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0 pozicii, ktora sa ma prijat’ v mene Eurdpskej tinie na Sest’desiatom tret’om zasadnuti
Komisie pre omamné latky v savislosti so zaradenim latok do zoznamov k Jednotnému
dohovoru o omamnych latkach z roku 1961 v zneni protokolu z roku 1972 a k Dohovoru
o psychotropnych latkach z roku 1971
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DOVODOVA SPRAVA

1. PREDMET NAVRHU

Tento navrh sa tyka rozhodnutia o pozicii, ktora sa ma prijat’ v mene Unie na 63. zasadnuti
Komisie pre omamné latky o zaradeni latok do zoznamov k Jednotnému dohovoru OSN
o omamnych latkach zroku 1961 v zneni protokolu zroku 1972 ak Dohovoru OSN
o psychotropnych latkach z roku 1971. Uvedené 63. zasadnutie Komisie pre omamné latky je
naplanované od 2. do 6. marca 2020.

2. KONTEXT NAVRHU

2.1. Jednotny dohovor OSN o omamnych latkach z roku 1961 v zneni protokolu
z roku 1972 a Dohovor OSN o psychotropnych latkach z roku 1971

Jednotny dohovor Organizécie Spojenych narodov (OSN) o omamnych latkach z roku 1961
v zneni protokolu z roku 1972 (d’alej len ,,dohovor o omamnych latkach“)! sa zameriava na
boj proti zneuzivaniu drog prostrednictvom koordinovanych medzinarodnych opatreni.
Existuji dve formy zasahu a kontroly, ktoré pdsobia v sucinnosti. Po prvé je to snaha
obmedzit" prechovavanie, pouzivanie, distribuciu, dovoz, vyvoz, vyrobu a produkciu drog
aobchod snimi vyluéne na lekarske avedecké ucely. Po druhé sa proti obchodovaniu
s drogami bojuje prostrednictvom medzinarodnej spoluprace s cielom odradit’ obchodnikov
s drogami.

Dohovorom OSN o psychotropnych latkach zroku 1971 (dalej len ,dohovor
o psychotropnych latkach)’ sa zriaduje medzinirodny systém kontroly psychotropnych
latok. Tento dohovor bol reakciou na diverzifikaciu a rozSirovanie $kaly zneuzivanych drog
a u rady syntetickych drog zaviedol kontroly v zavislosti od potenciilu zneuzivania na jedne;j
strane a terapeutickej hodnoty na strane druhe;.

Vsetky clenské staty EU st zmluvnymi stranami prislusnych dohovorov, zatial’ ¢o Unia nie je
zmluvnou stranou.

2.2, Komisia pre omamné latky

Komisia pre omamné latky je komisiou Hospodarskej a socidlnej rady OSN (d’alej len ,,rada
ECOSOC*) ajej funkcie aprdvomoci si okrem iného stanovené v uvedenych dvoch
dohovoroch. Je zloZena z 53 ¢lenskych statov OSN, ktoré voli ECOSOC. V marci 2020 bude
13 ¢lenskych §tatov &lenom Komisie pre omamné latky s hlasovacim pravom®. Unia ma
v Komisii pre omamné latky Statut pozorovatela.

2.3. Pripravovany akt Komisie pre omamné latky

Komisia pre omamné latky pravidelne meni zoznam latok, ktory je v prilohe k uvedenym
dohovorom OSN na zaklade odporicani Svetovej zdravotnickej organizécie, ktorej poskytuje
poradenstvo jej odborny vybor pre drogova zéavislost'.

Organizacia Spojenych narodov, Série zmliv (Treaty Series), zv. 978, ¢. 14152.

Organizacia Spojenych narodov, Série zmlav (Treaty Series), zv. 1019, ¢. 14956.

Od 1. januara 2020 bude tychto 13 Clenskych §tatov ¢lenom Komisie pre omamné latky s hlasovacim
pravom: Belgicko, Ceska republika, Franctizsko, Holandsko, Chorvatsko, Mad’arsko, Nemecko,
Pol’sko, Rakusko, Spojené kralovstvo, Spanielsko, Svédsko a Taliansko.
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Svetova zdravotnicka organizédcia odporucila 15. novembra 2019 generdlnemu tajomnikovi
OSN* zaradit do zoznamov k dohovorom 12 =z prislusnych latok, ktoré boli kriticky
preskimané odbornym vyborom pre drogovu zavislost’ Svetovej zdravotnickej organizacie.

Na svojom 63. zasadnuti, ktoré by sa malo konat’ od 2. do 6. marca 2020 vo Viedni, bude
Komisia pre omamné latky vyzvana prijat’ rozhodnutia o zaradeni tychto latok do zoznamov
k prislusnym dohovorom OSN.

3. POZICIA, KTORA SA MA PRIJAT V MENE UNIE

Zmeny zoznamov k uvedenym dohovorom maju priamy vplyv na rozsah uplatiiovania prava
Unie v oblasti kontroly drog pre vietky ¢lenské §taty. V ¢lanku 1 ods. 1 réamcového
rozhodnutia Rady 2004/757/SVV z 25. oktéobra 2004, ktorym sa stanovuju minimalne
ustanovenia o znakoch skutkovych podstat trestnych Cinov a trestov v oblasti nezdkonného
obchodu s drogami® (d’alej len ,,rdmcové rozhodnutie®), sa stanovuje, Ze na uéely ramcového
rozhodnutia je ,,droga® latka, na ktora sa vzt'ahuje bud’ dohovor o omamnych latkach, alebo
dohovor o psychotropnych latkach, a ktorakol'vek z latok uvedenych v prilohe k rdimcovému
rozhodnutiu. Ramcové rozhodnutie sa preto vztahuje na latky uvedené v zoznamoch
k dohovoru o omamnych latkach a k dohovoru o psychotropnych latkach. Preto akakol'vek
zmena v zoznamoch k uvedenym dohovorom priamo ovplyviiuje spoloéné pravidla Unie
a meni ich rozsah pdsobnosti v stilade s clankom 3 ods. 2 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie
(ZFEU). Plati to bez ohl'adu na to, &i predmetna latka je uZ pod kontrolou na trovni EU®.

