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Ettepanek:

NOUKOGU RAKENDUSOTSUS

uue psithhoaktiivse aine N-(4-fluorofeniiiil)-2-metiiiil-/V-[1-(2-feniiiiletiiiil)piperidiin-4-
iiiill]propaanamiidi (4-fluoroisobutiiriiiilfentaniiiili) suhtes kontrollimeetmete
kehtestamise kohta
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SELETUSKIRI

1. ETTEPANEKU TAUST

Noukogu otsuses 2005/387/JSK uusi psiihhoaktiivseid aineid kisitleva teabe vahetuse, riski
hindamise ja kontrolli kohta! on sitestatud kolmeetapiline kord, mis vdib viia uue
psiihhoaktiivse aine suhtes kontrollimeetmete kehtestamiseni Euroopa Liidus.

4. juulil 2017 avaldati ndukogu otsuse 2005/387/JSK artikli 5 kohane Euroopa
Narkootikumide ja Narkomaania Seirekeskuse (EMCDDA) ja Europoli iihisaruanne. 15.
septembril 2017 taotles ndukogu komisjoni ja seitsme liikmesriigi taotluse ja ndukogu
eelnimetatud otsuse artikli 6 15ike 1 alusel, et hinnataks, millised on uue psiihhoaktiivse aine
N-(4-fluorofentiiil)-2-metiiiil- N-[ 1-(2-feniiiiletiiiil )piperidiin-4-iiiil Jpropaanamiid (4-
fluoroisobutiiriitilfentaniiiil) kasutamisest, tootmisest ja salakaubana vedamisest tulenevad
ohud ja organiseeritud kuritegevuse osa selles ning selle aine suhtes rakendatud
kontrollimeetmete voimalik mdju.

EMCDDA teaduskomitee hindas kooskdlas ndukogu otsuse artikli 6 15igetega 2, 3 ja 4 ainega
4-fluoroisobutiiriiiilfentantiiill seotud ohte. Riskihindamisaruanne esitati komisjonile ja
ndukogule 14. novembril 2017. Riskihindamise peamised tulemused on jargmised.

J 4-fluoroisobutiiriiiilfentantiiil on siinteetiline opioid, mis sarnaneb oma struktuurilt
fentaniiiiliga, mis on rahvusvaheliselt kontrollitav aine. Samuti on see struktuurilt
sarnane atsetiiiilfentaniiiili, akriiloiiiilfentaniiiili’ ja furaniiiilfentaniiiiliga>.

J 4-fluoroisobutiiriiiilfentantiiil on Euroopa Liidus olnud kittesaadav alates vihemalt
2016. aasta augustist ja seda on konfiskeeritud neljas liikkmesriigis. Uks liikmesriik
teatas kuueteistkiimnest 4-fluoroisobutiiriililfentaniitiliga seotud surmajuhtumist.
Vihemalt 13 juhul oli surma otsene VvOi tdendoline pohjus  4-
fluoroisobutiiriiiilfentaniitil.

Noukogu otsuse 2005/387/JSK artikli 8 15ike 1 kohaselt esitab komisjon kuue nédala jooksul
pérast riskihindamisaruande saamist ndukogule kas algatuse uue psiihhoaktiivse aine suhtes
kontrollimeetmete kehtestamiseks liidus voi aruande, milles selgitab, miks ta ei pea seda
vajalikuks. Vastavalt Euroopa Kohtu 16. aprillil 2015. aastal tehtud otsusele liidetud
kohtuasjades C-317/13 ja C-679/13 tuleb enne ndukogu otsuse 2005/387/JSK artikli 8 16ikel 1
pohineva digusakti vastuvotmist konsulteerida Euroopa Parlamendiga.

Komisjon on riskihindamisaruande jarelduste alusel seisukohal, et konealuse aine suhtes on
pohjust kehtestada kontrollimeetmed kogu liidus. Riskihindamisaruande kohaselt on 4-
fluoroisobutiiriitilfentaniiiili akuutne toksilisus selline, et v3ib pdhjustada inimeste tervisele
tosist kahju.

