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ROZHODNUTIE RADY (EU) 2025/...

0 pozicii, ktora sa ma v mene Eurdpskej tunie prijat’ na Sest’desiatom 6smom zasadnuti
Komisie pre omamné latky v stvislosti 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 zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurdpskej Ginie, a najma na jej ¢lanok 83 ods. 1 v spojeni

s ¢lankom 218 ods. 9,

so zretel'om na navrh Europskej komisie,
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ked’ze:

(1

)

©)

“4)

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 moze Komisia pre omamné latky
rozhodnut o zaradeni latok do zoznamov k uvedenému dohovoru. Ak Svetova
zdravotnicka organizécia (d’alej len ,,WHO*) oznami Komisii pre omamné latky, Ze je
potrebné zaradit’ latky do zoznamov, Komisia pre omamné latky moze zmeny

v zoznamoch vykonat len v sulade s ozndmenim WHO, mdze vSak tieZ rozhodntt, ze

takto ozndmené zmeny nevykona.

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

Podra ¢lanku 2 Dohovoru o psychotropnych latkach méze Komisia pre omamné latky
rozhodnut o zaradeni latok do zoznamov k tomuto dohovoru alebo o ich vypusteni. Ma
rozsiahle diskre¢né pravomoci s ciel'om zohl'adnit’ odporucania WHO, ako aj hospodarske,

socidlne, pravne, administrativne a iné faktory, ale nie je opravnena konat’ svojvolne.

Zbierka zmluv Organizacie Spojenych narodov, zv. 978, ¢. 14152.
Zbierka zmluv Organizacie Spojenych narodov, zv. 1019, €. 14956.
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(5) Zmeny v zoznamoch k Dohovoru o omamnych latkach a k Dohovoru o psychotropnych
latkach majti priamy vplyv na rozsah uplatiiovania prava Unie v oblasti kontroly drog.
Ramcové rozhodnutie Rady 2004/757/SVV?3 sa vzt'ahuje na latky uvedené v zoznamoch
k uvedenym dohovorom. Preto sa kazda zmena v zoznamoch k uvedenym dohovorom

zadletiuje priamo do spoloénych pravidiel Unie.

(6) Komisia pre omamné latky ma na svojom 68. zasadnuti, ktoré je naplanované
na 10. az 14. marca 2025 vo Viedni, rozhodnut’ o zaradeni Siestich novych latok

do zoznamov k Dohovoru o omamnych latkach a k Dohovoru o psychotropnych latkach.

(7) Unia nie je zmluvnou stranou Dohovoru o omamnych latkach ani Dohovoru
o psychotropnych latkach. V Komisii pre omamné latky, v ktorej bude mat’ v marci 2025
13 ¢lenskych $tatov? status ¢lena s hlasovacim pravom, ma Unia status pozorovatel’a bez
hlasovacieho prava. Je nevyhnutné, aby Rada poverila tieto ¢lenské §taty vyjadrenim
pozicie Unie v suvislosti so zaradenim latok do zoznamov k uvedenym dohovorom,

pretoze rozhodnutia o zaradeni novych latok do zoznamov patria do pravomoci Unie.

3 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.EUL 335, 11.11.2004, s. 8,

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

Belgicko, gpanielsko, Francuzsko, Taliansko, Litva, Mad’arsko, Malta, Holandsko,
Rakusko, Pol'sko, Portugalsko, Slovinsko a Finsko.
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(10)

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

do zoznamu IV k Dohovoru o psychotropnych latkach.

Vsetky latky preskimané odbornym vyborom WHO pre drogovu zavislost (ECDD)

a odportacané zo strany WHO na zaradenie do prislusnych zoznamov monitoruje Agentura
Eurdépskej tinie pre drogy (EUDA) ako nové psychoaktivne latky podl'a nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2023/13225.

