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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. julius 27-én koz0s jelentést adott ki a 2005/387/1B tanacsi hatarozat 5. cikkével
dsszhangban. A Bizottsag és 13 tagallam felkérésére a Tanacs 2017. szeptember 15-én az
emlitett tanacsi hatérozat 6. cikkének (1) bekezdése szerint kérte a metil 1-(2-feniletil)-4-
[fenil(propanoil)amino]piperidin-4-karboxilat ~ (karfentanil)  (j  pszichoaktiv  anyag
felhasznalasa, eloallitasa és az azzal valo kereskedelem altal okozott kockazatok értékelését,
valamint a szervezett blin6zés szerepének €s az anyag ellendrzési intézkedéseknek vald
alavetésebdl eredd esetleges kovetkezményeknek a felmérését.

A karfentanil kockazatértékelését az EMCDDA tudomanyos bizottsaga végezte el a tanacsi
hatérozat 6. cikkének (2), (3) és (4) bekezdésével dsszhangban. A kockazatértékelési jelentest
2017. november 14-én benyujtottdk a Bizottsagnak és a Tanacsnak. A kockazatértékelés az
alabbi f0bb megallapitasokat tartalmazza:

o A Kkarfentanil a szintetikus opioidok kozé tartozik, és kozeli rokonsagban all a
nemzetkozileg ellendrzott fentanillal. A karfentanil az egyik legerdsebb narkotikus
opioid fajdalomcsillapito.

o A Kkarfentanilrol 2013 februarjaban értesitették hivatalosan az EMCDDA-t. Hét
tagallam 60 olyan haldlesetet jelentett, amelyek megerdsithetden a karfentanilnak
vald kitettseg miatt kovetkeztek be. Legalabb hat haldleset kapcsan megallapitast
nyert, hogy a halalt vagy maga a karfentanil idézte eld, vagy abban feltehetéen
szerepet jatszott.

A Bizottsag a 2005/387/IB tanacsi hatarozat 8. cikkének (1) bekezdése szerint a
kockazatértékelési jelentés atvételét6l szamitott hat héten belll kezdeményezést nydjt be a
Tanacshoz az 1j pszichoaktiv anyagok ellendrzési intézkedéseknek torténd alavetésérdl az
Uni6 egészében, vagy jelentést terjeszt eld, amelyben megindokolja, miért nem tartja
szllkségesnek ilyen kezdeményezés benyujtasat. A Birésdg C-317/13. és C-679/13. sz.
egyesitett Ugyekben 2015. aprilis 16-an hozott itélete értelmeében a 2005/387/IB tanacsi
hatarozat 8. cikkének (1) bekezdésén alapuld jogi aktus elfogadasa el6tt konzultalni kell az
Europai Parlamenttel.

A kockazatértékelési jelentés megallapitasai alapjan a Bizottsdg gy itéli meg, hogy az
anyagot indokolt az egész Unidban ellendrzési intézkedéseknek aldvetni. A kockéazatértékelési
jelentés szerint a karfentanil altal kivaltott heveny toxicitas olyan jellegii, amely sulyos
egészségkarosodast okozhat az egyéneknél.

2. A JAVASLAT CELJA

E tanacsi végrehajtasi hatarozatra iranyulo javaslat célja a tagallamok felszolitasa arra, hogy a
karfentanilt vessék ala ellendrzési intézkedéseknek és biintetdjogi szankcidknak az Egyestlt
Nemzetek 1961. évi, az 1972. évi jegyzOkonyvvel moddositott Egységes Kabitoszer
Egyezménye szerinti kotelezettségeiken alapuld jogszabalyaik eldirasainak megfelelden.

! HL L 127., 2005.5.20., 32. o.
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a metil 1-(2-feniletil)-4-[fenil(propanoil)amino]piperidin-4-karboxilat (karfentanil) j

pszichoaktiv anyag ellenorzési intézkedéseknek valo alavetésérol

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié mitkodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel az 0j pszichoaktiv anyagokra vonatkozé informacidcserérdl, kockazatértékelésrol
és ellendrzésrol szolo, 2005. majus 10-i 2005/387/1B tanacsi hatarozatra® és killonosen annak
8. cikke (3) bekezdésere,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

tekintettel az Eurdpai Parlament véleményére®,

mivel:

(1)

()

3)

(4)

A Kabitoszer és a Kabitoszerfiiggdség Europai Megfigyel6kozpontjanak (EMCDDA)
kibdvitett tudomanyos bizottsaga rendkiviili iilésén a 2005/387/IB hatarozat 6. cikke
alapjan  kockazatértékelési  jelentést  készitett a metil  1-(2-feniletil)-4-
[fenil(propanoil)amino]piperidin-4-karboxilat (karfentanil) j pszichoaktiv anyagrol,
majd e jelentést 2017. november 14-én benyjtotta a Bizottsagnak és a Tanacsnak.