Ziadna z 13 latok, ktoré preskumal odborny vybor pre drogovi zavislost, este nepodlicha
kontrolnym opatreniam na urovni Unie.

V navrhu Komisie tykajucom sa pozicie EU sa odporiiéa podporit odporGiéania Svetovej
zdravotnickej organizécie, pretoze su v sulade s aktudlnym stavom vedeckych poznatkov.
Pokial' ide onové psychoaktivne latky, pridanie tychto latok do zoznamov k uvedenym
dohovorom je podporené aj informaciami dostupnymi v eurdpskej databidze novych drog
Eurépskeho monitorovacieho centra pre drogy a drogovi zavislost (EMCDDA).

Je potrebné, aby Rada stanovila poziciu Unie na uéely zasadnutia Komisie pre omamné latky,
ked’ bude vyzvana, aby rozhodla o zaradeni latok do zoznamov k prisluSnym dohovorom
OSN. Z dévodu obmedzeni vyplyvajucich z pozorovatel'ského $tatGtu Unie by tato poziciu
mali vyjadrit’ ¢lenské Staty, ktoré budu ¢lenmi Komisie pre omamné latky v marci 2020,
konajuc spoloéne v zaujme Unie v ramci Komisie pre omamné latky. Unia nie je zmluvnou
stranou tychto dohovorov, ma vsak v tejto oblasti vylu¢nt pravomoc.

Na tento ucel Komisia navrhuje na 63. zasadnuti Komisie pre omamné latky vyjadrit’ poziciu
Unie o zaradeni latok do zoznamov k dohovoru o omamnych latkach ak dohovoru
o psychotropnych latkach v mene Eurdpskej Unie cClenskymi Statmi, ktoré budu clenmi
Komisie pre omamné latky v marci 2020. Komisia predklada takyto navrh pozicie Unie

https://www.who.int/medicines/access/controlled-

substances/UNSG _letter 42ECDD_recommendations 15Nov19.pdf?ua=1.

> U.v. EU L 335, 11.11.2004, s. 8, zmenené smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/2103
z 15. novembra 2017, ktorou sa meni ramcové rozhodnutie Rady 2004/757/SVV s cielom zahrnut’ nové
psychoaktivne latky do vymedzenia pojmu drogy a ktorou sa zrusuje rozhodnutie Rady 2005/387/SVV,
U.v.EUL305,21.11.2017, s. 12.

Pozri prilohu k riamcovému rozhodnutiu zmenenému delegovanou smernicou Komisie (EU) 2019/369
z 13. decembra 2018, ktorou sa meni priloha k réimcovému rozhodnutiu Rady 2004/757/SVV, pokial’ ide
o zahrnutie novych psychoaktivnych latok do vymedzenia pojmu drogy, U. v. EU L 66, 7.3.2019, s. 3.
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stvrtykrat’. Rada tieto pozicie prijala®, a EU tak mohla na predchadzajucich zasadnutiach
Komisie pre omamné latky vystupovat jednotne v otazke zaradenia latok do medzinarodnych
zoznamov k prislusnym dohovorom OSN, pretoze ¢lenské Staty, ktoré su ¢lenmi Komisie pre
omamné latky, hlasovali za zaradenie latok do zoznamov k prisluSnym dohovorom OSN
v stlade s prijatou poziciou Unie.

4. PRAVNY ZAKLAD
4.1. Procesnopravny zaklad

V ¢lanku 218 ods. 9 Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie (ZFEU) sa stanovuji rozhodnutia,
ktorymi sa uréuju ,.pozicie, ktoré sa majii prijat v mene Unie v rdmci orgdnu zriadeného
dohodou, ked je tento organ vyzvanmy prijat akty s pravnymi ucinkami s vynimkou aktov
dopliiajiicich alebo meniacich instituciondlny ramec danej dohody.

Clanok 218 ods. 9 ZFEU sa uplatiiuje bez ohladu na to, &i je Unia ¢lenom predmetného
organu alebo zmluvnou stranou dohody’. Pojem ,,akty s pravaymi ucinkami* zahiia akty,
ktoré maji pravne ucinky na zaklade pravidiel medzindrodného prava, ktorym sa riadi
predmetny organ. Zahffia aj ndstroje, ktoré¢ nemaji zaviazny Gc¢inok podla medzinarodného
prava, ale ,moézu rozhodujucim sposobom ovplyvnit obsah pravnej upravy prijatej
normotvorcom EU*'°.

Komisia pre omamné latky je v zmysle tohto ¢lanku ,,organ zriadeny dohodou* vzhl'adom na
to, ze je to organ, ktory bol zriadeny Hospodarskou a socidlnou radou (d’alej len ,rada
ECOSOC*) — orgdnom Organizicie Spojenych ndrodov — a ktorému boli podl'a dohovoru
o omamnych latkach a dohovoru o psychotropnych latkach pridelené osobitné tilohy.

