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ROZHODNUTI RADY (EU) 2025/...
ze dne ...

0 postoji, ktery ma byt zaujat jménem Evropské unie
na 68. zasedani Komise pro narkotika, pokud jde o zairazeni latek na seznamy
pripojené k Jednotné imluvé o omamnych liatkach z roku 1961

ve znéni protokolu z roku 1972 a Umluvé o psychotropnich litkich z roku 1971

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropskeé unie, a zejména na ¢l. 83 odst. 1 ve spojeni s ¢l. 218

odst. 9 této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,
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vzhledem k témto divodum:

(1

)

3)

(4)

Jednotna umluva Organizace spojenych narodi (OSN) o omamnych latkach z roku 1961
ve znéni protokolu z roku 1972 (dale jen ,,Umluva o omamnych latkach®)! vstoupila v

platnost dnem 8. srpna 1975.

Podle ¢lanku 3 Umluvy o omamnych latkach se Komise pro narkotika mtiZe rozhodnout
doplnit latky na seznamy pfipojené k uvedené imluvé. Pokud Svétova zdravotnicka
organizace (WHO) sdéli Komisi pro narkotika, Ze je tfeba zapsat urcité latky do seznamti,
smi tato komise seznamy zménit pouze v souladu se sdélenim WHO, ale mtize se také

rozhodnout takto sdélené zmény neprovést.

Umluva OSN o psychotropnich latkach z roku 1971 (dale jen ,,Umluva o psychotropnich
latkach*)? vstoupila v platnost dne 16. srpna 1976.

Podle ¢lanku 2 Umluvy o psychotropnich latkach se Komise pro narkotika mize
rozhodnout doplnit latky na seznamy piipojené k uvedené umluvé nebo je ze seznami
odstranit. M4 Siroké diskrec¢ni pravomoci vzit v uvahu doporuc¢eni WHO a hospodaiské,

socialni, pravni, spravni a jiné faktory, ale neni opravnéna jednat svévolng.

Sbirka smluv Organizace spojenych ndrodu, sv. 978, ¢. 14152.
Sbirka smluv Organizace spojenych narodt, sv. 1019, ¢. 14956.
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(%) Zmény seznami pfipojenych k Umluvé o omamnych latkach a Umluvé o psychotropnich
latkdch maji ptimé dasledky pro ptisobnost prava Unie v oblasti kontroly drog. Rdmcové
rozhodnuti Rady 2004/757/SVV?3 se vztahuje na latky uvedené na seznamech pfipojenych
ke zminénym umluvam. Jakakoli zména seznami ptipojenych k uvedenym umluvam je

tudiz ptimo zaclenéna do spolec¢nych pravidel Unie.

(6) Komise pro narkotika mé na svém 68. zasedani, které¢ je naplanovano na
10. az 14. bfezna 2025 ve Vidni, pfijmout rozhodnuti o doplnéni Sesti novych latek

na seznamy pfipojené k Umluvé o omamnych latkach a Umluvé o psychotropnich latkach.

(7) Unie neni stranou Umluvy o omamnych latkach ani Umluvy o psychotropnich latkach. Ma
status pozorovatele bez hlasovaciho prava v Komisi pro narkotika, na jejimz zasedani
v bfeznu 2025 bude tfinact ¢lenskych stati* ¢leny s hlasovacim pravem. Je nezbytné, aby
Rada zmocnila tyto ¢lenské staty k vyjadieni postoje Unie ohledné zarazeni latek
na seznamy piipojené k imluvam, nebot’ rozhodnuti o doplnéni novych latek na seznamy

pfipojené k umluvam spadaji do pravomoci Unie.

3 Réamcové rozhodnuti Rady 2004/757/SVV ze dne 25. fijna 2004, kterym se stanovi
minimalni ustanoveni tykajici se znakl skutkovych podstat trestnych ¢inti a sankci v oblasti
nedovoleného obchodu s drogami (Uf. vést. L 335, 11.11.2004, s. 8,

ELI: http://data.europa.euv/eli/dec_framw/2004/757/0j).

