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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET

I radets beslut 2005/387/RIF om informationsutbyte, riskbedomning och kontroll avseende
nya psykoaktiva dmnen' foreskrivs ett forfarande i tre steg som kan leda till att ett nytt
psykoaktivt amne understélls kontrollatgérder inom unionen.

Den 4 juli 2017 utarbetades en gemensam rapport fran Europeiska centrumet for kontroll av
narkotika och narkotikamissbruk (ECNN) och Europol, i enlighet med artikel 5 i radets beslut
2005/387/RIF. Efter begiran frdn kommissionen och sju medlemsstater, och i enlighet med
artikel 6.1 1 ovanndmnda radsbeslut, begirde radet den 15 september 2017 en bedomning av
de risker som orsakas av anvindning och framstéllning av samt olaglig handel med det nya
psykoaktiva dmnet N-fenyl-N-[1-(2-fenyletyl)piperidin-4-yl]oxolan-2-karboxamid
(tetrahydrofuranylfentanyl; THF-F), den organiserade brottslighetens inblandning och de
mdjliga konsekvenserna av att infora kontrollatgiarder mot detta &mne.

Riskerna med tetrahydrofuranylfentanyl bedomdes av ECNN:s vetenskapliga kommitté i
enlighet med bestimmelserna 1 artikel 6.2, 6.3 och 64 1 radsbeslutet.
Riskbedémningsrapporten dverldmnades till kommissionen och rédet den 14 november 2017.
De viktigaste resultaten av riskbedomningen ar foljande:

. Tetrahydrofuranylfentanyl dr en syntetisk opioid som till strukturen liknar fentanyl,
ett internationellt kontrollerat imne. Det ir det méttade derivatet av furanylfentanyl?.

J Tetrahydrofuranylfentanyl har funnits tillgéngligt i Europeiska unionen sedan
atminstone september 2016, och har beslagtagits i en medlemsstat. 14 dodsfall har
rapporterats av en medlemsstat, dir exponering for &mnet bekréftades. I minst tolv av
fallen var tetrahydrofuranylfentanyl doddsorsaken eller formodas ha bidragit till
dodsfallet.

Enligt artikel 8.1 i radets beslut 2005/387/RIF ska kommissionen inom sex veckor fran den
dag da den tar emot riskbedomningsrapporten foreligga radet antingen ett initiativ om att det
nya psykoaktiva dmnet ska understillas kontrollatgidrder inom unionen, eller en rapport dar
den redogor for varfor den anser att ett sddant initiativ inte dr nédvéandigt. Enligt domstolens
dom av den 16 april 2015 i de forenade malen C-317/13 och C-679/13 maste
Europaparlamentet horas innan en rittsakt med stod av artikel 8.1 1 rddets beslut
2005/387/RIF antas.

Mot bakgrund av resultaten i riskbeddmningsrapporten anser kommissionen att det finns skl
att understilla detta amne kontrollatgérder i hela unionen. Enligt riskbeddmningsrapporten har
tetrahydrofuranylfentanyl en sddan akut toxicitet att det kan orsaka allvarliga skador pa
ménniskors hélsa.

2. FORSLAGETS SYFTE

Syftet med detta forslag till radets genomforandebeslut ar att uppmana medlemsstaterna att
understilla tetrahydrofuranylfentanyl de kontrolldtgirder och straffrittsliga péfoljder som
foreskrivs 1 deras lagstiftning i enlighet med fOrpliktelserna enligt Forenta nationernas
allménna narkotikakonvention fran 1961, i dess lydelse enligt 1972 ars protokoll.

! EUT L 127, 20.5.2005, s. 32.

Furanylfentanyl har understéllts kontrollatgérder genom radets genomférandebeslut (EU) 2017/2170 av
den 15 november 2017 om att understilla N-fenyl-N-[1-(2-fenyletyl)piperidin-4-yl]furan-2-karboxamid
(furanylfentanyl) kontrollatgérder, EUT L 306, 22.11.2017, s. 19.
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Forslag till

RADETS GENOMFORANDEBESLUT

om att understilla det nya psykoaktiva imnet N-fenyl-/NV-[1-(2-fenyletyl)piperidin-4-

yl]oxolan-2-karboxamid (tetrahydrofuranylfentanyl; THF-F) kontrollatgirder

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt,

med beaktande av rddets beslut 2005/387/RIF av den 10 maj 2005 om informationsutbyte,
riskbeddmning och kontroll avseende nya psykoaktiva dmnen?, sirskilt artikel 8.3,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

med beaktande av Europaparlamentets yttrande*, och

av foljande skal:

(1)

2

3)

“4)

En riskbedomningsrapport om det nya psykoaktiva dmnet N-fenyl-N-[1-(2-
fenyletyl)piperidin-4-yljoxolan-2-karboxamid  (tetrahydrofuranylfentanyl; TFH-F)
utarbetades 1 enlighet med artikel 6 i radets beslut 2005/387/RIF vid ett extra
sammantridde med den utvidgade vetenskapliga kommittén vid Europeiska centrumet
for kontroll av narkotika och narkotikamissbruk (ECNN), och o6verldmnades till
kommissionen och rédet den 14 november 2017.

Tetrahydrofuranylfentanyl &r en syntetisk opioid som till strukturen liknar fentanyl, ett
kontrollerat @mne som anvdnds 1 stor utstrickning inom medicinen som ett
komplement till narkos under kirurgi och for smértlindring. Det &r det maéttade
derivatet av furanylfentanyl®.

Tetrahydrofuranylfentanyl har funnits tillgéngligt i unionen sedan atminstone
september 2016, och har beslagtagits i en medlemsstat, som har rapporterat 53 beslag
under 2016 och forsta hilften av 2017. Det dr troligt att upptéckter i allménhet
underrapporteras, eftersom dmnet inte dr foremal for nagon rutinméssig screening. I de
flesta fall beslagtogs dmnet i flytande form, men det beslagtogs dven, i mindre
utstrackning, i pulverform. De upptdckta volymerna dr relativt smd, men man bor
samtidigt viga in dmnets kraftiga verkan, som dr typisk for fentanyler.

14 dodsfall har rapporterats av en medlemsstat, dir exponering for
tetrahydrofuranylfentanyl bekrédftades. I ménga av fallen upptidcktes dven annan
narkotika tillsammans med tetrahydrofuranylfentanyl. I minst tolv av fallen var
tetrahydrofuranylfentanyl doddsorsaken eller formodas ha bidragit till dodsfallet.
Dessutom har samma medlemsstat rapporterat ett fall av akut forgiftning utan dodlig
utgéng som var forknippat med tetrahydrofuranylfentanyl. Det &r troligt att naloxon

EUT L 127, 20.5.2005, s. 32.

EUTC,,s..

Rédets genomforandebeslut (EU) 2017/2170 av den 15 november 2017 om att understéilla N-fenyl-N-
[1-(2-fenyletyl)piperidin-4-yl]|furan-2-karboxamid (furanylfentanyl) kontrollatgirder, EUT L 306,
22.11.2017,s. 19.
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(10)

(In

fungerar som ett motgift mot forgiftning orsakad av tetrahydrofuranylfentanyl. Det &r
sannolikt att bade forgiftningar utan dodlig utgdng och dodsfall uppticks och
rapporteras i lagre omfattning dn den faktiska forekomsten, eftersom det inte sker
ndgon rutinméssig screening. Oavsiktlig exponering for tetrahydrofuranylfentanyl kan
utgora en risk for brottsbekdmpande personal, rdddningspersonal, medicinsk personal
och kriminalteknisk laboratoriepersonal samt for de som arbetar inom kriminalvérden
och med posttjénster.

Det finns hittills inga uppgifter om att organiserad brottslighet varit inblandad i
framstéllning,  distribution  (olaglig  handel) eller tillhandahallande av
tetrahydrofuranylfentanyl inom wunionen. Tillgdngliga uppgifter tyder pa att
tetrahydrofuranylfentanyl framstélls av kemikalieforetag i Kina, men det kan ockséa
finnas kapacitet att tillverka fentanyler inom unionen.

Tetrahydrofuranylfentanyl séljs via internet (pa den synliga webben) i sma volymer
och 1 grossistvolymer som en “forskningskemikalie” eller som “laglig” erséttning for
olagliga opioider, vanligtvis i flytande form (t.ex. som bruksfardiga néssprayer) eller i
form av pulver. Begrinsad information fran de beslag som gjorts tyder péd att
tetrahydrofuranylfentanyl ocksa kan ha salts pa den illegala marknaden for opioider.
Ibland séljs tetrahydrofuranylfentanyl som heroin eller blandat med heroin, ibland
anvands det for att gora forfalskningar av mycket eftertraktade smértstillande
lakemedel och bensodiazepiner. Dérfor dr anvéndarna inte alltid medvetna om att de
anvinder en fentanyl.