Rozhodnutia Komisie pre omamné latky tykajice sa zaradenia latok do zoznamov
k prislusSnym dohovorom OSN predstavuju ,,akty s pravnymi u¢inkami v zmysle ¢lanku 218
ods. 9 ZFEU. Podla dohovoru o omamnych latkach a dohovoru o psychotropnych latkach sa
rozhodnutia Komisie pre omamné latky automaticky stani zaviznymi okrem pripadov, ked’
jedna zo stran predlozi rozhodnutie na preskiimanie rade ECOSOC v ramci prislusnej
lehoty!!. Rozhodnutia rady ECOSOC v tejto veci st kone¢né. Vzhladom na to, Ze
rozhodnutia Komisie pre omamné latky tykajuce sa zaradenia latok do zoznamov
k prislusnym dohovorom OSN mo6zZu rozhodujucim spdésobom ovplyvnit’ obsah pravnych
predpisov. EU, maju podla priava Unie, konkrétne podla ramcového rozhodnutia Rady
2004/757/SVV, pravne uéinky aj v pravnom poriadku EU. Zmeny zoznamov k uvedenym
dohovorom maji priamy vplyv na rozsah uplatiiovania tohto pravneho néstroja EU.

Pripravovany akt nedopiiia ani nemeni intitucionalny ramec danej dohody.
Procesnopravnym zékladom navrhovaného rozhodnutia je preto &lanok 218 ods. 9 ZFEU.
4.2. Hmotnopravny zaklad

Hmotnopravny zaklad rozhodnutia podla ¢lanku 218 ods. 9 ZFEU zavisi predovietkym od
ciela a obsahu pripravovaného aktu, v suvislosti s ktorym sa prijima pozicia v mene Unie.

Hlavny ciel’ a obsah planovaného aktu sa tykaji nedovoleného obchodovania s drogami.

7 COM(2017) 72 final; COM(2018) 31 final; COM(2018) 862 final.

8 Prijaté na zasadnuti Rady 7. marca 2017, 27. februara 2018 a 5. marca 2019.

0 Rozsudok Sudneho dvora zo 7. oktobra 2014, Nemecko/Rada, C-399/12, ECLI:EU:C:2014:2258,
bod 64.

10 Rozsudok Sudneho dvora zo 7. oktobra 2014, Nemecko/Rada, C-399/12, ECLI:EU:C:2014:2258, body
61 az 64.

Clanok 3 ods. 7 dohovoru o omamnych latkach; Clanok 2 ods. 7 dohovoru o psychotropnych latkach.
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Hmotnopravnym zékladom navrhovaného rozhodnutia je preto ¢lanok 83 ods. 1 ZFEU, ktory
vymedzuje nedovolené obchodovanie s drogami ako oblast’ trestnej Cinnosti s osobitnym
cezhraniénym rozmerom, a Eurdpsky parlament a Rada sa v fiom splnomociiuji stanovit
minimalne pravidla tykajuce sa vymedzenia trestnych ¢inov a sankcii v oblasti nedovolené¢ho
obchodovania s drogami.

4.3. Variabilna geometria

V sulade sclankom 10 ods. 4 Protokolu (€.36) o prechodnych ustanoveniach pripojeného
k zmluvam Spojené kralovstvo oznamilo, ze neakceptuje plné pravomoci Komisie a Sudneho
dvora, pokial’ ide o akty v oblasti policajnej a justi¢nej spoluprace v trestnych veciach, ktoré boli
prijaté pred nadobudnutim platnosti Lisabonskej zmluvy. V désledku toho sa ramcové rozhodnutie
Rady 2004/757/SVV na Spojené kral'ovstvo prestalo vztahovat’ od 1. decembra 20142,

Ked’Zze rozhodnutia Komisie pre omamné latky tykajice sa zaradenia latok do zoznamov
k prisluSnym dohovorom OSN nemaju vplyv na spolo¢né pravidla v oblasti nedovoleného
obchodovania s drogami, ktorymi je Spojené kralovstvo viazané, Spojené kralovstvo sa
nezucastituje na prijati rozhodnutia Rady, ktorym sa stanovuje pozicia, ktord sa ma prijat
vmene Unie, ked sa takéto rozhodnutia tykajuce sa zaradenia latok do zoznamov
k uvedenym dohovorom prijimaja'®.

Dansko je viazané ramcovym rozhodnutim Rady 2004/757/SVV v zneni uplatnitelnom do
21. novembra 2018, v ktorom sa v ¢lanku 1 uvadza, ze ,,drogy* st ktorékol'vek z latok, na ktoré
sa vzt'ahuje bud’ dohovor o omamnych latkach, alebo dohovor o psychotropnych latkach.

Kedze rozhodnutia Komisie pre omamné latky tykajuce sa zaradenia latok do zoznamov
k prisluSnym dohovorom OSN maju vplyv na spolocné pravidla v oblasti nedovoleného
obchodovania s drogami, ktorymi je Dansko viazané, Dansko sa zlcastiluje na prijati
rozhodnutia Rady, ktorym sa stanovuje pozicia, ktora sa ma prijat v mene Unie, ked’ sa takéto
rozhodnutia tykajuce sa zaradenia latok do zoznamov k uvedenym dohovorom prijimaju.

4.4. Zaver

Pravnym zakladom tohto navrhu je ¢lanok 83 ods. 1 ZFEU v spojeni s ¢lankom 218 ods. 9
ZFEU.

5. VPLYV NA ROZPOCET
Ziadny vplyv na rozpoget.

Pozri bod 29 zoznamu aktov Unie prijatych pred nadobudnutim platnosti Lisabonskej zmluvy v oblasti
policajnej spoluprace a justi¢nej spoluprace v trestnych veciach, ktoré sa od 1. decembra 2014 prestanti
vztahovat na Spojené kralovstvo v stlade s élankom 10 ods. 4 druhou vetou Protokolu (¢. 36)
o prechodnych ustanoveniach (U. v. EU C 430 1.12.2014, s. 17).

