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INDOKOLAS

1. A JAVASLAT HATTERE

Az 10j pszichoaktiv anyagokra vonatkoz6 informacidcserérdl, kockazatértékelésrol és
ellendrzésrél sz016 2005/387/IB tanacsi hatarozat' haromlépesds eljarast vezet be, amelynek
nyoman az Uj pszichoaktiv anyagok az egész Unidban ellendrzési intézkedések ald vethetdk.

A Kabitoszer és a Kabitdszerfiiggdség Eurdpai Megfigyelokdzpontja (EMCDDA) és az
Europol 2017. jalius 4-én kozos jelentest adott ki a 2005/387/IB tanacsi hatarozat 5. cikkével
0sszhangban. A Bizottsag és hét tagallam felkérésére a Tanadcs 2017. szeptember 15-én az
emlitett tandcsi hatarozat 6. cikkeének (1) bekezdése szerint kérte az N-(4-fluorfenil)-2-metil-
N-[1-(2-feniletil)piperidin-4-il]propanamid (4-fluor-izobutiril-fentanil) Gj pszichoaktiv anyag
felhasznalasa, eloallitasa és az azzal valo kereskedelem altal okozott kockazatok értékelését,
valamint a szervezett blin6zés szerepének és az anyag ellendrzési intézkedéseknek vald
alavetésebdl eredd esetleges kovetkezményeknek a felmérését.

A 4-fluor-izobutiril-fentanil kockazatértékelését az EMCDDA tudomanyos bizottsaga végezte
el a tandcsi hatarozat 6. cikkének (2), (3) és (4) bekezdésével 6sszhangban. A
kockazatértékelési jelentést 2017. november 14-én benydjtottdk a Bizottsdgnak és a
Tanacsnak. A kockazatértékelés az alabbi fobb megallapitasokat tartalmazza:

o A 4-fluor-izobutiril-fentanil a szintetikus opioidok kozé tartozik, és szerkezeti
rokonsagot mutat a nemzetkozileg ellendrzott fentanillal. A 4-fluor-izobutiril-fentanil
emellett szerkezeti rokonsagot mutat az acetilfentanillal, az akriloil-fentanillal® és a
furanilfentanillal® is.

o A 4-fluor-izobutiril-fentanil legaldbb 2016 augusztusa éta jelen van az Eurdpai
Unidban, és négy tagallamban foglaltak le. 16 halalesetet jelentettek egy tagallambol,
ahol megerdésitették a 4-fluor-izobutiril-fentanilnak vald kitettséget. Legaldbb 13
halaleset kapcsan megallapitast nyert, hogy a halalt vagy maga a 4-fluor-izobutiril-
fentanil idézte eld, vagy abban feltehetéen szerepet jatszott.

A Bizottsag a 2005/387/IB tanacsi hatarozat 8. cikkének (1) bekezdese szerint a
kockazatértékelési jelentés atvételétdl szamitott hat héten beliil kezdeményezést nyujt be a
Tanacshoz az Uj pszichoaktiv anyagok ellenérzési intézkedéseknek torténd alavetésérdl az
Unid egészében, vagy jelentést terjeszt eld, amelyben megindokolja, miért nem tartja
szilkségesnek ilyen kezdeményezés benyujtasat. A Birosag C-317/13. es C-679/13. sz.
egyesitett Ugyekben 2015. aprilis 16-an hozott itélete értelmében a 2005/387/IB tanacsi
hatarozat 8. cikkének (1) bekezdésén alapuld jogi aktus elfogadasa eldtt konzultalni kell az
Eurdpai Parlamenttel.

A kockazatertékelési jelentés megallapitasai alapjan a Bizottsag ugy itéli meg, hogy az
anyagot indokolt az egész Unioban ellendrzési intézkedéseknek alavetni. A kockazatértékelési
jelentés szerint a 4-fluor-izobutiril-fentanil altal kivaltott heveny toxicitas olyan jellegii, amely
sulyos egészségkarosodast okozhat az egyéneknél.

! HL L 127.,2005.5.20., 32. 0.

Az akriloil-fentanilt az N-(1-fenetilpiperidin-4-il)-N-fenilakrilamid (akriloil-fentanil) ellenérzési
intézkedéseknek vald alavetésérdl szold, 2017. szeptember 25-i (EU) 2017/1774 tanacsi végrehajtasi
hatarozattal (HL L 251.,2017.9.29., 21. 0.) vetették ellenérzési intézkedések ala.