Tetrahydrofuranylfentanyl har ingen erkénd anvindning som humanlikemedel eller
veterindrmedicinskt ldkemedel i unionen eller, forefaller det, nagon annanstans. Det
finns inget som tyder pé att tetrahydrofuranylfentanyl kan anvéndas for andra &ndamal
an som referensstandard vid analys och inom vetenskaplig forskning.

Riskbeddmningsrapporten  visar att manga av de frdgor som  ror
tetrahydrofuranylfentanyl som stills pa grund av bristen pad uppgifter om riskerna for
enskilda personers hilsa, risker for folkhdlsan och sociala risker, skulle kunna
besvaras genom ytterligare forskning. De tillgdngliga bevisen pé och uppgifterna om
de hilsorisker och sociala risker som @mnet ger upphov till, ocksa med tanke péd dess
likheter med fentanyl och furanylfentanyl, utgér tillrdckliga skl for att understélla
tetrahydrofuranylfentanyl kontrollatgiarder 1 hela unionen.

Tetrahydrofuranylfentanyl finns inte med pé forteckningen 6ver dmnen som omfattas
av kontroll enligt Forenta nationernas allmidnna narkotikakonvention fran 1961 eller
Foérenta nationernas konvention frdn 1971 om psykotropa dmnen. Amnet #r for
narvarande under bedomning inom Fdrenta nationernas system och granskades vid det
39:e motet 1 WHO:s expertkommitté mot narkotikamissbruk (ECDD), som holls i
Geneve den 6-10 november 2017. Detta hindrar inte att unionen beslutar att
understélla dmnet kontrollatgarder.

Med tanke pd att fem medlemsstater understiller tetrahydrofuranylfentanyl
narkotikakontroll enligt nationell lagstiftning och fem medlemsstater anvdnder annan
lagstiftning for att kontrollera dmnet, skulle man genom att understdlla dmnet
kontrollatgdrder i1 hela unionen kunna undvika att det uppstdr hinder for
gransoverskridande brottsbekdmpning och rittsligt samarbete, och bidra till att ge
skydd mot de risker som foljer av att &mnet ar tillgdngligt och anvénds.

Genom beslut 2005/387/RIF tilldelas radet genomforandebefogenheter for att snabbt
och baserat pa sakkunskap pd unionsnivd kunna &tgirda uppkomsten av nya
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psykoaktiva dmnen som uppticks och rapporteras av medlemsstaterna genom att
understdlla @mnena i frdga kontrollatgirder 1 hela unionen. Eftersom villkoren och
forfarandet for att borja utdova sadana genomforandebefogenheter ar uppfyllda, bor ett
genomforandebeslut antas som innebdr att tetrahydrofuranylfentanyl understills
kontrollatgarder i hela unionen.

(12) Danmark ar bundet av rambeslut 2005/387/RIF och deltar dérfor i antagandet och
tillampningen av det hér beslutet.

(13) Irland 4r bundet av rambeslut 2005/387/RIF och deltar dérfér i antagandet och
tillampningen av det hér beslutet.

(14) Forenade kungariket dr inte bundet av beslut 2005/387/RIF och deltar dérfor inte i
antagandet och tillaimpningen av det hér beslutet, och det dr varken bindande for eller
tillimpligt pa Forenade kungariket.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det nya psykoaktiva dmnet N-fenyl-N-[1-(2-fenyletyl)piperidin-4-ylJoxolan-2-karboxamid
(tetrahydrofuranylfentanyl; TH-F) ska understéllas kontrollitgarder i hela unionen.

Artikel 2

Senast [ett dr fran dagen for offentliggorande av detta beslut] ska medlemsstaterna vidta de
atgdarder som krdvs, i enlighet med nationell lagstiftning, for att understélla det nya
psykoaktiva &mne som avses 1 artikel 1 kontrolldtgidrder och straffrittsliga pafoljder sasom
foreskrivs 1 deras lagstiftning i enlighet med fOrpliktelserna enligt Forenta nationernas
allménna narkotikakonvention fran 1961, i dess lydelse enligt 1972 ars protokoll.

Artikel 3

Detta beslut trader i kraft dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning.

Detta beslut ska tillampas 1 enlighet med fordragen.

Utférdat 1 Bryssel den

Pa radets véignar
Ordférande
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