Tento navrh sa tyka stanovenia pozicie, ktora sa ma v mene Unie prijat’ na zasadnuti, ktoré sa uskutoéni
po vystipeni Spojeného kralovstva z Unie, pokial Spojené kralovstvo nepoziada o §tvrté predizenie
lehoty podla ¢lanku 50 zmluvy, ktoré si vyzaduje jednomyselny suhlas Eurdpskej rady (¢lanok 50).
Avsak v Case, ked’ Komisia svoj ndvrh prijima, je Spojené kral'ovstvo ¢lenskym Statom. Preto napriklad
v odévodneniach navrhu odkazy na pocet Clenskych S$tatov, v ktorych boli uvedené latky zistené,
zahfniaju aj Spojené kral'ovstvo.
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2019/0278 (NLE)
Navrh
ROZHODNUTIE RADY

0 pozicii, ktora sa ma prijat’ v mene Europskej unie na Sest’desiatom tret’om zasadnuti
Komisie pre omamné latky v suvislosti so zaradenim latok do zoznamov k Jednotnému
dohovoru o omamnych latkach z roku 1961 v zneni protokolu z roku 1972 a k Dohovoru
o psychotropnych latkach z roku 1971

RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej unie, a najma na jej ¢lanok 83 ods. 1 v spojeni
s ¢lankom 218 ods. 9,

so zretel'om na névrh Eurépskej komisie,
kedze:
(1) Jednotny dohovor Organizéacie Spojenych narodov (OSN) o omamnych latkach z roku

1961 v zneni protokolu zroku 1972' (dalej len ,,dohovor o omamnych latkach®)
nadobudol platnost’ 8. augusta 1975.

(2) Podla ¢lanku 3 dohovoru o omamnych latkach moéze Komisia pre omamné latky
rozhodnut’ o zaradeni latok do zoznamov pripojenych k uvedenému dohovoru. Moze
vykonat zmeny v zoznamoch len v stlade s odporucaniami Svetovej zdravotnickej
organizacie, méze vSak tiez rozhodnut' nevykonat' zmeny, ktoré odporuca Svetova
zdravotnicka organizécia.

3) Dohovor OSN o psychotropnych latkach zroku 1971 (dalej aj ,,dohovor
o psychotropnych latkach*)? nadobudol platnost’ 16. augusta 1976.

(4) Podl’a ¢lanku 2 dohovoru o psychotropnych latkach m6ze Komisia pre omamné latky
na zaklade odporticani Svetovej zdravotnickej organizacie rozhodnat’ o zaradeni latok
do zoznamov k tomuto dohovoru alebo oich vypusteni. Ma rozsiahle diskrecné
pravomoci s cielom zohladnit’ hospodarske, socidlne, pravne, administrativne a iné
faktory, ale nemoze konat’ svojvol'ne.

(5)  Zmeny zoznamov pripojenych k uvedenym dvom dohovorom maji priamy vplyv na
rozsah uplatiiovania prava Unie v oblasti kontroly drog. Ramcové rozhodnutie Rady
2004/757/SVV? sa vztahuje na latky uvedené v zoznamoch k tymto dohovorom. Preto
akdkol'vek zmena v zoznamoch pripojenych k uvedenym dohovorom priamo
ovplyviiuje spoloéné pravidla Unie a meni ich rozsah posobnosti v stilade s ¢lankom 3
ods. 2 Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie (ZFEU).

Organizacia Spojenych narodov, Série zmluv (Treaty Series), zv. 978, ¢. 14152.

Organizacia Spojenych narodov, Série zmlav (Treaty Series), zv. 1019, ¢. 14956.

3 Réamcové rozhodnutie Rady 2004/757/SVV z25. oktobra 2004, ktorym sa stanovuju minimalne
ustanovenia o znakoch skutkovych podstat trestnych ¢inov a trestov v oblasti nezdkonného obchodu
s drogami (U. v. EU L 335, 11.11.2004, s. 8).
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)

(10)

(1)
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(13)

Komisia pre omamné latky prijme pocas Sest'desiateho treticho zasadnutia, ktoré je
predbezne naplanované na 2. az 6. marca 2020 vo Viedni, rozhodnutia o zaradeni
dvanastich novych latok do zoznamov k dohovorom OSN.

Unia nie je zmluvnou stranou prisluinych dohovorov OSN. M4 §tatat pozorovatela
v Komisii pre omamné latky, kde bude v marci 2020 trindst’ ¢lenskych Statov ¢lenom
s hlasovacim pravom*. Preto je nevyhnutné, aby Rada opravnila ¢lenské §$taty na
vyjadrenie pozicie Unie v suvislosti so zaradenim latok do zoznamov k dohovoru
o omamnych latkach ak dohovoru o psychotropnych latkach, pretoze rozhodnutia
o zaradeni novych latok do zoznamov k dohovorom patria do vylucnej pravomoci
Unie.

Svetova zdravotnicka organizédcia odporucila zaradit’” dve nové latky do Zoznamu I
k dohovoru o omamnych latkach, jednu novu latku do Zoznamu I, sedem novych latok

do Zoznamu II adve nové latky do Zoznamu IV k dohovoru o psychotropnych
latkach®.

Vsetky latky preskimané odbornym vyborom WHO pre drogovu zavislost’ (d’alej len
»odborny vybor®) aodpora¢ané WHO na zaradenie do prisluSnych zoznamov
monitoruje Eurdpske monitorovacie centrum pre drogy a drogovu zavislost’ (d’alej len
»EMCDDA*) ako novu psychoaktivnu latku podl'a podmienok nariadenia Eur6pskeho
parlamentu a Rady (ES) &. 1920/2006°. Ziadna z uvedenych latok nebola predmetom
prvotnej spravy ani hodnotenia rizika na aurovni Unie.

