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SMERNICE

DELEGOVANA SMERNICA KOMISIE (EU) 2020/1687
z 2. septembra 2020,

ktorou sa meni priloha k rimcovému rozhodnutiu Rady 2004/757/SVV, pokial ide o zahrnutie novej
psychoaktivnej litky N, N-dietyl-2-[[4-(1-metyletoxy) fenyl]metyl]-5-nitro-1H-benzimidazol-1-
etinamin (izotonitazén) do vymedzenia pojmu drogy

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na rdmcové rozhodnutie Rady 2004/757/SVV z 25. oktébra 2004, ktorym sa stanovuji minimdlne
ustanovenia o znakoch skutkovych podstit trestnych ¢inov a trestov v oblasti nezdkonného obchodu s drogami (1),
a najmd na jeho ¢lanky la a 8a,

kedZe:

(1)  Spravu o postudeni rizika novej psychoaktivnej litky N,N-dietyl-2-[[4-(1-metyletoxy)fenyllmetyl]-5-nitro-1H-
benzimidazol-1-etdnamin (izotonitazén) vypracoval 26. maja 2020 v stlade s ¢lankom 5c¢ nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) €. 1920/2006 (3) vedecky vybor Eurdpskeho monitorovacieho centra pre drogy a drogova
zdvislost (EMCDDA; dalej len ,centrum®), ktory bol rozsireny na zdklade postupu stanoveného v ¢ldnku 5c ods. 4
toho istého nariadenia. Centrum predloZilo spravu o postdeni rizika Komisii a ¢lenskym $tdtom 29. mdja 2020.

2. Izotonitazén je syntetické opioidné analgetikum pribuzné s etonitazénom a klonitazénom, ktoré si pod
medzindrodnou kontrolou podla Jednotného dohovoru Organizicie Spojenych ndrodov o omamnych litkach
z roku 1961 v zneni protokolu z roku 1972.

(3)  Izotonitazén je dostupny v Unii miniméalne od aprila 2019 a bol zisteny v 5 ¢lenskych statoch, ako aj v Spojenom
kralovstve. Styri clenské $taty nahlasili celkovo 24 zaistenf; okrem toho jeden ¢lensky $tat nahl4sil odobrant vzorku
a Spojené kralovstvo nahldsilo biologické vzorky post-mortem. Je pravdepodobné, Ze izotonitazén je vo veobecnosti
nedostato¢ne zistovanou latkou, kedze sa z dovodu jej novosti na trhu bezne nevykondva jej zistovanie. Vo vicsine
pripadov bola latka zaistend vo forme prasku, bola vSak identifikovand aj v tekutej forme. Zistené mnozstva st
pomerne malé. Uvedené mnozstvd viak treba posudzovat v stvislosti s vysokou t¢innostou izotonitazénu.

(4)  Nemecko a Spojené kralovstvo nahldsili dve tmrtia v stvislosti s izotonitazénom. K Gmrtiam doslo v roku 2019.
V Nemecku nie st k dispozicii Ziadne podrobné informdcie o pripade Gmrtia. V pripade, ktory nahldsilo Spojené
kral'ovstvo, boli v biologickych vzorkich odobranych post mortem identifikované viaceré dalsie latky (°). Zatial
neboli nahldsené Ziadne akitne intoxikdcie s potvrdenym vystavenim izotonitazénu. Je pravdepodobné, Ze naloxén
posobi ako protildtka pri otrave spdsobenej izotonitazénom, ako je tomu aj v pripade inych syntetickych opioidov.
Pripady intoxikdcie ani Uimrtia pravdepodobne nie sii dostato¢ne zistované a nahlasované, pretoZe sa bezne
nevykondva zistovanie a pretoZe tato litka sa na trhu Unie objavila len neddvno.

(5)  Konkrétne dokazy o zapojeni organizovanej trestnej Cinnosti do vyroby, distribicie (nelegdlneho obchodu)
a doddvania izotonitazénu v ramci Unie nie su k dispozicii. Z dostupnych informdcii vyplyva, Ze izotonitazén
vyrabaji chemické spolo¢nosti so sidlom mimo Unie.

