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Ehdotus
NEUVOSTON TAYTANTOONPANOPAATOS

uuden psykoaktiivisen aineen metyyli-1-(2-fenyylietyyli)-4-
[fenyyli(propanoyyli)amino]piperidiini-4-karboksylaatti (karfentaniili) saattamisesta
valvontatoimenpiteiden piiriin
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PERUSTELUT

1. EHDOTUKSEN TAUSTA

Uusia psykoaktiivisia aineita koskevasta tietojenvaihdosta, riskienarvioinnista ja valvonnasta
tehdyssd neuvoston paatoksessa 2005/387/YOS' saadetaan kolmivaiheisesta menettelysta,
jolla voidaan saattaa uusia psykoaktiivisia aineita valvontatoimenpiteiden piiriin unionissa.

Euroopan huumausaineiden ja niiden véarinkdyton seurantakeskuksen (EMCDDA) ja
Europolin neuvoston paatoksen 2005/387/YOS 5 artiklan mukaisesti laatima yhteinen raportti
julkaistiin 27. heindkuuta 2017. Neuvosto pyysi edelld mainitun neuvoston paatoksen
6 artiklan 1 kohdan mukaisesti komission ja 13 j&senvaltion esittdman pyynnon johdosta
15. syyskuuta 2017 arviota uuden psykoaktiivisen aineen metyyli-1-(2-fenyylietyyli)-4-
[fenyyli(propanoyyli)amino]piperidiini-4-karboksylaatti (karfentaniili) kayton, valmistuksen
ja laittoman kaupan aiheuttamista riskeista seké jarjestaytyneen rikollisuuden osallisuudesta ja
tdman aineen osalta kayttoon otettavien valvontatoimenpiteiden mahdollisista seurauksista.

EMCDDA:n tiedekomitea arvioi karfentaniilin riskej& neuvoston paatoksen 6 artiklan 2, 3 ja
4 kohdan mukaisesti. Riskienarviointiraportti toimitettiin  komissiolle ja neuvostolle
14. marraskuuta 2017. Riskienarvioinnin tarkeimmaét tulokset ovat seuraavat:

o Karfentaniili on synteettinen opioidi, ja se liittyy ldheisesti kansainvélisessa
valvonnassa olevaan fentanyyliin. Karfentaniili on yksi voimakkaimmin
vaikuttavista huumaavista opioidikipuladkkeista.

o Karfentaniilista ilmoitettiin virallisesti EMCDDA:lle helmikuussa 2013. Seitsemén
jasenvaltioita on raportoinut 60 kuolemantapauksesta, joissa altistuminen
karfentaniilille on varmistettu. Niistd vahintddn kuudessa tapauksessa karfentaniili
aiheutti kuoleman tai todennékaisesti edesauttoi sita.

Neuvoston pé&atoksen 2005/387/YQOS 8 artiklan 1 kohdan mukaan komissio tekee kuuden
viikon kuluessa riskienarviointiraportin vastaanottamisesta neuvostolle aloitteen uuden
psykoaktiivisen aineen saattamiseksi valvontatoimenpiteiden piiriin koko unionissa tai esittaa
kertomuksen, jossa perustellaan, miksi tdmé ei ole tarpeen. Euroopan unionin tuomioistuimen
16. huhtikuuta 2015 yhdistetyissé asioissa C-317/13 ja C-679/13 antaman tuomion mukaan
Euroopan parlamenttia on kuultava ennen kuin neuvoston paatoksen 2005/387/YOS 8 artiklan
1 kohtaan perustuva s&&dos hyvaksytaan.

Komissio katsoo riskienarviointiraportissa esitettyjen havaintojen perusteella, ettd on
perusteltua saattaa tamd aine valvontatoimenpiteiden piiriin  koko unionissa.
Riskienarviointiraportin mukaan karfentaniilin akuutti myrkyllisyys voi aiheuttaa vakavaa
vahinkoa ihmisten terveydelle.