2. ETTEPANEKU EESMARK

Kéesoleva ndukogu rakendusotsuse ettepaneku eesmirk on kutsuda liikmesriike iiles
kehtestama 4-fluoroisobutiiriitilfentaniiiili suhtes kontrollimeetmed ja kriminaalkaristused, mis

! ELT L 127, 20.5.2005, 1k 32.

2 Akriiiiloitlfentaniiiili  suhtes kehtestati kontrollimeetmed ndukogu 25. septembri 2017. aasta
rakendusotsusega (EL) 2017/1774 N-(1-fenetiitilpiperidiin-4-iiiil)- N-feniiiilakriiilamiidi
(akriilotitilfentantiiili) suhtes kehtestamise kohta (ELT L 251, 29.9.2017, 1k 21).

Furaniiilfentaniitili suhtes kehtestati kontrollimeetmed ndukogu 15. novembri 2017. aasta
rakendusotsusega (EL) 2017/2170 N-feniitil-N-[ 1-(2-feniiiiletiiiil)piperidiin-4-iiiil |furaan-2-
karboksamiidi (furaniiiilfentaniiiili) suhtes kontrollimeetmete kehtestamise kohta (ELT L 306,
22.11.2017, 1k 19).
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on ette nihtud liikkmesriikide digusaktides, millega tdidetakse URO 1961. aasta narkootiliste
ainete iihtsest konventsioonist (muudetud 1972. aasta protokolliga) tulenevaid kohustusi.
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Ettepanek:
NOUKOGU RAKENDUSOTSUS

uue psiihhoaktiivse aine N-(4-fluorofeniiiil)-2-metiiiil-/V-[1-(2-feniiiiletiiiil)piperidiin-4-
iilil]propaanamiidi (4-fluoroisobutiiriiiilfentaniiiili) suhtes kontrollimeetmete
kehtestamise kohta

EUROOPA LIIDU NOUKOGU,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse noukogu 10. mai 2005. aasta otsust 2005/387/JSK uusi psiihhoaktiivseid aineid
kisitleva teabe vahetuse, riski hindamise ja kontrolli kohta,* eriti selle artikli 8 1diget 3,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,
vottes arvesse Euroopa Parlamendi arvamust®
ning arvestades jargmist:

(D) Euroopa Narkootikumide ja Narkomaania Seirekeskuse (EMCDDA) laiendatud
teaduskomitee koostas eriistungil otsuse 2005/387/JSK artikli 6 kohaselt
riskihindamisaruande uue psiihhoaktiivse aine N-(4-fluorofentiiil)-2-metiitil-N-[1-(2-
fentiiiletiitil)piperidiin-4-iitil [propaanamiidi (4-fluoroisobutiiriililfentaniiiili) kohta ja
esitas selle aruande seejirel 14. novembril 2017 komisjonile ja ndukogule.

(2)  4-fluoroisobutiiriitilfentaniiiil on siinteetiline opioid, mille struktuur on sarnane
fentaniiiiliga, mis on kontrollitav aine ja mida kasutatakse laialdaselt meditsiinis
operatsioonide kdigus lildanesteesia osana ning valuravis. Samuti on see struktuurilt
sarnane atsetiiiilfentaniiiili, akriiloiiiilfentaniiiili® ja furaniiiilfentaniiiiliga’.

(3)  4-fluoroisobutiiriiiilfentaniiiil on Euroopa Liidus olnud kittesaadav alates vdhemalt
2016. aasta augustist ja seda on konfiskeeritud neljas liikkmesriigis kokku 24 korral.
Kuna selle esinemist tavaliselt ei kontrollita, vOib arvata, et tegelikkuses esineb seda
aruandluses kajastatust rohkem. Enamasti konfiskeeriti aine pulbrilisel kujul voi
taimse materjalina, vdhemal miédral ka vedelal kujul ja tablettidena. Avastatud
kogused on suhteliselt vdikesed. Samas tuleb aga arvestada sellega, et fentaniiiilile
omaselt on aine toime viga tugev.