Belgie, gpanélsko, Francie, Italie, Litva, Mad’arsko, Malta, Nizozemsko, Rakousko, Polsko,
Portugalsko, Slovinsko a Finsko.
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®)

)

(10)

WHO doporugila zapsat &tyfi nové latky na seznam I pfipojeny k Umluvé o omamnych
latkach, jednu novou latku na seznam II piipojeny k Umluvé o psychotropnich latkach

a jednu novou latku na seznam IV piipojeny k Umluvé o psychotropnich latkach.

Vsechny latky ptfezkoumané Vyborem odborniktt WHO pro drogové zavislosti

a doporuc¢ené WHO k zatrazeni na seznamy monitoruje Agentura Evropské unie pro drogy
(EUDA) jako nov¢ psychoaktivni latky podle natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2023/13225.

Podle hodnoceni Vyboru odbornikli pro drogové zavislosti je protonitazepyn (nazev podle
IUPAC: 5-nitro-2-[(4-propoxyfenyl)methyl]-1-(2-pyrrolidin-1-ylethyl)benzimidazol)
synteticky opioid ve skupiné analogti nitazenu. Protonitazepyn dosud nebyl formalné
pfezkouman Svétovou zdravotnickou organizaci. Protonitazepyn nemé Zadna znama
terapeutickd vyuziti ani registrace. Existuji dostate¢né diikazy, ze protonitazepyn je nebo
by pravdépodobné mohl byt zneuzivan a ze by mohl predstavovat problém pro verejné
zdravi a socidlni problém, coz odiivodnuje jeho zatazeni pod mezindrodni kontrolu. WHO
proto doporucuje zapsat protonitazepyn na seznam I pfipojeny k Umluvé o omamnych

latkach.

S Natizeni Evropskeho parlamentu a Rady (EU) 2023/1322 ze dne 27. Cervna 2023
o Agentuie Evropské unie pro drogy (EUDA) a zruSeni natizeni (ES) ¢. 1920/2006 (Uf.
vest. L 166, 30.6.2023, s. 6, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/1322/0j).
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(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

Protonitazepyn byl zji§tén v Sesti ¢lenskych statech a podléhéa kontrole v nejméné dvou
¢lenskych statech. EUDA protonitazepyn intenzivné monitoruje. Jeden ¢lensky stat

nahlasil 74 akutnich otrav s podezienim na expozici protonitazepynu.

Postojem Unie by tedy mélo byt podpoftit doplnéni protonitazepynu na seznam I piipojeny

k Umluvé o omamnych latkach.

Podle hodnoceni Vyboru odbornikti pro drogové zavislosti je metonitazepyn (nazev podle
IUPAC: 2-[(4-methoxyfenyl)methyl]-5-nitro-1-(2-pyrrolidin-1-ylethyl)-1H-benzimidazol)
synteticky opioid ze skupiny analogii nitazenu. Metonitazepyn dosud nebyl formalné
prezkouman Svétovou zdravotnickou organizaci. Metonitazepyn nema zadnéd znama
terapeuticka vyuziti ani registrace. Existuji dostatecné diikazy, ze metonitazepyn je nebo
by pravdépodobné mohl byt zneuzivan a Ze by mohl piedstavovat problém pro vetfejné
zdravi a socidlni problém, coZ odliivodiiuje jeho zafazeni pod mezinarodni kontrolu. WHO
proto doporucuje zapsat metonitazepyn na seznam I pfipojeny k Umluvé o omamnych

latkach.

Metonitazepyn byl zjiStén ve Ctyfech Clenskych statech a podléha kontrole v nejméné dvou

¢lenskych statech. EUDA metonitazepyn intenzivné monitoruje.