2. EHDOTUKSEN TAVOITE

Talla ehdotuksella neuvoston taytantdonpanopaatokseksi on tarkoitus kehottaa jésenvaltioita
saattamaan karfentaniili valvontatoimenpiteiden ja rikosoikeudellisten seuraamusten piiriin
jasenvaltioiden lainsddddnndn mukaisesti ja wvuonna 1961 tehdystd Yhdistyneiden
kansakuntien huumausaineyleissopimuksesta, sellaisena kuin se on muutettuna vuoden 1972
poytakirjalla, niille johtuvien velvoitteiden perusteella.
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Ehdotus
NEUVOSTON TAYTANTOONPANOPAATOS

uuden psykoaktiivisen aineen metyyli-1-(2-fenyylietyyli)-4-

[fenyyli(propanoyyli)amino]piperidiini-4-karboksylaatti (karfentaniili) saattamisesta

valvontatoimenpiteiden piiriin

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon uusia psykoaktiivisia aineita koskevasta tietojenvaihdosta, riskienarvioinnista
ja valvonnasta 10 paivana toukokuuta 2005 tehdyn neuvoston paatdksen 2005/387/YOS? ja
erityisesti sen 8 artiklan 3 kohdan,

ottaa huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

ottaa huomioon Euroopan parlamentin lausunnon?,

sekéa katsoo seuraavaa:

1)

()

3)

(4)

Euroopan huumausaineiden ja niiden va&rink&yton seurantakeskuksen (EMCDDA)
laajennetun tiedekomitean erityisistunnossa on laadittu p&atoksen 2005/387/YQOS 6
artiklan mukaisesti uutta psykoaktiivista ainetta metyyli-1-(2-fenyylietyyli)-4-
[fenyyli(propanoyyli)amino]piperidiini-4-karboksylaatti (karfentaniili) koskeva
riskienarviointiraportti, joka toimitettiin komissiolle ja neuvostolle 14 pdivana
marraskuuta 2017.

Karfentaniili on synteettinen opioidi, ja se liittyy l&heisesti valvottuihin aineisiin
kuuluvaan fentanyyliin, jota kaytetddn ladketieteessd yleisesti yleisanestesiaa
tdydentdvand aineena leikkausten aikana ja kivun hallintaan. Karfentaniili on yksi
voimakkaimmin vaikuttavista huumaavista opioidikipuldakkeisté.

Karfentaniilista ilmoitettiin virallisesti EMCDDA:lle helmikuussa 2013 ensimméisen,
joulukuussa 2012 tapahtuneen havainnon perusteella. Viimeisten kahden vuoden
aikana aineen saatavuus ja lainvalvontaviranomaisten sitd koskevat takavarikot ovat
lisddntyneet. Koska ainetta ei seurata rutiininomaisesti, havaintojen maara antaa
todenndkdisesti alimitoitetun kuvan aineen yleisyydestd. Seitseman jasenvaltioita on
raportoinut yli 800 takavarikosta, joista yli neljannes on tapahtunut vuoden 2017
alkupuoliskolla. Tyypillisesti karfentaniilia takavarikoidaan jauheena. Joissain
tapauksissa sitd on takavarikoitu myos nesteend. Havaitut maarat ovat suhteellisen
pienid. Ne olisi kuitenkin suhteutettava fentanyyleille tyypilliseen voimakkaaseen
vaikutukseen.