4) Uks liikmesriik teatas kuueteistkiimnest 4-fluoroisobutiiriiiilfentaniiiiliga seotud
surmajuhtumist. Paljudel juhtudel avastati lisaks 4-fluoroisobutiiriiiilfentantiiilile ka
muid narkootikume. Vdhemalt 13 juhul oli surma otsene vdi tdendoline pdhjus 4-

fluoroisobutiiriitilfentaniitil. ~ 4-fluoroisobutiiriitilfentaniiiili ~ dgeda  miirgistuse
4 ELT L 127, 20.5.2005, 1k 32.
3 ELTC,, k.
6 Noukogu 25. septembri 2017. aasta rakendusotsus (EL) 2017/1774 N-(1-fenetiiiilpiperidiin-4-iiiil)-/NV-

feniitilakriitilamiidi (akriilotiiilfentaniiiili) suhtes kontrollimeetmete kehtestamise kohta (ELT L 251,
29.9.2017, Ik 21).

7 Noukogu 15. novembri 2017. aasta rakendusotsus (EL)2017/2170  N-feniiil-N-[1-(2-
fentiiiletiitil)piperidiin-4-iiiil [furaan-2-karboksamiidi  (furaniiiilfentantiiili) suhtes kontrollimeetmete
kehtestamise kohta (ELT L 306, 22.11.2017, 1k 19).
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juhtumitest ei  ole  teatatud. Tdendoliselt  toimib  naloksoon — 4-
fluoroisobutiiriiiilfentaniiiili pdhjustatud miirgistuse korral vastumiirgina. Kuna aine
esinemist regulaarselt ei kontrollita, jddvad nii miirgistused, mis ei 1dppe surmaga, kui
ka surmad tdendoliselt tihti avastamata ja aruandluses kajastamata. Juhuslik
kokkupuude 4-fluoroisobutiiriiilfentaniitiliga voib ohustada korrakaitsjaid, paiste- ja
hiddaabiteenistuste, meditsiini- ja kohtuekspertiisi labori todtajaid, samuti
kinnipidamisasutuste ja postitootajaid.

Puuduvad andmed organiseeritud kuritegevuse vodimaliku seotuse kohta 4-
fluoroisobutiiriiilfentaniitili liidus tootmise, levitamise (salakaubaveo) ja tarnimisega.
Kuna ainet on avastatud heroiiniproovides, ei saa siiski vélistada organiseeritud
kuritegevuse seotust. Kaittesaadavad andmed osutavad, et 4-
fluoroisobutiiriiiilfentaniitili toodetakse Hiinas asuvates keemiaettevotetes, kuid
fentantiiilide tootmise voimekus vdib olemas olla ka liidus.

Paistab, et 4-fluoroisobutiiriiilfentaniiiili muiiakse interneti teel nii vdikestes kui ka
hulgikogustes pulbrilisel ja vedelal (nt kasutusvalmis ninaspreina) kujul ja
kuivatuspaberil kui teadusuuringutes kasutatavat kemikaali vdi ebaseadusliku opioidi
nn seaduslikku aseainet. Konfiskeeritud kogustest saadud andmed osutavad, et 4-
fluoroisobutiiriiiilfentaniiiili voidakse miiiia ka ebaseaduslike opioidide turul heroiinina
voi muude opioidide, nagu heroiini ja furaniiiilfentaniiiilide segudes voi kasutatakse
ndutud valuvaigistite ja bensodiasepiinide vdltsingute valmistamiseks. Seetdttu, et
pruugi kasutajad olla teadlikud, et nad tarbivad fentandiiili.

4-fluoroisobutiiriiiilfentantiiilil puudub liidus ja paistab, et ka mujal, tunnustatud
meditsiiniline kasutus inimtervishoius vOi veterinaarias. Miski ei viita sellele, et 4-
fluoroisobutiiriiiilfentaniiiilil on muud kasutusotstarvet peale kasutamise analiiiitilise
vordlusstandardina ja teadusuuringutes.