A furanilfentanilt az N-fenil-N-[1-(2-feniletil)piperidin-4-il]-furdn-2-karboxamid (furanilfentanil)
ellenérzési intézkedéseknek valo aldvetésérdl szold, 2017. november 15-i (EU) 2017/2170 tanécsi
végrehajtasi hatarozattal (HL L 306.,2017.11.22., 19. o.) vetették ellendrzési intézkedések ala.
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2. A JAVASLAT CELJA

E tanacsi végrehajtasi hatarozatra irdnyulo javaslat célja a tagallamok felszolitasa arra, hogy a
4-fluor-izobutiril-fentanilt vessék ala ellendrzési intézkedéseknek és biintetéjogi szankcidknak
az Egyesllt Nemzetek 1961. évi, az 1972. évi jegyzokonyvvel modositott Egységes
Kabitészer Egyezménye szerinti kotelezettségeiken alapuld jogszabalyaik eldirasainak
megfelelden.
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2017/0339 (NLE)
Javaslat
A TANACS VEGREHAJTASI HATAROZATA

az N-(4-fluorfenil)-2-metil-N-[1-(2-feniletil)piperidin-4-il]propanamid (4-fluor-izobutiril-
fentanil) uj pszichoaktiv anyag ellendrzési intézkedéseknek valo alavetésérol

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,
tekintettel az Europai Unié mitkodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel az 01j pszichoaktiv anyagokra vonatkozé informacidcserérdl, kockazatértékelésrol
és ellendrzésrol szolo, 2005. majus 10-i 2005/387/1B tanacsi hatarozatra* és kiilonosen annak
8. cikke (3) bekezdésere,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,
tekintettel az Eurdpai Parlament véleményére®,
mivel:

(1) A Kabitoszer és a Kabitoszerfiiggdség Europai Megfigyel6kozpontjanak (EMCDDA)
kibdvitett tudomanyos bizottsaga rendkiviili iilésén a 2005/387/IB hatarozat 6. cikke
alapjan kockazatértékelési jelentést készitett az N-(4-fluorfenil)-2-metil-N-[1-(2-
feniletil)piperidin-4-ilJpropdnamid  (4-fluor-izobutiril-fentanil)  Uj  pszichoaktiv
anyagrél, majd e jelentést 2017. november 14-én benydjtotta a Bizottsagnak és a
Tanacsnak.

(2 A 4-fluor-izobutiril-fentanil a szintetikus opioidok kozé tartozik, és szerkezeti
rokonsagot mutat a fentanillal, amely a gydgyéaszatban széles kérben — mitéti altalanos
érzéstelenitéshez, valamint fajdalomcsillapitashoz — adjuvansként alkalmazott,
ellen6rzott anyag. A 4-fluor-izobutiril-fentanil emellett szerkezeti rokonsagot mutat az
acetilfentanillal, az akriloil-fentanillal® és a furanilfentanillal” is.

(3) A A4-fluor-izobutiril-fentanil legalabb 2016 augusztusa Ota jelen van az Eurodpai
Unidban, és négy tagallamban jelentették 0Osszesen 24 lefoglalasat. Valosziniileg
altalaban a tényleges eldforduldsnal kisebb szamu észlelésrol sziiletik bejelentés, mivel
nem végeznek rutinszerli ellendrzéseket az anyagra vonatkozoan. A lefoglalasok
alkalmaval az anyagot elsdsorban por formajaban azonositottdk, de Kisebb mértékben
folyadékként és tabletta formajaban is észleltek. Az észlelt mennyiségek viszonylag
elenyészoek, amit mindamellett a fentanilokra jellemzd nagy hataserdsséggel
osszefliggesben kell értékelni.

N HL L 127.,2005.5.20., 32. 0.
> HLC,,.o.
6 A Tanécs (EU) 2017/1774 végrehajtasi hatarozata (2017. szeptember 25.) az N-(1-fenetilpiperidin-4-il)-

N-fenilakrilamid (akriloil-fentanil) ellendrzési intézkedéseknek valo alavetésér6l (HL L 251,
2017.9.29., 21. 0.).