A Kkarfentanil a szintetikus opioidok kozé tartozik, és kozeli rokonsagban all a
fentanillal, amely a gyogyéaszatban széles korben — mitéti altalanos érzéstelenitéshez,
valamint fajdalomcsillapitdshoz — adjuvansként alkalmazott, ellenérzott anyag. A
karfentanil az egyik legerésebb narkotikus opioid fajdalomcsillapito.

A karfentanilrol a 2012. decemberi els6 €szlelés alapjan 2013 februdrjaban értesitették
hivatalosan az EMCDDA-t. Az elmult két évben egyre jobban elérhetdvé valt az
anyag, €s a biiniild6zo szervek egyre tobbet foglaltak le beldle. Valoszintileg altalaban
a tényleges eléfordulasnal kisebb szdmu észlelésrdl sziiletik bejelentés, mivel nem
végeznek rutinszerli ellendrzéseket az anyagra vonatkozoan. Hét tagallam tobb mint
800 lefoglalasrol szamolt be, ennek tobb mint negyedére 2017 els6 félévében keriilt
sor. A karfentanilt jellemzden por formaban foglaltdk le. Néhany alkalommal
folyadékként is lefoglaltdk. Az észlelt mennyiségek viszonylag elenyészoek, amit
mindamellett a fentanilokra jellemzé nagy hataserOsséggel 6sszefuggésben kell
értékelni.

Hét tagallam 60 olyan, 2016 novembere és 2017 juniusa kozott eléfordult haldlesetet
jelentett, amelyek megerdsithetéen a karfentanilnak valo kitettség miatt kovetkeztek
be. A legtdbb haldleset magas kockazatu kabitdszer-fogyasztokat, koztlik intravénas
heroinfogyasztdkat érintett. Az esetek tobbsegében mas kabitdszereket, tobbek kdzott
morfint és egyéb fentanilokat is észleltek. Legaldbb hat haldleset kapcsan
megallapitast nyert, hogy a halélt vagy maga a karfentanil idézte el6, vagy abban

HL L 127., 2005.5.20., 32. o.
HLC,,.o.
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(6)

()

(8)

(9)

feltehetden szerepet jatszott; a fennmaradd esetek tobbségében a haldl okanak
felderitése még folyamatban van. Ezen tilmenden két tagillam a karfentanilhoz
kothetd harom nem haldlos kimenetelii heveny mérgezést is jelentett. Valdszintileg a
naloxon a karfentanil 4ltal okozott mérgezések ellenanyagaként mitkodik.
Valoszintlileg a tényleges el6fordulasnal kisebb szadmban észlelnek és jelentenek be
mind nem halalos kimeneteli mérgezéseket, mind halédleseteket, mivel esetiikben erre
vonatkozéan nem végeznek rutinszerti ellenérzéseket. A karfentanilnak valo
véletlenszerli kitettség potencidlis kockéazatot jelent a biiniildozési, a slirgdsségi, az
orvosi és az igazsagugyi laboratoriumi személyzetre, valamint a blintetés-végrehajtas
és a postai szolgaltatasok terén dolgozokra nézve.

Korlatozott informacio all rendelkezésre arrdl, hogy a szervezett blindzés vagy mar
mitkddé blinz61 csoportok szerepet jatszanak-e a karfentanil eldallitasaban,
terjesztésében (kereskedelmében) és kinalataban. Ebben a tekintetben egy tagéallam
szamolt be arrél, hogy a fentanilok — a karfentanilt is beleértve — szinte teljes
kereskedelme és terjesztése az emlitett tagdllamban miikodd biinszervezetekhez
kapcsolodik. A rendelkezésre all6 adatok arra engednek kovetkeztetni, hogy a
karfentanilt Kinaban/Hongkongban miikodé vegyipari vallalatok allitjak eld. Az
adatok azt is mutatjdk, hogy a fentanilok eldallitdsdhoz sziikséges kapacitas
potencialisan az Union belul is létezik.