Latka krotonylfentanyl, chemicky nazov: N-fenyl-N-[1-(2-fenyletyl)-4-piperidinyl]-2-
buténamid, je podla hodnotenia odborného vyboru synteticky opioid a je Strukturou
podobna fentanylu, kontrolovanej latke, ktora sa bezne pouziva v medicine pri
celkovej anestézii pocas operacii a na tlmenie bolesti. Latka krotonylfentanyl nema
terapeutické pouzitie ani neziskala povolenie na uvedenie na trh ako liek. Existuja
dostato¢né dokazy, ze latka krotonylfentanyl sa zneuziva alebo sa modze
pravdepodobne zneuzivat amoéZe sa stat verejnym zdravotnym a socidlnym
problémom, ¢o opodstatiluje zaradenie uvedenej latky pod medzindrodnti kontrolu.
Svetova zdravotnicka organizicia preto odporuca zaradit’ latku krotonylfentanyl do
Zoznamu I k dohovoru o omamnych latkach.

Latka krotonylfentanyl bola v EU (v Holandsku) po prvykrat zistend iba na jesefi roku
2019. Latka sa zatial’ nespdja so ziadnym pripadom timrtia ani akatnej intoxikacie.

Clenské $taty by mali podporit’ zaradenie latky krotonylfentanyl do Zoznamu I
k dohovoru o omamnych latkach.

Latka valerylfentanyl, takisto oznaCovania ako litka podobna pentdnamidovému
analogu fentanylu, chemicky nazov: N-fenyl-N-[1-(2-fenyletyl)-4-
piperidyl]pentdnamid, je podl'a hodnotenia odborného vyboru synteticky opioid. Latka
valerylfentanyl nema terapeutické pouzitie ani neziskala povolenie na uvedenie na trh
ako liek. Existuji dostatocné dokazy, ze latka valerylfentanyl sa zneuziva alebo sa
mdze pravdepodobne zneuzivat a mdéze sa stat’ verejnym zdravotnym a socidlnym
problémom, ¢o opodstatiiuje zaradenie uvedenej latky pod medzinarodnu kontrolu.

Od 1.januara 2020 bude tychto trinast’ clenskych Statov c¢lenom Komisie pre omamné latky
s hlasovacim pravom: Belgicko, Ceska republika, Francuzsko, Holandsko, Chorvatsko, Madarsko,
Nemecko, Pol'sko, Rakusko, Spojené kralovstvo, Spanielsko, Svédsko a Taliansko.
https://www.who.int/medicines/access/controlled-

substances/UNSG_letter 42ECDD_recommendations_15Nov19.pdf?ua=1.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1920/2006 z 12. decembra 2006 o Eurdpskom
monitorovacom centre pre drogy a drogovu zavislost’ (U. v. EU L 376, 27.12.2006, s. 1).
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Svetova zdravotnicka organizdcia preto odporica zaradit' latku valerylfentanyl do
Zoznamu I k dohovoru o omamnych latkach.

Latka valerylfentanyl bola zistend v Styroch clenskych Statoch a kontroluje sa
v najmenej Styroch Clenskych Statoch. Latka sa zatial nespaja so Ziadnym pripadom
umrtia ani akatnej intoxikdacie.

Clenské §taty by preto mali podporit’ zaradenie latky valerylfentanyl do Zoznamu I
k dohovoru o omamnych latkach.

Latka DOC, takisto oznacovana ako 2,5-dimetoxy-4-chléramfetamin, chemicky
nazov: 1-(4-chlér-2,5-dimetoxyfenyl)propan-2-amin, je podl'a hodnotenia odborného
vyboru fenetylamin. Latka DOC nema terapeutické pouzitie ani neziskala povolenie na
uvedenie na trh ako liek. Existuju dostato¢né dokazy, ze latka DOC sa zneuziva alebo
sa moze pravdepodobne zneuzivat' a moze sa stat’ verejnym zdravotnym a socidlnym
problémom, ¢o opodstatituje zaradenie uvedenej latky pod medzinarodni kontrolu.
Svetova zdravotnicka organizacia preto odporuca zaradit' latku DOC do Zoznamu I
k dohovoru o psychotropnych latkach.

Latka DOC bola zistend v 27 ¢lenskych Statoch a kontroluje sa v najmenej dvanastich
Clenskych Statoch. Spaja sa s najmenej jednym pripadom Umrtia a Styrmi pripadmi
akutnej intoxikacie.

Clenské §taty by preto mali podporit’ zaradenie latky DOC do Zoznamu I k dohovoru
o psychotropnych latkach.

Latka AB-FUBINACA, takisto ozna¢ovana ako FUB-AMB, chemicky nazov: N-(1-
amino-3-metyl-1-oxobutan-2-yl)-1-(4-fluérbenzyl)-1 H-indazol-3-karboxamid, je
podla hodnotenia odborného vyboru synteticky kanabinoid. Latka AB-FUBINACA
nema terapeutické pouzitie ani neziskala povolenie na uvedenie na trh ako liek.
Existujii dostatocné dokazy, ze latka AB-FUBINACA sa zneuziva alebo sa moze
pravdepodobne zneuZivat amoéZe sa stat verejnym zdravotnym a socidlnym
problémom, ¢o opodstatitiuje zaradenie uvedenej latky pod medzindrodnt kontrolu.
Svetova zdravotnicka organizacia preto odporuca zaradit’ latku AB-FUBINACA do
Zoznamu II k dohovoru o psychotropnych latkach.

