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Predmet: Zaradenie novych psychoaktivnych latok do medzinarodnych zoznamov

— rozhodnutie Rady o pozicii, ktora sa ma v mene Eurdpskej unie zaujat
na Sestdesiatom Stvrtom zasadnuti Komisie pre omamné latky v suvislosti
so zaradenim latok do zoznamov k Jednotnému dohovoru o omamnych
latkach z roku 1961 zmenenému protokolom z roku 1972 a k Dohovoru

o psychotropnych latkach z roku 1971

Delegations will find in the annex the revised version of the draft Council Decision on international
scheduling of NPS. Changes compared to the previous version are marked in bold

underlined/strikethrough.

The following caveat is to be taken into account: the substances referred to in this draft Council
Decision are to be understood as the respective substances contained in the letter addressed to the
Secretary-General of the United Nations from the Director-General of the World Health
Organization, dated 30 November 2020, containing the recommendations following the Forty-third

Meeting of the WHO's Expert Committee on Drug Dependence.

In the case that Delegations have further and final comments to this draft Council Decision, they
may send them until 16 February 2021 (cob) to the Presidency (HDG2021PT(@sicad.min-saude.pt )

and to the Council Secretariat (hdg@consilium.europa.eu ).
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PRILOHA
Navrh

ROZHODNUTIE RADY
o pozicii, ktora sa ma v mene Eurdpskej uinie zaujat’ na Sest’desiatom $tvrtom zasadnuti
Komisie pre omamné latky v suvislosti so zaradenim latok do zoznamov k Jednotnému
dohovoru o omamnych latkach z roku 1961 zmenenému protokolom z roku 1972

a k Dohovoru o psychotropnych latkach z roku 1971

RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tinie, a najmi na jej ¢lanok 83 ods. 1 v spojeni

s ¢lankom 218 ods. 9,

so zretel'om na navrh Eur6pskej komisie,

ked’ze:

(1

)

3)

Jednotny dohovor Organizacie Spojenych narodov (OSN) o omamnych latkach z roku 1961
zmeneny protokolom z roku 1972' (d’alej len ,,Dohovor o omamnych latkach*) nadobudol

platnost’ 8. augusta 1975.

Podl’a ¢lanku 3 Dohovoru o omamnych latkach m6Ze Komisia pre omamné latky rozhodnut’
o zaradeni latok do zoznamov pripojenych k uvedenému dohovoru. Zmeny v zoznamoch
moZe vykonat’ len v sulade s odporucaniami Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO),
moze vak tiez rozhodnut’, Ze zmeny odporucané Svetovou zdravotnickou organizéciou

nevykona.

Dohovor OSN o psychotropnych latkach z roku 1971 (d’alej len ,,Dohovor o psychotropnych
latkach*)? nadobudol platnost’ 16. augusta 1976.

Zbierka zmluv Organizacie Spojenych narodov, zv. 978, €. 14152.
Zbierka zmliv Organizacie Spojenych narodov, zv. 1019, ¢. 14956.
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4

)

(6)

(7

Podra ¢lanku 2 Dohovoru o psychotropnych latkach mdéze Komisia pre omamné latky

na zéklade odportucani Svetovej zdravotnickej organizacie rozhodnut’ o zaradeni latok

do zoznamov k tomuto dohovoru alebo o ich vypusteni. M4 rozsiahle diskrecné pravomoci

s cielom zohl'adnit’ hospodarske, socialne, pravne, administrativne a iné faktory, ale nemoze

konat’ svojvolne.

Zmeny v zoznamoch k uvedenym dvom dohovorom maju 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 sa akdkol'vek zmena v zoznamoch pripojenych k uvedenym dohovorom priamo

zadletiuje do spoloénych pravidiel Unie.

Komisia pre omamné latky ma na svojom Sestdesiatom Stvrtom zasadnuti,
ktoré je predbeZzne naplanované na 12. az 16. aprila 2021 vo Viedni, prijat’ rozhodnutia

o zaradeni 8 novych latok do zoznamov k uvedenym dohovorom OSN.