Postojem Unie by tedy mélo byt podpoftit doplnéni metonitazepynu na seznam I ptipojeny

k Umluvé o omamnych latkach.
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(16)

(17)

(18)

Podle hodnoceni Vyboru odbornikti pro drogové zavislosti je etonitazepipne (nazev podle
IUPAC: 2-[(4-ethoxyfenyl)methyl]-5-nitro-1-(2-piperidin-1-ylethyl)-1 H-benzimidazol)
jednim z nékolika 2-benzylbenzimidazolovych opioidi, spolecné oznacovanych jako
,hitazeny*. Etonitazepipne dosud nebyl formalné pfezkouman Svétovou zdravotnickou
organizaci. Etonitazepipne nema zadna znama terapeuticka vyuziti ani registrace. Existuji
dostate¢né dlikazy, ze etonitazepipne je nebo by pravdépodobné mohl byt zneuzivan a ze
by mohl piedstavovat problém pro vetejné zdravi a socidlni problém, coz odiivodnuje jeho
zafazeni pod mezinarodni kontrolu. WHO proto doporucuje zapsat etonitazepipne na

seznam I pfipojeny k Umluvé o omamnych latkach.

Etonitazepipne byla zjiSténa v péti clenskych statech a podléha kontrole v nejméné Sesti
¢lenskych statech. EUDA etonitazepipne intenzivné monitoruje. Tti ¢lenské staty ohlasily

dvé¢ tmrti a jednu akutni otravu, u nichz se potvrdila expozice etonitazepipnu.

Postojem Unie by tedy mélo byt podpoftit doplnéni etonitazepipnu na seznam I pfipojeny

k Umluvé o omamnych latkach.
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(19)

(20)

21)

Podle hodnoceni Vyboru odbornikli pro drogové zavislosti je N-desethyl-isotonitazen
(ndzev podle IUPAC: N-ethyl-2-[2-[(4-isopropoxyfenyl)methyl]-5-nitro-benzimidazol-1-
yl]ethanamin) synteticky opioid derivovany z benzimidazolu s chemickou strukturou

a farmakologickymi vlastnostmi podobnymi latkdm na seznamu I pfipojeném k amluveé
OSN z roku 1961, jako je isotonitazen, a je metabolit isotonitazenu. N-desethyl-
isotonitazen dosud nebyl formalné ptfezkouman Svétovou zdravotnickou organizaci. N-
desethyl-isotonitazen nema zadna zndma terapeutickd vyuziti ani registrace. Existuji
dostatecné dikazy, Ze N-desethyl-isotonitazen je nebo by pravdépodobné mohl byt
zneuzivan a ze by mohl predstavovat problém pro veiejné zdravi a socidlni problém, coz
odtvodnuje jeho zafazeni pod mezinarodni kontrolu. WHO proto doporucuje zapsat N-

desethyl-isotonitazen na seznam I piipojeny k Umluvé o omamnych latkach.

N-desethyl-isotonitazen byl zjistén ve dvou clenskych statech a podléha kontrole nejméné
ve dvou ¢lenskych statech. EUDA N-desethyl-isotonitazen intenzivné monitoruje. Jeden

Clensky stat ohlasil dvé imrti, u nichz se potvrdila expozice N-desethyl-isotonitazenu.

Postojem Unie by tedy mélo byt podpofit doplnéni N-desethyl-isotonitazenu na seznam I

ptipojeny k Umluvé o omamnych latkach.
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(22)

(23)

(24)

Podle hodnoceni Vyboru odbornikli pro drogové zavislosti je hexahydrokanabinol (HHC)
(ndzev podle IUPAC: 6a,7,8,9,10,10a-hexahydro-6,6,9-trimethyl-3-pentyl-6 H-
dibenzo[b,d]pyran-1-ol) polosynteticky kanabinoid, ktery se nejCastéji syntetizuje

z kanabidiolu jako prekursoru. Hexahydrokanabinol dosud nebyl formaln¢ piezkouman
Svétovou zdravotnickou organizaci. Hexahydrokanabinol nema zadna znama terapeuticka
vyuziti ani registrace. Existuji dostatecné diikkazy, ze hexahydrokanabinol je nebo by
pravdépodobné mohl byt zneuzivan a ze by mohl pfedstavovat problém pro vetejné zdravi
a socialni problém, coz odtivodiiuje jeho zatazeni pod mezinarodni kontrolu. WHO proto
doporuéuje zapsat hexahydrokanabinol na seznam II pfipojeny k Umluvé o psychotropnich

latkach.