Latka AB-FUBINACA bola zistena v 24 ¢lenskych Statoch a kontroluje sa v najmenej
trindstich Clenskych Statoch. Spdja sa snajmenej dvadsiatimi pripadmi umrtia
a devétnastimi pripadmi akutnej intoxikacie.

Clenské §taty by preto mali podporit’ zaradenie latky AB-FUBINACA do Zoznamu IT
k dohovoru o psychotropnych latkach.

Latka SF-AMB-PINACA, takisto oznaCovana ako SF-AMB, SF-MMB-PINACA, 5-
fluor-AMB,  5-fluor-AMP alebo S5F-AMP, chemicky néazov: metyl-2-({[1-(5-
fluérpentyl)-1H-indazol-3-yl]karbonyl } amino)-3-metylbutanoat, je podl'a hodnotenia
odborného vyboru synteticky kanabinoid. Latka SF-AMB-PINACA nema terapeutické
pouzitie ani neziskala povolenie na uvedenie na trh ako liek. Existuju dostatocné
dokazy, ze latka SF-AMB-PINACA sa zneuZziva alebo sa moéZe pravdepodobne
zneuzivat amoze sa stat verejnym zdravotnym a socidlnym problémom, c¢o
opodstatiiuje zaradenie uvedenej latky pod medzindrodni kontrolu. Svetova
zdravotnicka organizacia preto odporuca =zaradit' latku SF-AMB-PINACA do
Zoznamu II k dohovoru o psychotropnych latkach.
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Latka SF-AMB-PINACA bola zistend v 17 C¢lenskych Statoch a kontroluje sa
v najmenej 6smich Clenskych Statoch. Spaja sa s najmenej dvoma pripadmi umrtia
a tromi pripadmi akutnej intoxikacie.

Clenské §taty by preto mali podporit’ zaradenie latky SF-AMB-PINACA do Zoznamu
II k dohovoru o psychotropnych latkach.

Latka SF-MDMB-PICA, takisto oznaCovana ako SF-MDMB-2201 alebo MDMB-
2201, chemicky nazov: metyl-2-[[1-(5-fluérpentyl)indol-3-karbonyl]amino]-3,3-
dimetyl-butanoat, je podl'a hodnotenia odborné¢ho vyboru synteticky kanabinoid. Latka
SF-MDMB-PICA nema4 terapeutické pouzitie ani neziskala povolenie na uvedenie na
trh ako liek. Existuju dostatocné dokazy, ze latka SF-MDMB-PICA sa zneuziva alebo
sa moze pravdepodobne zneuzivat’ a moze sa stat’ verejnym zdravotnym a socidlnym
problémom, Co opodstatiiuje zaradenie uvedenej latky pod medzinarodnu kontrolu.
Svetova zdravotnicka organizécia preto odporuca zaradit’ latku SF-MDMB-PICA do
Zoznamu II k dohovoru o psychotropnych latkach.

Latka SF-MDMB-PICA bola zistend v 22 ¢lenskych statoch a kontroluje sa v najmene;j
troch c¢lenskych S$tatoch. Spdja sa s najmenej Osmimi pripadmi Umrtia ajednym
pripadom akutnej intoxikacie.

Clenské $taty by preto mali podporit’ zaradenie latky SF-MDMB-PICA do Zoznamu II
k dohovoru o psychotropnych latkach.

Latka 4-F-MDMB-BINACA, takisto oznacovana ako 4F-ADB, 4F-MDMB-BINACA
alebo 4F-MDMB-BUTINACA, chemicky nazov: metyl-2-(1-(4-fludrbutyl)-1H-
indazol-3-karboxamido)-3,3-dimetylbutanoéat, je podl'a hodnotenia odborného vyboru
synteticky kanabinoid. Latka 4-F-MDMB-BINACA nemd terapeutické pouzitie ani
neziskala povolenie na uvedenie na trh ako liek. Existuji dostato¢né dokazy, ze latka
4-F-MDMB-BINACA sa zneuziva alebo sa moze pravdepodobne zneuzivat’ a moze sa
stat verejnym zdravotnym a socidlnym problémom, ¢o opodstatiiuje zaradenie
uvedenej latky pod medzinarodnti kontrolu. Svetova zdravotnicka organizacia preto
odporti¢a zaradit' latku 4-F-MDMB-BINACA do Zoznamu II k dohovoru
o psychotropnych latkach.

Latka 4-F-MDMB-BINACA bola zistend v 14 clenskych Statoch a kontroluje sa
v najmenej jednom cClenskom S$tate. Spédja sa s najmenej jednym pripadom akutnej
intoxikacie. Latka 4-F-MDMB-BINACA bola v aprili 2019 predmetom brifingu
systému v&asného varovania EU.

Clenské $tity by preto mali podporit zaradenie latky 4-F-MDMB-BINACA do
Zoznamu II k dohovoru o psychotropnych latkach.

