 vySe uvedeného rozhodnuti Rady pozadala o hodnoceni
rizik plynoucich z uzivani a vyroby nové psychoaktivni 1atky N-(4-fluorfenyl)-2-methyl-N-[1-
(2-fenylethyl)piperidin-4-yl]propanamid (4-fluorisobutyrylfentanyl) a z obchodovani s ni,
jakoz i o hodnoceni ucasti organizovaného zlo¢inu a moznych dasledkii kontrolnich opatteni
zavedenych pro tuto latku.

Rizika 4-fluorisobutyrylfentanylu byla hodnocena védeckym vyborem EMCDDA v souladu
s ustanovenimi ¢l. 6 odst. 2, 3 a 4 zminéného rozhodnuti Rady. Zprava o hodnoceni rizik byla
dne 14. listopadu 2017 ptedloZena Komisi a Rad€. Hlavni vysledky hodnoceni rizik jsou tyto:

o Latka 4-fluorisobutyrylfentanyl je synteticky opioid aje strukturalné podobna
fentanylu, mezinarodn€ kontrolované latce. Je rovnéZ strukturdln¢ podobna
acetylfentanylu, akryl-fentanylu® a furanylfentanylu®.

o Latka 4-fluorisobutyrylfentanyl je v Evropské unii dostupna pfinejmensim od srpna
2016 abyla zjisténa ve Ctyfech Clenskych statech. Jeden cClensky stat, kde byla
potvrzena expozice 4-fluorisobutyrylfentanylu, nahlasil Sestnact imrti. U nejméné
ttinacti umrti byl 4-fluorisobutyrylfentanyl pficinou tmrti nebo mél pravdépodobné
na amrti podil.

Podle ¢l. 8 odst. 1 rozhodnuti Rady 2005/387/SVV ma Komise Rad¢ do Sesti tydnti ode dne
obdrZeni zpravy o hodnoceni rizik piedlozit bud’ podnét k tomu, aby byly nové psychoaktivni
latky podrobeny kontrolnim opatfenim v celé Unii, nebo zpravu, v niZ objasni své stanoviska,
pokud takovy podnét nepovazuje za nezbytny. Podle rozsudku Soudniho dvora ze dne 16.
dubna 2015 ve spojenych vécech C-317/13 a C-679/13 musi byt pied piijetim aktu na zakladé
¢l. 8 odst. 1 rozhodnuti Rady 2005/387/SVV konzultovan Evropsky parlament.

Na zaklad¢ zjisténi ze zpravy o hodnoceni rizik se Komise domniva, Ze existuji diivody pro
podrobeni této latky kontrolnim opatfenim v celé Unii. Podle zpravy o hodnoceni rizik je
akutni toxicita latky 4-fluorisobutyrylfentanyl takova, ze mize vazné poskodit zdravi osob.

2. CIiL NAVRHU

Cilem tohoto navrhu provadéciho rozhodnuti Rady je vyzvat ¢lenské staty, aby podrobily 4-
fluorisobutyrylfentanyl kontrolnim opatfenim a trestnépravnim sankcim stanovenym jejich
pravnimi ptedpisy, které jsou v souladu s jejich zavazky vyplyvajicimi z Jednotné umluvy

! Ut. vést. L 127, 20.5.2005, s. 32.

Akryl-fentanyl byl podroben kontrolnim opatfenim na zakladé¢ provadéciho rozhodnuti Rady (EU)
2017/1774 ze dne 25. zafi 2017 o podrobeni N-(1-fenethylpiperidin-4-yl)-N-fenylakrylamid (akryl-
fentanylu) kontrolnim opatienim, Ut. vést. L 251, 29.9.2017, s. 21.

Furanylfentanyl byl podroben kontrolnim opatfenim na zékladé provadéciho rozhodnuti Rady (EU)
2017/2170 ze dne 15. listopadu 2017 o podrobeni N-fenyl-N-[1-(2-fenylethyl)piperidin-4-yl]furan-2-
karboxamid (furanylfentanylu) kontrolnim opatfenim, U¥. vést. L 306, 22.11.2017, s. 19.
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Organizace spojenych narodi o psychotropnich latkach z roku 1961 ve znéni protokolu z roku
1972.
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o0 podrobeni nové psychoaktivni latky N-(4-fluorfenyl)-2-methyl-N-[1-(2-

fenylethyl)piperidin-4-yl)propanamid (4-fluorisobutyrylfentanyl) kontrolnim opatifenim

RADA EVROPSKE UNIE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropske unie,

s ohledem na rozhodnuti Rady 2005/387/SVV ze dne 10. kvétna 2005 o vyméné informaci,
hodnoceni rizika a kontrole novych psychoaktivnich latek?, a zejména na ¢l. 8 odst. 3
uvedeného rozhodnuti,

s ohledem na navrh Evropské komise,

s ohledem na stanovisko Evropského parlamentu®,

vzhledem k témto davodum:

(1)

()

3)

(4)

Zprava o hodnoceni rizik nové psychoaktivni latky N-(4-fluorfenyl)-2-methyl-N-[1-(2-
fenylethyl)piperidin-4-yl]propanamid (4-fluorisobutyrylfentanyl) byla vypracovéana
v souladu s ¢lankem 6 rozhodnuti 2005/387/SVV na zvlastnim jednani rozsiteného
védeckého vyboru Evropského monitorovaciho centra pro drogy a drogovou zavislost
(EMCDDA) a nasledn¢ byla dne 14. listopadu 2017 pfedlozena Komisi a Radé.