A Kkarfentanilt az interneten — a lathaté weben és a darkneten egyarant — értékesitik
sajat nevén, de , kutatashoz sziikséges vegyl anyagként”, ,,gydgyszerintermedierként”
és/vagy tiltott opioidok ,,legalis” helyettesitdjeként is, jellemzden por forméjaban. A
bejelentett lefoglalasok soran és halalesetekb6l szerzett informaciok azt mutatjak,
hogy a karfentanilt heroinnal, fentanillal és egyéeb fentanilokkal keverik, az opioidok
feketepiacan  értékesitik, valamint opioidfogyasztok — koztlk intravénas
heroinfogyasztok — injektaljak. A fogyasztok minden valdszinliség szerint nincsenek
tisztaban azzal, hogy karfentanilt hasznalnak.

A karfentanil allatgyogyészati készitményként engedélyezett az Egyesiilt Allamokban
nagytestli allatok immobilizalasara. Lehetséges, hogy az Unidban az anyagot
esetlegesen korlatozottan hasznaljdk a nemzeti jogszabalyokkal 6sszhangban
allatorvosi venyre készilt Aallatgydgyaszati készitmény alapjan Aallatgydgyéaszati
készitményekben. A karfentanil radioaktivan jelolt formajat széles korben hasznaljak a
tudoményos kutatdsban. A karfentanilt analitikai céla referenciaanyagként és a
tudomanyos kutatdsokban is hasznaljak.

A kockéazatértékelési jelentésbdl kideriil, hogy tovabbi kutatdsok révén a karfentanil
kapcsan felmerllt tdébb olyan kérdés is megvalaszolhatd lenne, amelyek arra
vezethetOk vissza, hogy nem allnak rendelkezesre adatok arrdl, hogy az anyag milyen
kockazatokat rejt magaban az egyének egészsége, a kdzegészseglgy és a tarsadalom
szempontjabol. Ugyanakkor az anyag altal jelentett egészségugyi és tarsadalmi
kockazatokrol rendelkezésre allo bizonyitékok és informéaciok, tovabba a fentanillal
mutatott hasonlosadgok elegendd alapot szolgaltatnak ahhoz, hogy a karfentanilt az
egész Unioban ellendrzési intézkedéseknek vessek ala.

A Karfentanilt sem az Egyesilt Nemzetek 1961. évi Egységes Kabitdszer
Egyezményében, sem az Egyesilt Nemzetek pszichotrop anyagokrél sz6l6, 1971. évi
egyezményében nem vették ellendrizend6 anyagként jegyzékbe. Az Egyesiilt
Nemzetek rendszere keretében az anyag jelenleg értékelés targyat képezi, és a WHO
kabitdszer-fuggdségi szakértdi bizottsaga a 2017. november 6-10-én Genfben tartott
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39. Ulésén elemezte az anyagot. Ez nem gatolja, hogy az Uni6 hatarozatot hozzon az
anyag ellendérzési intézkedéseknek vald aldvetésrol.

(10) Mivel a karfentanilt tizenkét tagallam a kabitdszer-ellenérzésre vonatkozd nemzeti
jogszabdlyai alapjan vonta ellenérzés ald, négy tagéallam pedig egyéb jogszabalyi
intézkedéseket alkalmaz a karfentanil ellendrzésére, ha az emlitett anyagot az egész
Uniodban ellendrzési intézkedéseknek vetnék ald, az segitene egyfeldl elkerdlni, hogy
akadalyok hatraltassak a hatdron atnyulo blniildozést €és igazsagiigyi egyiittmiikodést,
masfeldl pedig védelmet nyljtana az anyag beszerezhetdsége és fogyasztasa altal
jelentett kockazatokkal szemben.

(11) A 2005/387/I1B hatarozat végrehajtasi hataskoroket ruhdz a Tanacsra annak érdekében,
hogy unids szinten gyors és szakértelmen alapul6 valaszlépéseket lehessen tenni a
tagallamok altal észlelt és bejelentett j pszichoaktiv anyagok megjelenésére azaltal,
hogy az ilyen anyagokat az egész Unidban ellen6rzési 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 karfentanilt 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 alkalmazéasaban, az ra nézve nem
kotelezd és nem alkalmazando,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A metil 1-(2-feniletil)-4-[fenil(propanoil)amino]piperidin-4-karboxilat  (karfentanil) (j
pszichoaktiv anyagot ellendrzési intézkedéseknek kell alavetni az egész Unidban.

2. cikk

Legkésobb [e hatarozat kihirdetésétl 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 1j
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 Szerzddéseknek megfelelden kell alkalmazni.
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Kelt Brisszelben, -an/-én.

a Tanacs részerol
az elnok
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