Riskihindamisaruandest nihtub, et iiksikisiku ja rahvatervise- ning sotsiaalsete riskide
kohta andmete puudumise tottu tuleks mitmetele 4-fluoroisobutiiriiiilfentantiiiliga
seotud kiisimustele vastamiseks teha tdiendavaid uuringuid. Siiski on ainest tervisele
ja iihiskonnale tuleneva ohu kohta kittesaadavad tdendid ja andmed piisavad, et nende
alusel ja  voOttes arvesse sarnasust fentaniiiili, akriilotiiilfentaniili  ja
furantiiilfentantiiiliga kehtestada 4-fluoroisobutiiriiiilfentantiiili suhtes kogu liidus
kontrollimeetmed.

4-fluoroisobutiiriiiilfentaniiiili ei ole loetletud URO 1961. aasta narkootiliste ainete
iihtse konventsiooni ega URO 1971. aasta psiihhotroopsete ainete konventsiooni alusel
kontrollitava ainena. Aine suhtes on kiiimas hindamine URO siisteemis ja see vaadati
1abi 2017. aasta 6.—10. novembril Genfis toimunud Maailma Terviseorganisatsiooni
uimastisdltuvuse eksperdikomisjoni 39. koosolekul. See ei takista liidul vastu votta
otsust, millega kehtestada aine suhtes kontrollimeetmed.

Arvestades, et seitse liikmesriiki on siseriiklike uimastikontrolli digusaktide alusel
kehtestanud 4-fluoroisobutiiriiiilfentaniiiili suhtes kontrolli ning viis litkmesriiki on
kehtestanud 4-fluoroisobutiiriiiilfentaniiiili suhtes kontrolli muude digusaktide alusel,
aitaks selle aine kontrollimeetmete kehtestamine kogu liidus viltida takistuste
tekkimist piiriiileses diguskaitses ja digusalases koostdds ning aitaks kaitsta ohtude
eest, mida selle aine kéttesaadavus voib pohjustada.

Otsusega 2005/387/JSK antakse ndukogule rakendamisvolitused, et liidu tasemel
kiiresti ja eksperditeadmistele tuginedes reageerida litkmesriikide poolt avastatud ja
teada antud uute psiihhoaktiivsete ainete esilekerkimisele, kehtestades liidus nimetatud

ET



ET

ainete suhtes kontrollimeetmeid. Kuna on tdidetud selliste rakendamisvolituste
teostamiseks vajalikud tingimused ja kord, tuleks votta vastu rakendusotsus, et
kehtestada 4-fluoroisobutiiriiiilfentaniiiili suhtes kontrollimeetmed kogu liidus.

(12) Raamotsus 2005/387/JSK on Taanile siduv ja seepdrast osaleb ta kiesoleva otsuse
vastuvotmisel ja kohaldamisel.

(13) Raamotsus 2005/387/JSK on lirimaale siduv ja seepirast osaleb ta kdesoleva otsuse
vastuvotmisel ja kohaldamisel.

(14) Otsus 2005/387/JSK ei ole Uhendkuningriigile siduv ning seepirast ei osale ta
kiesoleva otsuse vastuvotmisel ja kohaldamisel ning see ei ole tema suhtes siduv ega
kohaldatav,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Euroopa Liidus kehtestatakse kontrollimeetmed uue psiihhoaktiivse aine N-(4-fluorofentiiiil)-
2-metiiiil-N-[ 1-(2-feniiiiletiitil )piperidiin-4-iiiil [propaanamiid  (4-fluoroisobutiiriiiilfentaniiiili)
suhtes.

Artikkel 2

Liikmesriigid votavad vastavalt oma siseriiklikule digusele hiljemalt [iks aasta pdrast
kdesoleva otsuse avaldamise kuupdeva] vajalikud meetmed, et kehtestada artiklis 1 osutatud
uue psithhoaktiivse aine suhtes kontrollimeetmed ja kriminaalkaristused, mis on ette niahtud
litkmesriikide digusaktidega, millega nad tiidavad URO 1961. aasta narkootiliste ainete
iihtsest konventsioonist (muudetud 1972. aasta protokolliga) tulenevaid kohustusi.

Artikkel 3

Kéesolev otsus joustub jargmisel paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.
Kéesolevat otsust kohaldatakse kooskdlas aluslepingutega.

Briissel,

Noukogu nimel
eesistuja
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