Unia nie je zmluvnou stranou Dohovoru o omamnych latkach a Dohovoru o psychotropnych
latkach. M4 Statut pozorovatel’a bez hlasovacieho prava v Komisii pre omamné latky,

v ktorej bude mat’ v aprili 2021 dvanast’ ¢lenskych Statov postavenie ¢lena s hlasovacim
pravom®*. Preto je nevyhnutné, aby Rada opravnila ¢lenské $taty na vyjadrenie pozicie Unie
v stuvislosti so zaradenim latok do zoznamov k Dohovoru o omamnych latkach

a k Dohovoru o psychotropnych latkach, pretoze tieto rozhodnutia o zaradeni novych latok

do zoznamov k dohovorom patria do pravomoci Unie.

Réamcové rozhodnutie Rady 2004/757/SVV z 25. oktébra 2004, ktorym sa stanovuju
minimalne ustanovenia o znakoch skutkovych podstat trestnych ¢inov a trestov v oblasti
nezakonného obchodu s drogami (U. v. EU L 335, 11.11.2004, s. 8).

Belgicko, Ceska republika, Francuzsko, Holandsko, Chorvatsko, Mad’arsko, Nemecko,
Pol'sko, Rakusko, Spanielsko, Svédsko a Taliansko.
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®)

)

(10)

(1)

WHO odporucila zaradit’ jednu novu latku do Zoznamu I k Dohovoru o omamnych latkach,
Styri nové latky do Zoznamu II a tri nové latky do Zoznamu IV k Dohovoru

o psychotropnych latkachs.

Vsetky latky preskimané odbornym vyborom WHO pre drogovu zavislost’

(d’alej len ,,odborny vybor) a odporacané Svetovou zdravotnickou organizaciou

na zaradenie do prislusnych zoznamov monitoruje Eurdpske monitorovacie centrum

pre drogy a drogovu zévislost’ ako novu psychoaktivnu latku za podmienok stanovenych

v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1920/2006°.

Podl'a posudenia odborného vyboru je latka izotonitazén (chemicky nazov: N, N-dietyl-2-(2-
(4-izopropoxybenzyl) 5-nitro-1H-benzo[d]imidazol-1-yl)etan-1-amin) syntetické opioidné
analgetikum pribuzné s etonitazénom a klonitazénom, ktoré¢ st pod medzinarodnou
kontrolou podl'a Dohovoru o omamnych latkach. Latka izotonitazén nema terapeutické
pouzitie ani neziskala povolenie na uvedenie na trh ako liek. Existuju dostato¢né dokazy,

ze latka izotonitazén sa zneuziva alebo sa moéze pravdepodobne zneuzivat’ a moze
predstavovat’ problém v oblasti verejného zdravia a v socidlnej oblasti, Co opodstatituje
zaradenie uvedenej latky pod medzinarodna kontrolu. WHO preto odportca zaradit’ latku

izotonitazén do Zoznamu I k Dohovoru o omamnych latkach.

Izotonitazén bol zahrnuty do vymedzenia pojmu drogy podla rimcového rozhodnutia

2004/757/SVV prostrednictvom delegovanej smernice Komisie’.

Latky uvedené v tomto navrhu rozhodnutia Rady sa majui chapat® ako prislusné latky
uvedené v liste generalneho riaditel’a Svetovej zdravotnickej organizacie

z 30. novembra 2020 adresovanom generalnemu tajomnikovi Organizacie Spojenych
narodov, ktory obsahuje odporucania vyplyvajuice zo Styridsiateho tretieho zasadnutia
odborného vyboru WHO pre drogovu zavislost’.

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1920/2006 z 12. decembra 2006

o Eurépskom monitorovacom centre pre drogy a drogovii zavislost’ (U. v. EU L 376,
27.12.2000, s. 1).

Delegovana smernica Komisie (EU) 2020/1687 z 2. septembra 2020, ktorou sa meni priloha
k ramcovému rozhodnutiu Rady 2004/757/SVV, pokial ide o zahrnutie novej
psychoaktivnej latky N, N-dietyl-2-[[4-(1-metyletoxy)fenyl |metyl]-5-nitro- / H-benzimidazol-
1-etanamin (izotonitazén) do vymedzenia pojmu drogy, C(2020) 5897 final, U. v. EU L 379,
13.11.2020, s. 55.

5803/1/21 REV 1 gb/RB/mf 4

JALB SK



(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

Clenské 3taty by preto mali podporit’ zaradenie latky izotonitazén do Zoznamu I k Dohovoru

o omamnych latkach.