Podl'a postidenia odborného vyboru pre drogovu zavislost’ protonitazepyn (nazov IUPAC:
5-nitro-2-[(4-propoxyfenyl)metyl]-1-(2-pyrolidin-1-yletyl)benzimidazol) je synteticky
opioid v skupine analogov latky nitazén. WHO predtym latku protonitazepyn formalne
nepreskimala. Latka protonitazepyn nema Ziadne zname terapeutické vyuZitie ani
povolenia na uvedenie na trh. Existuje dostatok dokazov, ze latka protonitazepyn sa
zneuziva alebo sa moze pravdepodobne zneuzivat’ a moze sa stat’ verejnym zdravotnym

a socialnym problémom, ¢o opodstatiiuje zaradenie uvedenej latky pod medzinarodnu
kontrolu. WHO preto odporuca zaradit’ latku protonitazepyn do zoznamu I k Dohovoru

o omamnych latkach.

S Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2023/1322 z 27. juna 2023 o Agenture
Eurdépskej tinie pre drogy (EUDA) a o zmene nariadenia (ES) ¢. 1920/2006 (U. v. EU 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)

Latka protonitazepyn bola zistena v Siestich ¢lenskych Statoch a podlieha kontrole
v najmenej dvoch Clenskych Statoch. Latka protonitazepyn je predmetom intenzivneho
monitorovania zo strany agentury EUDA. Jeden Clensky stat nahlasil 74 pripadov akutne;j

otravy s podozrenim na vystavenie tejto latke.

Poziciou Unie by preto mala byt podpora zaradenia latky protonitazepyn do zoznamu I

k Dohovoru o omamnych latkach.

Podl'a postidenia odborného vyboru pre drogovu zavislost’ metonitazepyn (nazov IUPAC:
2-[(4-metoxyfenyl)metyl]-5-nitro-1-(2-pyrolidin-1-yletyl)-1 H-benzoimidazol) je synteticky
opioid v skupine analogov latky nitazén. WHO predtym latku metonitazepyn formalne
nepreskimala. Latka metonitazepyn nema ziadne zname terapeutické vyuzitie ani
povolenia na uvedenie na trh. Existuje dostatok dokazov, ze latka metonitazepyn sa
zneuziva alebo sa moéze pravdepodobne zneuzivat’ a mdze sa stat’ verejnym zdravotnym

a socialnym problémom, ¢o opodstatiiuje zaradenie uvedenej latky pod medzinarodnu
kontrolu. WHO preto odporuca zaradit’ latku metonitazepyn do zoznamu I k Dohovoru

o omamnych latkach.

Latka metonitazepyn bola zistena v Styroch ¢lenskych Statoch a podlieha kontrole
v najmenej dvoch ¢lenskych statoch. Latka metonitazepyn je predmetom intenzivneho

monitorovania zo strany agentiry EUDA.

Poziciou Unie by preto mala byt podpora zaradenia latky metonitazepyn do zoznamu I

k Dohovoru o omamnych latkach.
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(16)

(17)

(18)

Podl'a posudenia odborného vyboru pre drogovu zavislost’ etonitazepipn (nazov IUPAC:
2-[(4-etoxyfenyl)metyl]-5-nitro-1-(2-piperidin-1-yletyl)-1 H-benzoimidazol) je jednym

z viacerych 2-benzylbenzimidazolovych opioidov, spolo¢ne znamych ako ,,nitazény*.
WHO predtym latku etonitazepipn formalne nepreskiimala. Latka etonitazepipn nema
ziadne zname terapeutické vyuzitie ani povolenia na uvedenie na trh. Existuje dostatok
dokazov, ze latka etonitazepipn sa zneuziva alebo sa moze pravdepodobne zneuzivat’

a moze sa stat’ verejnym zdravotnym a socidlnym problémom, ¢o opodstatiuje zaradenie
uvedenej latky pod medzinarodnu kontrolu. WHO preto odporuca zaradit’ latku

etonitazepipn do zoznamu I k Dohovoru o omamnych latkach.