! A Tandcs (EU) 2017/2170 végrehajtasi hatarozata (2017. november 15.) az N-fenil-N-[1-(2-
feniletil)piperidin-4-il]-furdn-2-karboxamid  (furanilfentanil) ellen6rzési  intézkedéseknek valo
alavetésérol (HL L 306.,2017.11.22., 19. 0.).
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(8)
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16 halalesetet jelentettek egy tagallambol, ahol megerdsitették a 4-fluor-izobutiril-
fentanilnak vald Kitettséget. Az esetek tobbségében a 4-fluor-izobutiril-fentanillal
egyltt mas kabitészereket is észleltek. Legalabb 13 haldleset kapcsan megéallapitést
nyert, hogy a halélt vagy maga a 4-fluor-izobutiril-fentanil idézte el6, vagy abban
feltehetden szerepet jatszott. Egyetlen olyan heveny mérgezést sem jelentettek, amely
megerésithetéen a 4-fluor-izobutiril-fentanilnak valo kitettség miatt kovetkezett be.
Valosziniileg a naloxon a 4-fluor-izobutiril-fentanil altal okozott mérgezések
ellenanyagaként miikodik. Valoszinlileg a tényleges eléfordulasnal kisebb szamban
észlelnek és jelentenek be mind nem haldlos kimeneteli mérgezéseket, mind
halaleseteket, mivel esetlikben erre vonatkozéan nem végeznek rutinszeri
ellendrzéseket. A 4-fluor-izobutiril-fentanilnak vald véletlenszeri kitettség potencialis
kockéazatot jelent a bilniildozési, a siirgdsségi, az orvosi ¢és az igazsagligyi
laboratoriumi személyzetre, valamint a biintetés-végrehajtas és a postai szolgaltatasok
terén dolgozokra nézve.

Nincs arra utald informacio, hogy a szervezett blindzés szerepet jatszik a 4-fluor-
izobutiril-fentanil Unidn beliili eléallitasaban, terjesztésében (kereskedelmében) és
kinalatdban. A szervezett biin6zés érintettsége azonban nem zarhatd ki, mivel az
anyagot heroinmintakban is észlelték. A rendelkezésre all6 informéaciok arra engednek
kovetkeztetni, hogy a 4-fluor-izobutiril-fentanilt Kinaban miik6dé vegyipari vallalatok
allitjak el6, de a fentanilok eléallitasahoz sziikséges kapacitas potencialisan az Union
belll is létezik.

Ugy tiinik, hogy a 4-fluor-izobutiril-fentanilt , kutatashoz sziikséges vegyi anyagként”,
illetve tiltott opioidok ,,legalis” helyettesitéjeként az interneten értékesitik kis- és
nagykereskedelmi mennyiségben por, folyadék (példaul felhasznalasra kész orrspray)
és itatospapir (bélyeg) formajaban. A lefoglalasok soran szerzett informéacidk arra
engednek kovetkeztetni, hogy a 4-fluor-izobutiril-fentanilt feltehetéen az opioidok
feketepiacan is értékesitik heroinként, illetve az anyag megtaladlhatd volt mas
opioidokkal, példaul heroinnal és furanilfentanillal egyiitt kiilonb6z6 keverékekben,
illetve az igen keresett fajdalomcsillapitok és a benzodiazepin hamisitvanyainak
elallitasara hasznaljak. Emiatt a fogyasztok esetlegesen nincsenek tisztaban azzal,
hogy fentanilt hasznalnak.

A 4-fluor-izobutiril-fentanilnak nincs elismert humaén, illetve allatgyogyaszati
felhasznélasa az Unidban és — ugy tiinik — mashol sem. Semmilyen jel nem utal arra,
hogy a 4-fluor-izobutiril-fentanilt az analitikai céld  referenciaanyagkénti
alkalmazasan, valamint a tudomanyos kutatasokban valé hasznélatan kivil barmilyen
egyeb celra felhasznalnak.

A kockazatértékelési jelentésbol kideriil, hogy tovabbi kutatasok révén a 4-fluor-
izobutiril-fentanil kapcsan felmerilt tobb olyan kérdés is megvélaszolhaté lenne,
amelyek arra vezethet6k vissza, hogy nem allnak rendelkezésre adatok arr6l, hogy az
anyag milyen kockazatokat rejt magaban az egyének egészsége, a kozegeszséglgy és a
tarsadalom szempontjabol. Ugyanakkor az anyag altal jelentett egészsegigyi €s
tarsadalmi kockazatokra vonatkozo rendelkezésre allé bizonyitékok és informaciok,
tovabbd a fentanillal, az akriloil-fentanillal és a furanilfentanillal mutatott
hasonlosagok elegendd alapot szolgaltatnak ahhoz, hogy a 4-fluor-izobutiril-fentanilt
az egész Unidban ellendrzési intézkedéseknek vessék ala.