Latka MDMB-4en-PINACA (chemicky nazov: metyl]...]3,3-dimetyl-2-(1-(pent-4-én-1-yl)-

1 H-indazol-3-karboxamido)butanoat) je podl'a posudenia odborného vyboru synteticky
kanabinoid. Latka MDMB-4en-PINACA nema terapeutické pouzitie ani neziskala povolenie
na uvedenie na trh ako liek. Existuju dostato¢né dokazy, ze latka MDMB-4en-PINACA

sa zneuziva alebo sa mdze pravdepodobne zneuzivat’ a moze predstavovat’ problém v oblasti
verejného zdravia a v socialnej oblasti, ¢o opodstatiuje zaradenie uvedenej latky

pod medzinarodna kontrolu. WHO preto odportca zaradit’ latku MDMB-4en-PINACA

do Zoznamu II k Dohovoru o psychotropnych latkach.

Latka MDMB-4en-PINACA bola zistena v 20 ¢lenskych Statoch a kontroluje sa
v 14 ¢lenskych Statoch. Spéja sa s deviatimi pripadmi imrtial...]. Laitka MDMB-4en-
PINACA bola predmetom podrobného skiimania, na zéklade ktorého bola vypracovana

sprava Eurdpskeho monitorovacieho centra pre drogy a drogovu zavislost’ o postudeni rizika.

Clenské 3taty by preto mali podporit’ zaradenie litky MDMB-4en-PINACA do Zoznamu II
k Dohovoru o psychotropnych latkach.

Podl'a posudenia odborného vyboru je latka CUMYL-PEGACLONE (chemicky nazov:
5-pentyl-2-(2-fenylpropan-2-yl)-2,5-dihydro-1H -pyrido[4,3-b]indol-1-6n) synteticky
kanabinoid. Nezda sa, Ze by bola latka CUMYL-PEGACLONE povolena na terapeutické
ucely alebo Ze by ziskala povolenie na uvedenie na trh ako liek. Existuji dostato¢né dokazy,
ze latka CUMYL-PEGACLONE sa zneuziva alebo sa méZe pravdepodobne zneuZivat’

a moze predstavovat’ problém v oblasti verejného zdravia a v socialnej oblasti,

¢o opodstatiuje zaradenie uvedenej latky pod medzinarodnu kontrolu. WHO preto odporuca
zaradit’ latku CUMYL-PEGACLONE do Zoznamu II k Dohovoru o psychotropnych
latkach.
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(17)

(18)

(19)

(20)

21)

Latka CUMYL-PEGACLONE bola zistena v jedenastich ¢lenskych statoch a kontroluje sa
v najmenej piatich clenskych Statoch. Spaja sa s najmenej tromi pripadmi umrtia a zistila sa

v Siestich biologickych vzorkéch suvisiacich so zavaznymi neziaducimi udalost’ami.

Clenské $taty by preto mali podporit’ zaradenie latky CUMYL-PEGACLONE do Zoznamu
II k Dohovoru o psychotropnych latkach.

Podl'a posudenia odborného vyboru je latka flubromazolam (chemicky ndzov: 8-bromo-6-
(2-fludrofenyl)-1-metyl-4H-benzo[f][ 1,2,4]triazolo[4,3-a][ 1,4]-diazepin) latka
benzodiazepinového typu. Latka flubromazolam bola skimana z hl'adiska jej anxiolytickych
vlastnosti a znizenych sedativnych, hypnotickych a ataktickych vedl'ajsich u¢inkov,

nezda sa vsak, Ze by bola povolena na terapeutické pouzitie alebo Ze by ziskala povolenie

na uvedenie na trh ako liek. Existuju dostatocné dokazy, Ze latka flubromazolam sa zneuziva
alebo sa mdze pravdepodobne zneuzivat’ a moze predstavovat’ problém v oblasti verejného
zdravia a v socialnej oblasti, o opodstatnuje zaradenie uvedenej latky pod medzindrodnu
kontrolu. WHO preto odportca zaradit’ latku flubromazolam do Zoznamu IV k Dohovoru

o psychotropnych latkach.

Latka flubromazolam bola zisten4 v 15 ¢lenskych Statoch a kontroluje sa v najmene;j
siedmich ¢lenskych Statoch. Spaja sa s dvomi pripadmi umrtia a so siedmimi pripadmi
intoxikacie bez smrtel'nych nasledkov; zistila sa aj v 44 biologickych vzorkach stuvisiacich

s pripadmi Gimrtia.