(6)  Izotonitazén sa predava na internete v malych a velkoobchodnych mnozstvach, najmi vo forme prasku; takisto sa
predava pripraveny na pouZitie ako nosovy sprej. Informacie ziskané pri zaisteni naznacujd, Ze izotonitazén sa
mozno predadval aj na nelegdlnom trhu s opioidmi. UZivatelia si preto nemusia byt vedomi toho, Ze uZzivaji
izotonitazén.

() U.v.EUL 335,11.11.2004, s. 8.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1920/2006 z 12. decembra 2006 o Eur6pskom monitorovacom centre pre drogy
a drogovii zdvislost (U. v.EUL 376, 27.12.2006, s. 1).

() Umrtia nahlasila aj Kanada (tri pripady) a Spojené §tdty (18 pripadov).
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(7)  Izotonitazén nemd v Unii a zdd sa, Ze ani inde vo svete, uzndvané vyuzitie na tcely humdnnej alebo veterinarnej
mediciny. Ni¢ nenasved¢uje tomu, Ze by sa tito ldtka dala pouzif na akékolvek iné ucely nez ako analyticky
referencny Standard a vo vedeckom vyskume.

(8)  Zo spravy o posudent rizika vyplyva, Ze mnohé z otdzok spojenych s izotonitazénom, ktoré vyplyvaji z nedostatku
udajov o rizikdch pre zdravie jednotlivea, rizikdch pre verejné zdravie a o spolocenskych rizikdch, by mohli byt
zodpovedané prostrednictvom dalSieho vyskumu. Nie st k dispozicii Ziadne konkrétne informdcie o spolocenskych
rizikdch, ktoré predstavuje izotonitazén. Dostupné dokazy a informdcie o zdravotnych rizikdch, ktoré latka
predstavuje, a to aj vzhladom na to, Ze je relativne nezndma, vSak poskytuju dostatocny dovod na zahrnutie
izotonitazénu do vymedzenia pojmu drogy.

(9)  Izotonitazén nie je uvedeny v zozname ldtok podliehajicich kontrole podla Jednotného dohovoru Organizdcie
Spojenych ndrodov o omamnych latkach z roku 1961 zmeneného protokolom z roku 1972, ani v zozname
Dohovoru Organizacie Spojenych ndrodov o psychotropnych latkach z roku 1971. Izotonitazén nie je v sGi¢asnosti
predmetom posudzovania v rdmci systému OSN.

(10) Vzhladom na to, Ze 3tyri clenské Staty kontroluja izotonitazén podla vnitrostitnych pravnych predpisov o kontrole
drog a jeden clensky 3tat, ako aj Spojené kralovstvo a Nérsko, kontrolujii izotonitazén podla inych pravnych
predpisov, zahrnutie tejto litky do vymedzenia pojmu drogy, v désledku coho by sa na fiu vztahovali ustanovenia
o trestnych ¢inoch a sankcidch, ako st vymedzené v rdimcovom rozhodnuti 2004/757/SVV, by pomohlo predist
vzniku prekdzok pri cezhrani¢nom presadzovani prava a justi¢nej spolupraci a prispelo by k ochrane pred rizikami,
ktoré moze predstavovat jej dostupnost a uZivanie.

(11)  Clankom 1a v rimcovom rozhodnuti 2004/757/SVV sa Komisii udeluje pravomoc prijimat delegované akty, aby sa
umoznila rychla a odbornd reakcia na drovni Unie v pripade vyskytu novych psychoaktivnych litok zistenych
a nahldsenych ¢lenskymi $tdtmi, a to tak, Ze sa zmeni priloha k uvedenému rdmcovému rozhodnutiu s cielom
zahrnit uvedené latky do vymedzenia pojmu drogy.