A 4-fluor-izobutiril-fentanilt sem az Egyesilt Nemzetek 1961. évi Egységes
Kabitészer Egyezményében, sem az Egyesult Nemzetek pszichotrop anyagokrdél sz6l6,
1971. évi egyezményében nem vették ellendrizendd anyagként jegyzékbe. Az Egyesiilt
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Nemzetek rendszere keretében az anyag jelenleg értékelés targyat képezi, és a WHO
kabitoszer-fligg6ségi szakértéi bizottsaga a 2017. november 6-10-én Genfben tartott
39. Ulésén elemezte az anyagot. Ez nem gatolja, hogy az Uni6 hatarozatot hozzon az
anyag ellendrzési intézkedéseknek vald aldvetésrol.

(10) Mivel a 4-fluor-izobutiril-fentanilt hét tagallam a kabitdszer-ellenérzésre vonatkozo
nemzeti jogszabalyai alapjan vonta ellendrzés ala, 6t tagallam pedig egyéb jogszabalyi
intézkedéseket alkalmaz a 4-fluor-izobutiril-fentanil ellendrzésére, ha az emlitett
anyagot az egész Unioban ellendrzési intézkedéseknek vetnék ald, az segitene egyfeldl
elkerlilni, hogy akadalyok hatraltassak a hataron atnyuld bintildozést és igazsagigyi
egylittmiikddést, masfeldl pedig védelmet nyUjtana az anyag beszerezhetdsége és
fogyasztésa altal jelentett kockazatokkal szemben.

(11) A 2005/387/1B hatarozat végrehajtasi hataskoroket ruhaz a Tanacsra annak érdekében,
hogy unids szinten gyors és szakértelmen alapul6 valaszlépéseket lehessen tenni a
tagallamok altal észlelt és bejelentett Uj pszichoaktiv anyagok megjelenésére azaltal,
hogy az ilyen anyagokat az egész Unidban ellendrzési intézkedéseknek veti ala. Mivel
az ilyen végrehajtasi hataskorok gyakorlasahoz sziikséges feltételek teljestltek, és az
erre vonatkozO eljarast is lefolytattdk, a Tanacsnak végrehajtasi hatarozatot kell
elfogadnia annak érdekében, hogy a 4-fluor-izobutiril-fentanilt ellenérzési
intézkedéseknek lehessen alavetni az egész Unidban.

(12) Daniara nézve a 2005/387/IB hatarozat kotelezo, ezért részt vesz ennek a hatarozatnak
az elfogadasaban és alkalmazasaban.

(13) irorszigra nézve a 2005/387/IB hatirozat kotelezd, ezért részt vesz ennek a
hatarozatnak az elfogadasaban és alkalmazasaban.

(14) Az Egyesiilt Kiralysagra nézve a 2005/387/IB hatarozat nem kotelezd, ezért nem vesz
részt ennek a hatarozatnak az elfogadasaban és alkalmazésdban, az r4 nézve nem
kotelezd és nem alkalmazando,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az  N-(4-fluorfenil)-2-metil-N-[1-(2-feniletil)piperidin-4-il]propanamid  (4-fluor-izobutiril-
fentanil) 0j pszichoaktiv anyagot ellendrzési intézkedéseknek kell aldvetni az egész Unidban.

2. cikk

Legkésobb [e hatdrozat kihirdetésétsl szamitott egy éven beliil] a tagallamok nemzeti
jogukkal 6sszhangban meghozzak a sziikséges intézkedéseket, hogy az Egyesilt Nemzetek
1961. évi, az 1972. évi jegyzOkonyvvel modositott Egységes Kébitoszer Egyezménye szerinti
kotelezettségeiken alapuld jogszabalyaik eldirasainak megfeleléen az 1. cikkben emlitett 0]
pszichoaktiv anyagot ellendrzési intézkedések és biintetdjogi szankciok ald vonjak.

3. cikk

Ez a hatdrozat az Eurdpai Unidé Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését koveté napon 1ép
hatalyba.

Ezt a hatarozatot a Szerz6déseknek megfelelden kell alkalmazni.
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Kelt Brisszelben, -an/-én.

a Tanacs részerol
az elnok
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