Clenské 3taty by preto mali podporit’ zaradenie latky flubromazolam do Zoznamu IV

k Dohovoru o psychotropnych latkach.
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(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

Podl'a posudenia odborného vyboru je latka klonazolam (nazyvana tiez klonitrazolam,;
chemicky nazov: 6-(2-chlorfenyl)-1-metyl-8-nitro-4H-benzo[f][1,2,4]triazolo[4,3-
a][1,4]diazepin) latka benzodiazepinového typu. Nezda sa, ze by bola latka klonazolam
povolena na terapeutické ucely alebo Ze by ziskala povolenie na uvedenie na trh ako liek.
Existuji dostatocné dokazy, ze latka klonazolam sa zneuziva alebo sa moze pravdepodobne
zneuzivat' a moze predstavovat’ problém v oblasti verejného zdravia a v socidlnej oblasti,

¢o opodstatnuje zaradenie uvedenej latky pod medzinarodnu kontrolu. WHO preto odporuca

zaradit’ latku klonazolam do Zoznamu IV k Dohovoru o psychotropnych latkach.

Latka klonazolam bola zistena v 15 ¢lenskych statoch a kontroluje sa v najmenej Styroch
¢lenskych Statoch. Spaja sa s dvomi pripadmi timrtia a s piatimi pripadmi intoxikacie

bez smrtelnych néasledkov.

Clenské $taty by preto mali podporit’ zaradenie latky klonazolam do Zoznamu IV

k Dohovoru o psychotropnych latkach.

Podl'a posudenia odborného vyboru je latka diklazepam (nazyvana tiez Ro 5-3448;
chemicky nazov: 7-chlor-5-(2-chlorfenyl)-1-metyl-1,3-dihydro-2H-benzo[e][ 1,4]diazepin-2-
on) latka benzodiazepinového typu. Nezda sa, ze by bola latka diklazepam povolena

na terapeutické ucely alebo ze by ziskala povolenie na uvedenie na trh ako liek. Existuji
dostatocné dokazy, Ze latka diklazepam sa zneuZiva alebo sa mdze pravdepodobne
zneuzivat’ a moze predstavovat’ problém v oblasti verejného zdravia a v socialnej oblasti,

¢o opodstatiuje zaradenie uvedenej latky pod medzinarodnu kontrolu. WHO preto odporuca

zaradit’ latku diklazepam do Zoznamu IV k Dohovoru o psychotropnych latkach.

Latka diklazepam bola zistena v 16 Clenskych Statoch a kontroluje sa v naymenej 6smich
Clenskych Statoch. Spaja sa s dvomi pripadmi Gimrtia; zistila sa aj v 8 biologickych vzorkach

suvisiacich s umrtim.
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(27)

(28)

(29)

(30)

€2))

Clenské 3taty by preto mali podporit’ zaradenie latky diklazepam do Zoznamu IV
k Dohovoru o psychotropnych latkach.
Podl'a postidenia odborného vyboru je latka 3-metoxyfencyklidin (iny ndzov: 3-MeO-PCP;

L..] chemicky nazov: 1-(1-(3-metoxyfenyl)cyklohexyl)piperidin [...]) latka disocia¢ného

typu.

Nezda sa, ze by bola latka 3-metoxyfencyklidin povolena na terapeutické ucely

alebo ze by ziskala povolenie na uvedenie na trh ako liek. Existuju dostato¢né dokazy,
ze latka 3-metoxyfencyklidin sa zneuziva alebo sa moze pravdepodobne zneuZzivat’

a moze sa stat’ verejnym zdravotnym a socialnym problémom, o opodstatiiuje zaradenie
uvedenej latky pod medzinarodnu kontrolu. WHO preto odportca zaradit’ latku

3-metoxyfencyklidin do Zoznamu II k Dohovoru o psychotropnych latkach.

Latka 3-metoxyfencyklidin bola zistena v 18 ¢lenskych Statoch a kontroluje sa v najmenej
osmich Clenskych Statoch. Spéja sa s najmenej siedmimi pripadmi imrtia a piatimi pripadmi
intoxikacie bez smrtel'nych nasledkov; zistila sa aj v 18 biologickych vzorkach stvisiacich

so zavaznymi neziaducimi udalost’ami.

Clenské $taty by preto mali podporit’ zaradenie latky 3-metoxyfencyklidin do Zoznamu II
k Dohovoru o psychotropnych latkach.