Seitsemdn jasenvaltioita on raportoinut marraskuun 2016 ja kesédkuun 2017 vélisen&
aikana 60 kuolemantapauksesta, joissa altistuminen karfentaniilille on varmistettu.
Useissa kuolemantapauksissa kyse oli korkean riskin huumausaineiden kayttajista,
kuten heroiinia suonensiséisesti kayttavista. Useissa tapauksissa havaittiin myds muita
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huumausaineita, kuten morfiinia ja muita fentanyylejd. Vahintd&dn kuudessa
tapauksessa karfentaniili aiheutti kuoleman tai todennakdisesti edesauttoi sitd. Useissa
muissa tapauksissa kuolemansyyntutkinta on edelleen kaynnissa. Liséksi kaksi
jasenvaltiota raportoi kolmesta akuutista karfentaniilin aiheuttamasta myrkytyksesté,
jotka eivat johtaneet kuolemaan. On todennékdistd, ettd naloksoni toimii karfentaniilin
aiheuttamien  myrkytysten vastalddkkeend. Sekd kuolemaan johtamattomia
myrkytyksié ettd kuolemantapauksia on todennakdisesti havaittua enemman, ja niista
raportoidaan vain osa, koska niitd ei seurata rutiininomaisesti. Vahingossa tapahtuva
altistuminen karfentaniilille voi aiheuttaa riskin poliiseille, pelastushenkilostolle,
terveydenhuoltohenkilokunnalle, rikosteknisten laboratorioiden tyodntekijoille sek&
vankeinhoidossa ja postipalveluissa tydskenteleville.

Jarjestdytyneen rikollisuuden tai rikollisryhmittymien mahdollisesta osallistumisesta
karfentaniilin valmistukseen, jakeluun (laittomaan kauppaan) ja tarjontaan unionissa
on rajallisesti tietoja. Yksi jasenvaltio ilmoitti, ettd lahes kaikki fentanyylien, kuten
karfentaniilin, laiton kauppa ja jakelu liittyy jarjestaytyneisiin rikollisryhmiin
kyseisessé jasenvaltiossa. Kdytettavissa olevien tietojen perusteella vaikuttaa siltg, etta
karfentaniilia tuottavat Kiinassa/Hongkongissa sijaitsevat kemian alan yritykset.
Tietojen mukaan myds unionin alueella voi olla valmiuksia valmistaa fentanyylejé.

Karfentaniilia myydaan sekd nékyvédssa www:ssa ettd pimedssa verkossa pienind
méérind sekd tukkumyyntipakkauksissa tyypillisesti jauheena joko avoimesti
huumausaineena, “tutkimuskemikaalina”, “farmaseuttisena vélituotteena” ja/tai
’laillisena” vaihtoehtona laittomille opioideille. Raportoiduista takavarikoista ja
kuolemantapauksista saadut tiedot osoittavat, ettd karfentaniilia sekoitetaan heroiiniin,
fentanyyliin ja sen johdannaisiin, sitd myyd&éan laittomilla opioidimarkkinoilla ja
opioidien, kuten heroiinin, kayttajat kayttavat sitd suonensisdisesti. Kayttdjat ovat
erittain epatodennakaoisesti tietoisia siitd, ettd kaytetty aine on karfentaniilia.

Karfentaniili on Yhdysvalloissa hyvéksytty eldinladkkeeksi suurten eldinten
lamaannuttamiseen. On mahdollista, ettd aineella voi olla unionissa rajoitettua
eldinladketieteellistd kayttod kansallisen lainsaddanndn mukaisesti apteekissa
valmistettuna ladkkeend. Karfentaniilin radioaktiivisesti merkittyd muotoa kaytetaan
lagjasti tieteellisessd tutkimuksessa. Karfentaniilia hyodynnetdan myds analyyttisena
vertailustandardina ja tieteellisessé tutkimuksessa.

Riskienarviointiraportista k&y ilmi, ettd useisiin kysymyksiin, jotka liittyvat
karfentaniilin aiheuttamiin riskeihin terveydelle ja kansanterveydelle seka sosiaalisiin
riskeihin, voitaisiin vastata toteuttamalla lisdtutkimuksia. Saatavilla olevat néaytto ja
tiedot aineen aiheuttamista terveydellisista ja sosiaalisista riskeistd sekd sen
samankaltaisuus fentanyylin kanssa antavat kuitenkin riittavat perusteet karfentaniilin
saattamiselle valvontatoimenpiteiden piiriin koko unionissa.