Latka 4-fluorisobutyrylfentanyl je synteticky opioid a je strukturalné podobna
fentanylu, kontrolované latce Siroce pouzivané v lékatstvi jako dopln¢k k celkové
anestezii pii chirurgickém zdkroku a k tlumeni bolesti. Je rovnéz strukturalné podobna
acetylfentanylu, akryl-fentanylu® a furanylfentanylu’.

Latka 4-fluorisobutyrylfentanyl je v Unii dostupna pfinejmensim od srpna 2016 a byla
zjiSténa ve Ctyfech cClenskych statech, které nahlésily 24 piipadti zabaveni. Obecné
plati, ze jeji odhaleni pravdépodobné neni tadn€ hlaSeno, protoze neni bezné
zjistovana. Ve vétsing ptipadl byla tato latka zabavena ve formé prasku, ale v mensi
mife 1 ve formé¢ tekutiny a jako tablety. Zjisténa mnozstvi jsou pomérné mala. Je vSak
tteba posuzovat je v kontextu vysoké ucinnosti, ktera je pro fentanyly typicka.

Jeden clensky stat, kde byla potvrzena expozice 4-fluorisobutyrylfentanylu, nahlasil
Sestndct umrti. V mnoha ptipadech byly spolu s 4-fluorisobutyrylfentanylem zjistény 1
jiné drogy. U nejméné tfinacti umrti byl 4-fluorisobutyrylfentanyl pfi¢inou imrti nebo
mél pravdépodobné na umrti podil. Zadné akutni intoxikace, u nichZ by se potvrdila
expozice 4-fluoroisobutyrylfentanylu, nebyly hlaseny. Jako protilatka pii otravé
zpusobené 4-fluorisobutyrylfentanylem pusobi pravdépodobné naloxon. Jak otravy

Ut. veést. L 127, 20.5.2005, s. 32.

Uk. vést. C, , s. .

Provadéci rozhodnuti Rady (EU) 2017/1774 ze dne 25. zai{ 2017 o podrobeni N-(1-fenethylpiperidin-4-
yl)-N-fenylakrylamid (akryl-fentanylu) kontrolnim opatienim U¥. vést. L 251,29.9.2017, s. 21.
Provadéci rozhodnuti Rady (EU) 2017/2170 ze dne 15. listopadu 2017 o podrobeni N-fenyl-N-[1-(2-
fenylethyl)piperidin-4-yl]furan-2-karboxamid (furanylfentanylu) kontrolnim opatienim, Ut. vést. L 306,
22.11.2017, s. 19.
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(6)

(")

(8)

(9)

(10)

(11)

bez nasledku smrti, tak umrti pravdépodobné nejsou dostateéné¢ odhalovany ani
hlaSeny, protoze nejsou  bézn¢  zjiStovany. Nadhodnd  expozice  4-
fluorisobutyrylfentanylu miize ohrozit pracovniky donucovacich organi, zdsahovych
slozek, forenznich laboratoti a zdravotniky, jakoz i1 osoby, které pracuji ve vézenském
prostiedi nebo v postovnich sluzbach.

Nejsou k dispozici zadné informace svédcCici o ucasti organizované¢ho zlo¢inu na
vyrobé a distribuci 4-fluorisobutyrylfentanylu ¢i na nedovoleném obchodu s nim a na
jeho dodavkach v ramci Unie. Vzhledem k tomu, ze byl zjistén ve vzorcich heroinu,
nelze zapojeni organizovaného zlo¢inu vyloucit. Z dostupnych udaji vyplyva, ze 4-
fluorisobutyrylfentanyl je vyrabén chemickymi podniky sidlicimi v Cing, ale Ze
kapacita k vyrobé fentanylti muzZe existovat i v ramci Unie.

Zda se, ze 4-fluorisobutyrylfentanyl se prodava online v malych a velkoobchodnich
mnozstvich jakozto ,,chemicka latka urena pro vyzkumné ucely*, nebo jako ,,legalni‘
nahrada nelegalnich opioidd, a to ve formé prasku, tekutiny (napf. v nosnich sprejich
ptipravenych k pouZiti) nebo blotteru (arch sloZzeny z jednotlivych papirkll). Informace
ziskané pfi zabaveni naznacuji, Ze se 4-fluorisobutyrylfentanyl mozna prodaval také
na nelegalnim trhu s opioidy, kde se prodava jako heroin ¢i byl zjistén ve smési
s jinymi opioidy jako heroin a furanylfentanyl, nebo se pouziva k vyrobé padélku
velmi vyhleddvanych analgetik a benzodiazepinu. UZivatelé si proto nemusi byt
védomi, ze uzivaji fentanyl.