Hexahydrokanabinol byl zji$tén ve dvaceti péti ¢lenskych statech a podléha kontrole

v nejméné dvaceti ¢lenskych statech. EUDA hexahydrokanabinol intenzivné monitoruje.
Dva ¢lenské staty ohlasily ¢tyfi ptipady akutni otravy, u nichz se potvrdila expozice
hexahydrokanabinolu. Dva ¢lenské staty ohlasily sedm ptipada akutni otravy

s pravdépodobnou expozici hexahydrokanabinolu. Tti ¢lenské staty ohlasily Sest ptipadi

akutni otravy s podezienim na expozici hexahydrokanabinolu.

Postojem Unie by tedy mélo byt podpoftit doplnéni hexahydrokanabinolu na seznam II

ptipojeny k Umluvé o psychotropnich latkach.
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(25) Podle hodnoceni Vyboru odbornikli pro drogové zavislosti je karisoprodol (ndzev podle
IUPAC: (2RS)-2-[(karbamoyloxy)methyl]-2-methylpentyl (1-methylethyl)karbamat)
centralné ptisobici myorelaxans pouzivané kratkodobé¢ jako dopln€k symptomatické 1€cby
u akutnich muskuloskeletalnich poruch spojenych s bolestivymi svalovymi kiecemi.
Potencial zneuziti karisoprodolu miize souviset jak s jeho sedativnimi ucinky, tak s jeho
schopnosti posilit u¢inky jinych latek. Sedativni ti¢inky karisoprodolu tak mohou byt
umocnény, je-li kombinovan s benzodiazepiny, opioidy nebo alkoholem. Dlouhodobé nebo
nadmérné pouzivani karisoprodolu mize vést k zavislosti. Karisoprodol miize byt
odklonén z legitimnich Iékatskych cest a vstoupit na nezdkonny trh za ucelem prodeje bez
fadného lékarského dohledu, a tak zvétsit potencialni zneuzivani a neptiznivé nésledky.
Karisoprodol byl pfedbézné ptezkoumén v roce 2001 na 32. zaseddni Vyboru odbornikii
pro drogové zavislosti. Vybor v t¢ dobé nedoporucil kriticky pfezkum karisoprodolu.
Karisoprodol byl v roce 2023 déle prezentovan, projednan a piredbézné prezkouman na
46. zasedani Vyboru odbornikti pro drogové zavislosti, kde byl jeho kriticky prezkum
doporucen. Karisoprodol je 1é¢ivy ptipravek na l¢katsky predpis a zda se, Ze je v n¢kolika
zemich a na né€kolika izemich licencovanou drogou. V Evropé€ se vsak jiz Iékatsky
nepouziva, nebot’ Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky Evropské agentury pro 1éCivé
ptipravky pozastavil vSechny registrace karisoprodolu v celé Evropé. Karisoprodol nema
zadné znamé pramyslové pouziti. Existuji dostate¢né dikazy, ze karisoprodol je nebo by
pravdépodobné mohl byt zneuZivan a Ze by mohl piedstavovat problém pro vetfejné zdravi
a socialni problém, coz odiivodiiuje jeho zatazeni pod mezinarodni kontrolu. WHO proto
doporucuje zapsat karisoprodol na seznam IV piipojeny k Umluvé o psychotropnich

latkach.
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(26)

27)

(28)

(29)

(30)

€2))

Karisoprodol byl zjistén ve dvou ¢lenskych statech. EUDA karisoprodol monitoruje. Jeden

Clensky stat ohlasil dvé timrti, u nichz se potvrdila expozice karisoprodolu.

Postojem Unie by tedy mélo byt podpoftit doplnéni karisoprodolu na seznam IV pfipojeny
k Umluvé o psychotropnich latkach.