Karfentaniilia ei ole lueteltu valvottavaksi aineeksi vuonna 1961 tehdyssa
Yhdistyneiden kansakuntien huumausaineyleissopimuksessa eikda vuonna 1971
tehdyssa  psykotrooppisia aineita  koskevassa  Yhdistyneiden kansakuntien
yleissopimuksessa. Ainetta arvioidaan parhaillaan Yhdistyneiden kansakuntien
jarjestelmassg, ja sitd tarkasteltiin Genevessa 6-10 marraskuuta 2017 jarjestetyssa
WHO:n huumeriippuvuutta  kasittelevdn  asiantuntijakomitean (ECDD) 39.
kokouksessa. Tama ei estd Euroopan unionia tekeméstd péatosta aineen saattamisesta
valvontatoimenpiteiden piiriin.

Koska 12 jasenvaltiota valvoo karfentaniilia kansallisen huumausainelainsdadantonsa
nojalla ja nelja jasenvaltiota valvoo sitd muun lainsaadanndn nojalla, aineen
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saattaminen valvontatoimenpiteiden piiriin koko unionissa auttaisi ehkaiseméaén esteité
rajat ylittdvassa lainvalvonnassa ja oikeudellisessa yhteistydssa ja suojaamaan
riskeiltd, joita aineen saatavuus ja kaytt0 saattavat aiheuttaa.

(11) Paatdksessd 2005/387/YQOS annetaan neuvostolle taytantddnpanovalta reagoida
unionin tasolla nopeasti ja asiantuntevasti jdsenvaltioiden havaitsemien ja
raportoimien uusien psykoaktiivisten aineiden ilmaantumiseen saattamalla kyseiset
aineet  valvontatoimenpiteiden  piiriin ~ koko unionissa. Koska téllaisen
taytantoonpanovallan kayttoon ottamista koskevat edellytykset ovat tdyttyneet ja
menettelyd on noudatettu, olisi annettava taytantdonpanopaatds karfentaniilin
saattamiseksi valvontatoimien piiriin koko unionissa.

(12) P&atos 2005/387/YOS sitoo Tanskaa, ja sen vuoksi Tanska osallistuu tdman padtoksen
hyvéksymiseen ja soveltamiseen.

(13) P&atds 2005/387/YOS sitoo Irlantia, ja sen vuoksi Irlanti osallistuu tdman paatoksen
hyvéksymiseen ja soveltamiseen.

(14) Paatds 2005/387/YOS ei sido Yhdistynyttd kuningaskuntaa, eikd se sen vuoksi
osallistu tamén p&&atoksen hyvaksymiseen eikd soveltamiseen, paatdés ei sido
Y hdistynyttd kuningaskuntaa eika sitd sovelleta Yhdistyneeseen kuningaskuntaan,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
Saatetaan uusi psykoaktiivinen aine metyyli-1-(2-fenyylietyyli)-4-
[fenyyli(propanoyyli)amino]piperidiini-4-karboksylaatti (karfentaniili)

valvontatoimenpiteiden piiriin koko unionissa.

2 artikla

Jasenvaltioiden on toteutettava [vuoden kuluessa tdman paatoksen julkaisupaivasta]
kansallisen lainsdadénténsa mukaiset tarvittavat toimenpiteet 1 artiklassa tarkoitetun uuden
psykoaktiivisen aineen saattamiseksi lainsd&ddantonsa mukaisten valvontatoimenpiteiden ja
rikosoikeudellisten seuraamusten piiriin vuonna 1961 tehdystd Yhdistyneiden kansakuntien
huumausaineyleissopimuksesta, sellaisena kuin se on muutettuna vuoden 1972 poytékirjalla,
niille johtuvia velvoitteita noudattaen.

3 artikla

Taméa péatds tulee voimaan sitd péivad seuraavana paivand, jona se julkaistaan Euroopan
unionin virallisessa lehdessa.

Tata padtostéd sovelletaan perussopimusten mukaisesti.

Tehty Brysselissa

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
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