Latka 4-fluorisobutyrylfentanyl nema v Unii a zda se, Ze ani jinde ve svété, zadné
uznavané humanni 1ékarské nebo veterinarni vyuziti. Nic nenasvédcuje tomu, ze 4-
fluorisobutyrylfentanyl muize byt pouZivan pro jiné ucely mimo pouZiti jako
analyticky referencni standard a ve védeckém vyzkumu.

Ze zpravy O hodnoceni rizik vyplyva, Zze na fadu otazek souvisejicich s 4-
fluorisobutyrylfentanylem, jez vyvstavaji z divodu nedostatku udaji o rizicich pro
zdravi osob, rizicich pro vefejné zdravi a o spoleCenskych rizicich, by bylo mozné
najit odpovéd’ prostfednictvim dal§iho vyzkumu. Dostupné dikazy a informace
0 zdravotnich a spolecenskych rizicich, jez 4-fluorisobutyrylfentanyl piedstavuje,
mimo jiné pro podobnost s fentanylem, akryl-fentanylem a furanylfentanylem,
nicméné poskytuji dostate¢né diivody pro podrobeni této latky kontrolnim opatienim
v celé Unii.

Latka 4-fluorisobutyrylfentanyl neni uvedena na seznamu latek podléhajicich kontrole
podle Jednotné dmluvy OSN o omamnych latkach z roku 1961 ani podle Umluvy
OSN o psychotropnich latkach z roku 1971. Tato latka je v soucasné dobé predmétem
hodnoceni v ramci systému OSN a byla posouzena na 39. zasedani Vyboru odbornikt
WHO pro drogové zavislosti, které se konalo od 6. do 10. listopadu 2017 v Zenevé. To
nebrani tomu, aby Unie pfijala rozhodnuti podrobit tuto latku kontrolnim opatienim.

Vzhledem k tomu, ze sedm ¢lenskych statti kontroluje 4-fluorisobutyrylfentanyl podle
vnitrostatnich pravnich pfedpisti o kontrole drog a pét ¢lenskych stath jej kontroluje
podle jinych legislativnich opatieni, by podrobeni této latky kontrolnim opatfenim v
celé Unii pomohlo zamezit vzniku piekazek pti pieshrani¢nim prosazovani prava a v
justiéni spolupraci a ptispélo by k ochrané pied riziky, ktera dostupnost a uzivani této
latky mohou ptedstavovat.

K zajisténi rychlé a odborné¢ podlozené reakce na urovni Unie na vyskyt novych

psychoaktivnich latek, které zjistily anahlasily ¢lenské staty, svétfuje rozhodnuti
2005/387/SVV Radé provadéci pravomoc podrobit tyto latky kontrolnim opatfenim
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v celé Unii. Podminky a postup pro vykon této provadéci pravomoci byly splnény,
aproto by mélo byt pfijato provadéci rozhodnuti scilem podrobit 4-
fluorisobutyrylfentanyl kontrolnim opatfenim v celé Unii.

(12) Pro Déansko je ramcové rozhodnuti 2005/387/SVV zadvazné, aproto se ucastni
pfijimani tohoto rozhodnuti.

(13)  Pro Irsko je ramcové rozhodnuti 2005/387/SVV zé&vazné, a proto se tGcastni pfijimani
tohoto rozhodnuti.

(14) Pro Spojené kralovstvi neni rozhodnuti 2005/387/SVV zavazné, proto se neucastni
pfijimani a pouZivani tohoto rozhodnuti, a toto rozhodnuti pro né neni zavazné ani
pouzitelné,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Clanek 1

Nova  psychoaktivni  latka  N-(4-fluorfenyl)-2-methyl-N-[1-(2-fenylethyl)piperidin-4-
yl]propanamid (4-fluorisobutyrylfentanyl) se podrobuje kontrolnim opatfenim v celé Unii.

Clanek 2

Clenské staty do [jednoho roku od data vyhldseni tohoto rozhodnuti] p¥ijmou nezbytni
opatfeni v souladu se svym vnitrostatnim pravem, kterymi podrobi novou psychoaktivni latku
uvedenou v ¢lanku 1 kontrolnim opatfenim a trestnépravnim sankcim stanovenym jejich
pravnimi ptedpisy, které jsou v souladu s jejich zavazky vyplyvajicimi z Jednotné imluvy
Organizace spojenych narodt o psychotropnich latkach z roku 1961 ve znéni protokolu z roku
1972.

Clanek 3

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhladeni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Toto rozhodnuti se pouzije v souladu se Smlouvami.

V Bruselu dne

Za Radu
predseda / predsedkyné
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