(12) Informdcie, ktoré sa k dispozicii, naznacujii, Ze konzumdcia izotonitazénu sposobuje ujmu na zdravi v stvislosti
s jeho akdtnou toxicitou a moznostou jeho zneuzivania alebo vzniku zévislosti. Tato ujma na zdravi sa povazZuje za
zivotohrozujiicu. Okrem toho existuje moZnost zdvaznych fyzickych a duevnych portch a vyznamné Sirenie
chordb vritane prenosu virusov prendsanych krvou. Tieto tcinky vrdtane zdvislosti si porovnatelné s inymi
opioidnymi analgetikami, ktoré st pod medzindrodnou kontrolou.

(13) KedZe podmienky a postup na uplatnenie pravomoci prijat delegovany akt boli splnené, mala by sa prijat
delegovand smernica s cielom zahrntt izotonitazén do prilohy k rdmcovému rozhodnutiu 2004/757/SVV,
v dosledku ¢oho by sa na uvedent ldtku vztahovali ustanovenia trestného prdva Unie o nezdkonnom obchode
s drogami.

(14) I'rslgo je viazané rdmcovym rozhodnutim 2004/757/SVV zmenenym smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) 2017/2103 (¥, a preto sa zGcastiiuje na prijimani a uplatfiovani tohto rozhodnutia.

(15)  Dénsko je viazané rimcovym rozhodnutim 2004/757/SVV v znen{ uplatnitelnom do 21. novembra 2018, ale nie je
viazané smernicou (EU) 2017/2103. Preto sa na prijati a uplatiiovani tejto smernice neztcastiluje, nie je fiou viazané
ani nepodlicha jej uplatnovaniu.

(16) V sulade so spolo¢nym politickym vyhldsenim ¢lenskych $titov a Komisie z 28. septembra 2011 o vysvetlujtcich
dokumentoch sa ¢lenské $taty zaviazali, Ze v odovodnenych pripadoch k svojim ozndmeniam o transpozi¢nych
opatreniach pripoja jeden alebo viacero dokumentov () vysvetlujicich vztah medzi prvkami smernice
a zodpovedajicimi ¢astami vnatro§tatnych transpoziénych néstrojov.

(17) Rémcové rozhodnutie 2004/757/SVV by sa preto malo zodpovedajiicim spésobom zmenit,

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 20172103 z 15. novembra 2017, ktorou sa meni rimcové rozhodnutie Rady
2004/757[SVV s cielom zahrniit nové psychoaktivne litky do vymedzenia pojmu drogy a ktorou sa zrusuje rozhodnutie Rady
2005/387/SVV, U. v. EU L 305, 21.11.2017,s. 12.

¢) U.v.EUC 369,17.12.2011, s. 14.
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PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1
Zmena ramcového rozhodnutia 2004/757/SVV

V prilohe k rimcovému rozhodnutiu 2004/757/SVV sa dopliia tento bod 17:
,17. N,N-dietyl-2-[[4-(1-metyletoxy)fenyl]metyl]-5-nitro-1H-benzimidazol-1-etdnamin (izotonitazén) (¥).

(*) Delegovanid smernica Komisie (EU) 2020/1687 z 2. septembra 2020, ktorou sa meni priloha k rimcovému
rozhodnutiu Rady 2004/757/SVV, pokial ide o zahrnutie novej psychoaktivnej litky N,N-dietyl-2-[[4-(1-metyletoxy)
fenyl]metyl]-5-nitro-1H-benzimidazol-1-etdnamin (izotonitazén) do vymedzenia pojmu drogy, U. v. EU L 379,
13.11.2020, s. 55.°

Cldnok 2
Transpozicia

1. Clenské $tity uvedd do Gcinnosti zékony, iné prévne predpisy a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu
s touto smernicou najneskor do 3. juna 2021. Bezodkladne ozndmia Komisii znenie tychto opatreni.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych opatreniach alebo pri ich tradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia ¢lenské staty.

2. Clenské stity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustanoveni vnatrostdtnych pravnych predpisov, ktoré prijma
v oblasti posobnosti tejto smernice.

Cldnok 3
Nadobudnutie d¢innosti

Této smernica nadobtida Gi¢innost dvadsiatym diiom po jej uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
Cldnok 4

Tdto smernica je urcend clenskym Stdtom v stlade so zmluvami.

V Bruseli 2. septembra 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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