Latka etonitazepipn bola zistena v piatich ¢lenskych Statoch a podlicha kontrole v najmene;j
Siestich Clenskych Statoch. Latka etonitazepipn je predmetom monitorovania zo strany
agentury EUDA. Tri ¢lenské Staty nahlasili dva pripady umrtia a jeden pripad akutne;j

otravy s potvrdenym vystavenim tejto latke.

Poziciou Unie by preto mala byt podpora zaradenia latky etonitazepipn do zoznamu I

k Dohovoru o omamnych latkach.
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(19) Podrla posudenia odborného vyboru pre drogovu zavislost’ N-dezetylizotonitazén (nazov
IUPAC: N-etyl-2-[2-[(4-izopropoxyfenyl)metyl]-5-nitro-benzimidazol-1-yl]etdnamin) je
synteticky opioid odvodeny z benzimidazolu s chemickou Strukturou a farmakologickymi
podobnost’ami s liekmi zo zoznamu I k dohovorom Organizacie Spojenych narodov z roku
1961, ako je izotonitazén, a je metabolitom izotonitazénu. WHO predtym latku N-
dezetylizotonitazén formalne nepreskumala. Latka N-dezetylizotonitazén nema Ziadne
zname terapeutické vyuzitie ani povolenia na uvedenie na trh. Existuje dostatok dokazov,
ze latka N-dezetylizotonitazén sa zneuziva alebo sa méze pravdepodobne zneuzivat
a moze sa stat’ verejnym zdravotnym a socialnym problémom, o opodstatiiuje zaradenie
uvedenej latky pod medzinarodna kontrolu. WHO preto odporuca zaradit’ latku N-

dezetylizotonitazén do zoznamu I k Dohovoru o omamnych latkach.

(20) Latka N-dezetylizotonitazén bola zistend v dvoch €lenskych Statoch a podlieha kontrole
v najmenej dvoch ¢lenskych Statoch. Latka N-dezetylizotonitazén je predmetom
intenzivneho monitorovania zo strany agentiry EUDA. Jeden Clensky stat nahlasil dve

umrtia s potvrdenym vystavenim tejto latke.

(21) Poziciou Unie by preto mala byt podpora zaradenia latky N-dezetylizotonitazén

do zoznamu I k Dohovoru o omamnych latkach.
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(22)

(23)

(24)

Podrla posudenia odborného vyboru pre drogovu zavislost’ hexahydrokanabinol (HHC)
(ndzov IUPAC: 6,6,9-trimetyl-3-pentyl-6a,7,8,9,10,10a-hexahydro-6 H-dibenzo[ b, d]pyran-
1-ol) je polosynteticky kanabinoid, ktory sa najcastejSie syntetizuje z kanabidiolu ako
prekurzora. WHO predtym latku hexahydrokanabinol formalne nepreskiimala. Latka
hexahydrokanabinol nema ziadne zname terapeutické vyuzitie ani povolenia na uvedenie
na trh. Existuje dostatok dokazov, ze latka hexahydrokanabinol sa zneuZziva alebo sa moze
pravdepodobne zneuzivat’ a mdze sa stat’ verejnym zdravotnym a socidlnym problémom,
¢o opodstatiiuje zaradenie uvedenej latky pod medzinarodnu kontrolu. WHO preto
odporuca zaradit’ latku hexahydrokanabinol do zoznamu II k Dohovoru o psychotropnych

latkach.

Latka hexahydrokanabinol bola zisten4 v 25 ¢lenskych Statoch a podlieha kontrole

v najmenej 20 ¢lenskych Statoch. Latka hexahydrokanabinol je predmetom intenzivneho
monitorovania zo strany agentiry EUDA. Dva ¢lenské $taty nahlésili Styri pripady akutnej
otravy s potvrdenym vystavenim tejto latke. Dva ¢lenské Staty nahlésili sedem pripadov
akutnej otravy s moznym vystavenim tejto latke. Tri ¢lenské Staty nahlésili Sest’ pripadov

akutnej otravy s podozrenim na vystavenie tejto latke.