Podl'a posudenia odborného vyboru je latka difenidin (chemicky nézov: 1-(1,2-
difenyletyl)piperidin latka disociacného typu. Nezda sa, ze by latka difenidin bola povolena
na terapeutické Ucely alebo Ze by ziskala povolenie na uvedenie na trh ako liek. Existuja
dostato¢né dokazy, ze latka difenidin sa zneuziva alebo sa mdze pravdepodobne zneuzivat
a moze predstavovat’ problém v oblasti verejného zdravia a v socialnej oblasti,

¢o opodstatiuje zaradenie uvedenej latky pod medzinarodnu kontrolu. WHO preto odporuca

zaradit’ latku difenidin do Zoznamu II k Dohovoru o psychotropnych latkach.
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(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

Latka difenidin bola zistena v 17 ¢lenskych Statoch a kontroluje sa v najmenej 6smich
¢lenskych Statoch. Spaja sa s najmenej dvomi pripadmi intoxikacie bez smrtel'nych
nasledkov a zistila sa v piatich biologickych vzorkach suvisiacich so zdvaznymi neziaducimi

udalost’ami.

Clenské 3taty by preto mali podporit’ zaradenie latky difenidin do Zoznamu II k Dohovoru

o psychotropnych latkach.

Je vhodné stanovit’ poziciu, ktord sa ma v mene Unie zaujat’ v Komisii pre omamné latky,
pretoze rozhodnutia tykajlice sa zaradenia 6smich latok do zoznamov k prislusnym
dohovorom OSN priamo ovplyvnia obsah prava Unie, konkrétne ramcového rozhodnutia

2004/757/SVV.

Poziciu Unie zaujmu €lenské Staty, ktoré st clenmi Komisie pre omamné latky, konajic

spolocne.

Dénsko je viazané rdmcovym rozhodnutim 2004/757/SVV v zneni uplatnitel'nom

do 21. novembra 2018, a preto sa zic¢astiiuje na prijimani a uplatiiovani tohto rozhodnutia.

frsko je viazané ramcovym rozhodnutim 2004/757/SVV, a preto sa zi¢astiiuje na prijimani

a uplatnovani tohto rozhodnutia,
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Pozicia, ktorti maju ¢lenské §taty v mene Unie zaujat’ na $est'desiatom $tvrtom zasadnuti Komisie
pre omamné latky od 12. do 16. aprila 2021, ked’ bude tento organ vyzvany, aby prijal rozhodnutia
o zaradeni latok do zoznamov k Jednotnému dohovoru Organizécie Spojenych narodov

o omamnych latkach z roku 1961 v zneni protokolu z roku 1972 a k Dohovoru Organizacie
Spojenych narodov o psychotropnych latkach z roku 1971, musi byt v stlade s prilohou k tomuto

rozhodnutiu.

Clanok 2

Poziciu uvedent1 v ¢lanku 1 zaujmu ¢lenské staty, ktoré st clenmi Komisie pre omamné latky,

konajuc spolo¢ne v zaujme Unie.

Clanok 3

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

V Bruseli

Za Radu
predseda
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PRILOHA

Pozicia, ktort maju zaujat’ Clenské Staty, ktoré su ¢lenmi Komisie pre omamné latky, konajtc

spolo¢ne v zaujme Unie na Sestdesiatom Stvrtom zasadnuti Komisie pre omamné latky predbezne

naplanovanom od 12. do 16. aprila 2021:

(1) latka izotonitazén sa ma zaradit’ do Zoznamu I k Dohovoru o omamnych latkach;

(2) latka MDMB-4en-PINACA sa ma zaradit’ do Zoznamu II k Dohovoru o psychotropnych
latkach;

3) latka CUMYL-PEGACLONE sa mé zaradit’ do Zoznamu II k Dohovoru o psychotropnych
latkach;

4) latka flubromazolam sa ma zaradit’ do Zoznamu IV k Dohovoru o psychotropnych latkach;

(5) latka klonazolam sa ma zaradit’ do Zoznamu IV k Dohovoru o psychotropnych latkach;

(6) latka diklazepam sa ma zaradit’ do Zoznamu IV k Dohovoru o psychotropnych latkach;

(7) latka 3-metoxyfencyklidin sa méa zaradit' do Zoznamu II k Dohovoru o psychotropnych
latkach.

(8) latka difenidin sa ma zaradit’ do Zoznamu II k Dohovoru o psychotropnych latkach.
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