Latka 4-CMC, takisto oznacovand ako 4-chlormetkatinon alebo klefedron, chemicky
nazov: 1-(4-chlorfenyl)-2-(metylamino)propan-1-6n, je podl'a hodnotenia odborného
vyboru synteticky katinon, ktory je Strukturalne pribuzny s latkou mefedron’, ktora je
zaradend do zoznamu k dohovoru o psychotropnych latkach. Latka 4-CMC nema
terapeutické pouzitie ani neziskala povolenie na uvedenie na trh ako liek. Existuja
dostatoéné dokazy, ze latka 4-CMC sa zneuZiva alebo sa mdze pravdepodobne
zneuzivat amdze sa stat’ verejnym zdravotnym a socidlnym problémom, co
opodstatituje zaradenie uvedenej latky pod medzindrodni kontrolu. Svetova

Latka mefedron sa kontroluje na trovni EU na zaklade rozhodnutia Rady 2010/759/EU z 2. decembra
2010 o vystaveni 4-metylmetkathinonu (mefedrénu) kontrolnym opatreniam, U.v.EU L 322,
8.12.2010, s. 44, a je zaradena do bodu €. 5 prilohy k ramcovému rozhodnutiu Rady 2004/757/SVV.
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zdravotnicka organizdcia preto odporica zaradit' latku 4-CMC do Zoznamu II
k dohovoru o psychotropnych latkach.

Latka 4-CMC bola zistena v 24 Clenskych Statoch a kontroluje sa v najmenej dsmich
Clenskych Statoch. Spdja sa s najmenej Styrmi pripadmi Umrtia a tromi pripadmi
akutnej intoxikacie.

Clenské §taty by preto mali podporit zaradenie latky 4-CMC do Zoznamu II
k dohovoru o psychotropnych latkach.

Latka N-etylhexedron, takisto oznaCovand ako NEH, Hexen, Etyl-Hex, Etyl-hexedron
alebo HEX-EN, chemicky nazov: 2-(etylamino)-1-fenylhexan-1-6n, je podla
hodnotenia odborného vyboru, synteticky katinén. Latka N-etylhexedron nema
terapeutické pouzitie ani neziskala povolenie na uvedenie na trh ako liek. Existuja
dostatocné dokazy, ze latka N-etylhexedron sa zneuziva alebo sa moze pravdepodobne
zneuzivat amodze sa stat’ verejnym zdravotnym a socidlnym problémom, co
opodstatituje zaradenie uvedenej latky pod medzinarodnu kontrolu. Svetova
zdravotnicka organizacia preto odporuca zaradit’ latku N-etylhexedron do Zoznamu 11
k dohovoru o psychotropnych latkach.

Latka N-etylhexedron bola zistena v 23 Clenskych Statoch a kontroluje sa v najmene;j
Siestich Clenskych Statoch. Spdja sa snajmenej 31 pripadmi Umrtia a deviatimi
pripadmi akutnej intoxikéacie.

Clenské $taty by preto mali podporit’ zaradenie latky N-etylhexedrén do Zoznamu II
k dohovoru o psychotropnych latkach.

Latka alfa-PHP, takisto oznacovand ako PV-7, a-PHP, a-pyrolidinohexénofendn,
chemicky nazov: I-fenyl-2-(pyrolidin-1-yl)hexan-1-6n, je podla hodnotenia
odborného vyboru synteticky katinén. Je to vy$§i homolég alfa-PVP® ktory je
zaradeny do zoznamu k dohovoru o psychotropnych latkach. Latka alfa-PHP nema
terapeutické pouZitie ani neziskala povolenie na uvedenie na trh ako liek. Existujt
dostato¢né dokazy, Ze latka alfa-PHP sa zneuZiva alebo sa mdze pravdepodobne
zneuzivat amoZe sa stat verejnym zdravotnym a socidlnym problémom, co
opodstatituje zaradenie uvedenej latky pod medzinarodni kontrolu. Svetova
zdravotnicka organizacia preto odportca zaradit’ latku alfa-PHP do Zoznamu II
k dohovoru o psychotropnych latkach.

Latka alfa-PHP bola zistend v 21 clenskych Statoch a kontroluje sa v najmenej
siedmich cClenskych Statoch. Spaja sa s najmenej 27 pripadmi tmrtia a dvoma pripadmi
akutnej intoxikacie.

Clenské $taty by preto mali podporit zaradenie latky alfa-PHP do Zoznamu II
k dohovoru o psychotropnych latkach.

Latka flualprazolam, takisto oznaovana ako Ro 11-5073/000, chemicky nazov: 8-
chlor-6-(2-fluorfenyl)-1-metyl-4H-[ 1,2,4]triazolo[4,3-a][ 1,4]benzodiazepin, je podla
hodnotenia odborného vyboru benzodiazepin. Latka flualprazolam nema terapeutické
pouzitie ani neziskala povolenie na uvedenie na trh ako liek. Existujii dostatocné
dokazy, ze latka flualprazolam sa zneuziva alebo sa mdze pravdepodobne zneuzivat
amoéZe sa stat’ verejnym zdravotnym a socidlnym problémom, ¢o opodstatituje

Latka alfa-PVP sa kontroluje na urovni EU na zaklade rozhodnutia Rady (EU) 2016/1070 z 27. juna
2016 o podrobeni 1-fenyl-2-(pyrolidin-1-yl) pentdn-1-6n (a-pyrolidinvalerofenén, a-PVP) kontrolnym
opatreniam, U.v.EU L 178, 2.7.2016, s. 18, aje zaradena do bodu ¢. 10 prilohy k ramcovému
rozhodnutiu Rady 2004/757/SVV.
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zaradenie uvedenej latky pod medzinarodna kontrolu. Svetovd zdravotnicka
organizacia preto odporuca zaradit’ latku flualprazolam do Zoznamu IV k dohovoru
o psychotropnych latkach.

Latka flualprazolam bola zistena v 6smich clenskych Statoch a kontroluje sa
v najmenej dvoch c¢lenskych §tatoch. Spaja sa najmenej s 26 pripadmi umrtia. Latka
flualprazolam bola v marci 2019 predmetom vystrahy systému vcasného varovania
EU.

Clenské §taty by preto mali podporit’ zaradenie latky flualprazolam do Zoznamu IV
k dohovoru o psychotropnych latkach.