Poziciou Unie by preto mala byt podpora zaradenia latky hexahydrokanabinol do zoznamu

IT k Dohovoru o psychotropnych latkach.
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Podrla posudenia odborného vyboru pre drogovu zavislost’ karizoprodol (ndzov IUPAC:
(2RS)-2-[(karbamoyloxy)metyl]-2-metylpentyl(1-metyletyl)karbamat) je centralne
poOsobiaci svalovy relaxant, ktory sa pouziva kratkodobo ako doplnok symptomatickej
lieCby pri akutnych muskuloskeletalnych poruchach spojenych s bolestivymi svalovymi
kt¢mi. Potencial zneuzitia latky karizoprodol méze stvisiet s jeho sedativnymi ti¢inkami,
ako aj s jeho schopnost'ou zvysit’ ucinky inych latok. Sedativne ucinky latky karizoprodol
tak m6zu byt posilnené, ak sa kombinuje s benzodiazepinmi, opioidmi alebo alkoholom.
PrediZené alebo nadmerné pouZivanie latky karizoprodol méze viest' k zavislosti. Latka
karizoprodol moze byt odklonend od legalnych lekarskych kanalov a vstupovat’

na nezdkonny trh na ucely predaja bez riadneho lekdrskeho dohl'adu, ¢im sa zvysuje jej
potencidlne zneuzivanie a nepriaznivé dosledky. Latka karizoprodol bola predbezne
preskimana v roku 2001 na 32. zasadnuti odborného vyboru pre drogovt zavislost’. Vybor
v tom ¢ase neodporucil kritické preskimanie latky karizoprodol. Latka karizoprodol bola
d’alej prezentovand, prerokovand a predbezne preskimana v roku 2023 na 46. zasadnuti
odborného vyboru pre drogovi zavislost’, na ktorom sa odporucilo pristipit’ ku kritickému
preskumaniu. Latka karizoprodol je liek na lekarsky predpis a zd4 sa, Ze vo viacerych
krajindch a na viacerych izemiach je licencovanym lieckom. V Eurdpe sa vSak uz
nepouZziva na lekarske ucely, ked’ze Vybor pre lieky na humanne pouZitie posobiaci

v ramci Eurdpskej agentury pre lieky pozastavil v celej Europe vSetky povolenia

na uvedenie latky karizoprodol na trh. Karizoprodol nemé ziadne zname priemyselné
vyuzitie. Existuje dostatok dokazov, Ze latka karizoprodol sa zneuZiva alebo sa mozZe
pravdepodobne zneuzivat’ a mdze sa stat’ verejnym zdravotnym a socidlnym problémom,
¢o opodstatiiuje zaradenie uvedenej latky pod medzinarodnu kontrolu. WHO preto

odporuca zaradit’ latku karizoprodol do zoznamu IV k Dohovoru o psychotropnych
latkach.
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(26)

27)

(28)

(29)

(30)

€2))

Latka karizoprodol bola zistena v dvoch ¢lenskych Statoch. Latka karizoprodol je
predmetom monitorovania zo strany agentiry EUDA. Jeden ¢lensky Stat nahlasil dve

umrtia s potvrdenym vystavenim tejto latke.

Poziciou Unie by preto mala byt podpora zaradenia latky karizoprodol do zoznamu IV

k Dohovoru o psychotropnych latkach.

Je vhodné stanovit’ poziciu, ktord sa ma v mene Unie zaujat’ v Komisii pre omamné latky,
pretoze rozhodnutia tykajuce sa zaradenia uvedenych Siestich latok do zoznamov mézu
rozhodujucim spoésobom ovplyvnit’ obsah prava Unie, konkrétne rozsah posobnosti

ramcového rozhodnutia 2004/757/SVV.