Je vhodné stanovit postoj, ktery ma byt zaujat jménem Unie v Komisi pro narkotika,
protoze jednotliva rozhodnuti o zafazeni uvedenych Sesti latek na seznamy mohou
rozhodujicim zptisobem ovlivnit obsah prava Unie, zejména oblasti piisobnosti ramcového

rozhodnuti 2004/757/SVV.

Postoj Unie maji vyjadrit clenské staty Unie, jeZ jsou ¢leny Komise pro narkotika,

jednajice spole¢né.

Dansko je vazano ramcovym rozhodnutim 2004/757/SVV, a tudiZ se G€astni piijimani

a pouzivani tohoto rozhodnuti.

Irsko je vazano ramcovym rozhodnutim 2004/757/SV'V, a tudiz se G€astni piijimani

a pouzivani tohoto rozhodnuti,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:
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Clanek 1

Postoj, ktery mé byt zaujat jménem Unie na 68. zasedani Komise pro narkotika konaném ve dnech

10. az 14. bfezna 2025, kdy bude tento orgén vyzvan k pfijeti rozhodnuti o doplnéni latek na
seznamy piipojené k Jednotné umluvé Organizace spojenych narodi o omamnych latkach
z roku 1961 ve znéni protokolu z roku 1972 a k Umluvé Organizace spojenych narodi

o psychotropnich latkach z roku 1971, je stanoven v ptiloze tohoto rozhodnuti.

Clanek 2

Postoj uvedeny v ¢lanku 1 vyjadrii ¢lenské staty, jez jsou ¢leny Komise pro narkotika, jednajice

spole¢né v zajmu Unie.
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Clinek 3
Toto rozhodnuti je urceno ¢lenskym statiim v souladu se Smlouvami.

V ... dne

Za Radu
predseda/predsedkynée
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PRILOHA

Postoj, ktery maji zaujmout ¢lenské staty, jez jsou ¢leny Komise pro narkotika, jednajice spole¢né
v zajmu Unie na 68. zasedani Komise pro narkotika ve dnech 10. az 14. bfezna 2025, pokud jde

o zmény v rozsahu kontroly nize uvedenych latek:

1) Latka N-pyrrolidino-protonitazen (protonitazepyn) ma byt zapsana na seznam I piipojeny
k Umluvé o omamnych latkach (nazev podle IUPAC: 5-nitro-2-[(4-propoxyfenyl)methyl]-
1-(2-pyrrolidin-1-ylethyl)benzimidazol).

2) Latka N-pyrrolidino-metonitazen (metonitazepyn) mé byt zapsana na seznam I pfipojeny
k Umluvé o omamnych latkach (nazev podle [IUPAC: 2-[(4-methoxyfenyl)methyl]-5-nitro-
1-(2-pyrrolidin-1-ylethyl)-1H-benzimidazol).

3) Latka etonitazepipne (N-piperidinyl-etonitazen) ma byt zapsdna na seznam I pfipojeny
k Umluvé o omamnych latkach (nazev podle IUPAC: 2-[(4-ethoxyfenyl)methyl]-5-nitro-1-
(2-piperidin-1-ylethyl)-1 H-benzimidazol).

4) Latka N-desethyl-isotonitazen ma byt zapsana na seznam I pfipojeny k Umluvé o
omamnych latkach (nazev podle [IUPAC: N-ethyl-2-[2-[(4-isopropoxyfenyl)methyl]-5-

nitro-benzimidazol-1-yl]ethanamin).
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5) Latka hexahydrokanabinol ma byt zapsana na seznam II Umluvy o psychotropnich latkach
(ndzev podle IUPAC: 6a,7,8,9,10,10a-hexahydro-6,6,9-trimethyl-3-pentyl-6 H-
dibenzo[b,d]pyran-1-ol).

6) Latka karisoprodol ma byt zapsana na seznam IV Umluvy o psychotropnich latkach (nazev
podle IUPAC: (2RS)-2-[(karbamoyloxy)methyl]-2-methylpentyl(1-methylethyl)karbamat).
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