Latka etizolam, takisto oznaCovand ako Y-7131 alebo Depas, chemicky nazov: 4-(2-
chlorfenyl)-2-etyl-9-metyl-6H-tieno[ 3,2-f][ 1,2,4]triazolo[4,3-a][ 1,4]diazepin, je podla
hodnotenia odborného vyboru latka typu benzodiazepin. Odborny vybor presktimal
latku etizolam trikréat, naposledy v roku 2017. Existuju dostatocné dokazy, ze latka
etizolam sa zneuziva alebo sa moze pravdepodobne zneuzivat a mdze sa stat’
verejnym zdravotnym a socialnym problémom, ¢o opodstatituje zaradenie uvedenej
latky pod medzindrodnu kontrolu. Svetova zdravotnicka organizacia preto odporuca
zaradit’ latku etizolam do Zoznamu IV k dohovoru o psychotropnych latkach.

Latka etizolam bola zistena v 21 clenskych Statoch a kontroluje sa v najmenej
siedmich ¢lenskych $tatoch. Spaja sa najmenej so 43 pripadmi Gimrtia®. Zatial' o je
latka etizolam v niekolkych krajinach (Japonsko, Taliansko, India) povoleny liek!?,
predpokladd sa, Ze vicsina latky, ktora sa preddva na trhu s drogami v Europe,
nepochddza zo zneuzitych liekov, ale je nakupovand ako prasok vo velkych
mnozstvach od chemickych spolo¢nosti so sidlom mimo Eur6py. Potom sa dovaza do
Unie prostrednictvom expresnych postovych a nakladnych sluzieb anasledne sa
zvyc€ajne lisuje do tabliet a predava bud’ ako etizolam, alebo sa vydava ako falSovany
diazepam a alprazolam. Latka etizolam sa ¢asto predava ako ,,poulicné valium®. Pocet
spontannych pripadov v Unii nahlasenych do systému EudraVigilance pre latku
etizolam, ktortt moZzno identifikovat’ prostrednictvom Standardizovaného vyhl'adavania
v databdze MedDRA ,,zneuZivanie drog, zavislost' od drog a odvykanie od drog®, je
maly'!. V roku 2017 bola latka etizolam najcastejsie zachytenym benzodiazepinom
nahlasenym do systému v&asného varovania Unie podla poétu pripadov aj podla
mnozstva. Latka etizolam bola v aprili 2019 predmetom brifingu systému vc¢asného
varovania EU.

Clenské 3taty by preto mali podporit’ zaradenie latky etizolam do Zoznamu IV
k dohovoru o psychotropnych latkach.

Je vhodné stanovit' poziciu, ktord sa ma v mene Unie prijat’ v Komisii pre omamné
latky, pretoze rozhodnutia tykajuce sa rozdielnych rozhodnuti o zaradeni 12 latok do
zoznamov k prisluSnym dohovorom OSN mdézu rozhodujicim sposobom ovplyvnit
obsah prava Unie, konkrétne ramcového rozhodnutia 2004/757/SVV.

Zistenia latky etizolam pri umrtiach a intoxikaciach bez smrtelnych nasledkov zrejme nie s dostatocne
nahlasované centru EMCDDA. Podl'a tidajov z vnutrostatnych zaznamov Skétska (National Records of
Scotland) bola v poslednych rokoch latka etizolam zistena v pripadoch niekolkych stoviek umrti
v Skotsku,  Spojenom  kralovstve, ato vshvislosti suzivanim viacerych druhov drog
u vysokorizikovych uzivatel'ov opioidov.

Zaradenie liekov do prislusnych zoznamov OSN méze mat za nasledok ovplyvnenie lekarskeho
pouzitia tychto liekov v povolenych indikdciach, ato aj napriek svojmu uznavanému pouZitiu
v klinickej praxi.

MedDRA verzia 22.1, EudraVigilance do 7. oktébra 2019.
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Poziciu Unie vyjadria ¢lenské $taty, ktoré st ¢lenmi Komisie pre omamné latky,
konajuc spoloc¢ne.

Dénsko je viazané ramcovym rozhodnutim 2004/757/SVV v zneni uplatnitelnom do
21.novembra 2018, apreto sa zuCastiluje na prijimani a uplatiovani tohto
rozhodnutia.

frsko je viazané ramcovym rozhodnutim 2004/757/SVV, apreto sa zadastiiuje na
prijimani a uplatiiovani tohto rozhodnutia.

Spojené kralovstvo nie je viazané ramcovym rozhodnutim 2004/757/SVV, a preto sa
nezucastiiuje na prijati tohto rozhodnutia, nie je nim viazané a ani nepodlieha jeho
uplatnovaniu,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Pozicia, ktora sa ma prijat v mene Unie na Sestdesiatom trefom zasadnuti Komisie pre
omamné latky od 2. do 6. marca 2020, ked’ bude tento orgén vyzvany, aby prijal rozhodnutia
o zaradeni latok do zoznamov k Jednotnému dohovoru Organizicie Spojenych narodov
o omamnych latkach z roku 1961 v zneni protokolu z roku 1972 a k Dohovoru Organizacie
Spojenych narodov o psychotropnych latkach zroku 1971, sa uvadza v prilohe k tomuto
rozhodnutiu.

Clanok 2

Poziciu uvedenu v ¢ldnku 1 vyjadria ¢lenské Staty, ktoré su ¢lenmi Komisie pre omamné
latky, konajuc spoloc¢ne.

Clanok 3

Toto rozhodnutie je uréené ¢lenskym Statom v sulade so zmluvami.

V Bruseli

Za Radu
predseda
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