Poziciu Unie maju vyjadrit’ ¢lenské staty, ktoré st ¢lenmi Komisie pre omamné latky,

konajtc spolocne.

Dansko je viazané ramcovym rozhodnutim 2004/757/SV'V, a preto sa zic¢astiiuje na prijati

a uplatiovani tohto rozhodnutia.

frsko je viazané ramcovym rozhodnutim 2004/757/SVV, a preto sa z(&astiiuje na prijati

a uplatiiovani tohto rozhodnutia,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:
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Clanok 1

Pozicia, ktora sa ma v mene Unie zaujat’ na $est'desiatom dsmom zasadnuti Komisie pre omamné
latky, ktoré sa uskutocni od 10. do 14. marca 2025, ked’ bude tento organ vyzvany, aby prijal
rozhodnutia o zaradeni latok do zoznamov k Jednotnému dohovoru Organizacie Spojenych narodov
o omamnych latkach z roku 1961 zmenenému protokolom z roku 1972 a k Dohovoru Organizacie
Spojenych narodov o psychotropnych latkach z roku 1971, sa uvadza v prilohe k tomuto

rozhodnutiu.

Clanok 2

Poziciu uvedenu v ¢lanku 1 vyjadria ¢lenské Staty, ktoré su ¢lenmi Komisie pre omamné latky,

konajuc spolo¢ne v zaujme Unie.
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Clanok 3
Toto rozhodnutie je urcené ¢lenskym $tatom v sulade so zmluvami.

V..

Za Radu
predseda/predsednicka
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PRILOHA

Pozicia, ktort maju zaujat’ ¢lenské Staty, ktoré st ¢lenmi Komisie pre omamné latky, konajtc
spolo¢ne v zaujme Unie na Sestdesiatom 6smom zasadnuti Komisie pre omamné latky, ktoré je

naplanované na 10. az 14. marca 2025, pokial’ ide o zmeny v rozsahu kontroly latok:

(1) Latka N-pyrolidinoprotonitazén (protonitazepyn) sa ma zaradit’ do zoznamu I k Dohovoru
o omamnych latkach (ndzov IUPAC: 5-nitro-2-[(4-propoxyfenyl)metyl]-1-(2-pyrolidin-1-
yletyl)benzimidazol).

(2) Latka N-pyrolidinometonitazén (metonitazepyn) sa ma zaradit’ do zoznamu I k Dohovoru
o omamnych latkach (ndzov IUPAC: 2-[(4-metoxyfenyl)metyl]-5-nitro-1-(2-pyrolidin-1-
yletyl)-1H-benzoimidazol).

3) Latka etonitazepipn (N-piperidinyletonitazén) sa mé zaradit’ do zoznamu I k Dohovoru
o omamnych latkach (ndzov IUPAC: 2-[(4-etoxyfenyl)metyl]-5-nitro-1-(2-piperidin-1-
yletyl)-1H-benzoimidazol).

4) Latka N-dezetylizotonitazén sa ma zaradit’ do zoznamu I k Dohovoru o omamnych latkach
(ndzov IUPAC: N-etyl-2-[2-[(4-izopropoxyfenyl)metyl]-5-nitro-benzimidazol-1-

yl]etanamin).
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(5) Latka hexahydrokanabinol sa ma zaradit’ do zoznamu II k Dohovoru o psychotropnych
latkach (ndzov IUPAC: 6a,7,8,9,10,10a-hexahydro-6,6,9-trimetyl-3-pentyl-6 H-
dibenzo[b,d]pyran-1-ol).

(6) Latka karizoprodol sa ma zaradit’ do zoznamu IV k Dohovoru o psychotropnych latkach
(ndzov IUPAC: (2RS)-2-[(karbamoyloxy)metyl]-2-metylpentyl (1-metyletyl)karbamat).
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