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INDOKOLAS

1. A JAVASLAT HATTERE

Az 1 pszichoaktiv anyagokra vonatkozé informéciocserérdl, kockazatértékelésrdl €s ellendrzésrol
sz616 2005/387/IB tandcsi hatirozat! haromlépcsés eljarast vezet be, amelynek nyomén az j
pszichoaktiv anyagok az egész Unidban ellendrzési intézkedések ala vethetok.

A Kabitdszer és a Kabitoszerfliggdség Eurdpai Megfigyeldkozpontja (EMCDDA) és az Europol
2017. december 19-én kiadta a 2005/387/IB tanacsi hatarozat 5. cikke szerinti két kozos jelentését.
A Bizottsag és nyolc tagallam felkérésére a Tandcs 2018. januar 29-én az emlitett tandcsi hatdrozat
6. cikkének (1) bekezdése szerint kérte az N-fenil-N-[1-(2-fenil-etil)piperidin-4-il]ciklopropan-
karboxamid (ciklopropil-fentanil) és a 2-metoxi-N-fenil-N-[1-(2-feniletil)piperidin-4-yl]acetamid
(metoxiacetil-fentanil) j pszichoaktiv anyagok felhasznalasa, eldallitisa és az azokkal vald
kereskedelem altal okozott kockazatok értékelését, valamint a szervezett blindzés szerepének €s az
anyagok ellendrzési intézkedéseknek vald aldvetésébodl eredd esetleges kovetkezményeknek a
felmérését.

A ciklopropil-fentanil és a metoxiacetil-fentanil kockazatértékelését az EMCDDA tudomanyos
bizottsaga végezte el a tandcsi hatarozat 6. cikkének (2), (3) és (4) bekezdésével dsszhangban. A
kockazatértékelési jelentéseket 2018. marcius 23-an benyujtottak a Bizottsagnak és a Tandcsnak. A
kockazatértékelés az alabbi f0bb megallapitasokat tartalmazza:

Ciklopropil-fentanil

. A ciklopropil-fentanil a szintetikus opioidok koz¢ tartozik, és szerkezeti rokonsagot mutat
a nemzetkozileg ellendrzott fentanillal. A ciklopropil-fentanil emellett szerkezeti
rokonsagot mutat a butirfentanillal is, amely szintén nemzetkdzileg ellendrzott anyag.

. A ciklopropil-fentanil legaldbb 2017 juniusa o6ta jelen van az Eurdpai Unidban, és
megjelenését hat tagallamban észlelték. 2017 juniusa és decembere kozott 77 halalesetet
jelentettek két olyan tagallambol, amelyeknél megerésitették a ciklopropil-fentanilnak valéd
kitettséget. Legalabb 74 haldleset kapcsan a haldlt vagy maga a ciklopropil-fentanil idézte
eld, vagy abban feltehetéen szerepet jatszott.

Metoxiacetil-fentanil

J A metoxiacetil-fentanil a szintetikus opioidok kdz¢é tartozik, és szerkezeti rokonsdgot mutat
a nemzetkozileg ellenérzott fentanillal. A  metoxiacetil-fentanil emellett szerkezeti
rokonsagot mutat az okfentanillal és az acetilfentanillal is, amelyek szintén nemzetkozileg
ellendérzott anyagok.

. A metoxiacetil-fentanil legaldbb 2016 novembere 6ta jelen van az Eurdpai Unidban, és
megjelenését 2017. junius és december kozott tizenegy tagallamban észlelték. 13
halalesetet jelentettek négy olyan tagallambol, amelyeknél megerdsitették a metoxiacetil-
fentanilnak valé kitettséget. Legaldbb 12 halaleset kapcsan a halalt vagy maga a
metoxiacetil-fentanil idézte eld, vagy abban feltehetéen szerepet jatszott.

A Bizottsdg a 2005/387/IB tanacsi hatdrozat 8. cikkének (1) bekezdése szerint a kockazatértékelési
jelentések atvételétdl szamitott hat héten beliil kezdeményezést nyljt be a Tandcshoz az 1j
pszichoaktiv anyagok ellendrzési intézkedéseknek torténd alavetésérdl az Unid egészében, vagy
jelentést terjeszt eld, amelyben megindokolja, miért nem tartja sziikségesnek ilyen kezdeményezés
benyujtasat. A Birdsag C-317/13. és C-679/13. sz. egyesitett ligyekben 2015. éprilis 16-an hozott

! HL L 127.,2005.5.20., 32. o.
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itélete értelmében a 2005/387/IB tanacsi hatarozat 8. cikkének (1) bekezdésén alapuld jogi aktus
elfogadésa eldtt konzultalni kell az Eurdpai Parlamenttel.

A kockazatértékelési jelentések megallapitasai alapjan a Bizottsag ugy itéli meg, hogy ezeket az
anyagokat indokolt az egész Unidban ellendrzési intézkedéseknek alavetni. A kockazatértékelési
jelentések szerint a ciklopropil-fentanil €s a metoxiacetil-fentanil altal kivaltott heveny toxicitas
olyan jellegli, amely sulyos egészségkarosodast okozhat az egyéneknél.

2. A JAVASLAT CELJA

E tanacsi végrehajtasi hatarozatra irdnyuld javaslat célja a tagallamok felszodlitdsa arra, hogy a
ciklopropil-fentanilt és a metoxiacetil-fentanilt vessék ala ellenérzési intézkedéseknek ¢és
biintetdjogi szankcioknak az Egyesiilt Nemzetek 1961. évi, az 1972. évi jegyz6konyvvel modositott
Egységes Kabitészer Egyezménye szerinti kotelezettségeiken alapuld jogszabalyaik eldirasainak
megfelelden.
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2018/0118 (NLE)
Javaslat

A TANACS VEGREHAJTASI HATAROZATA

Az N-fenil-N-[1-(2-fenil-etil)piperidin-4-il]ciklopropan-karboxamid (ciklopropil-fentanil) és a

2-metoxi-/NV-fenil-V-[1-(2-feniletil)piperidin-4-yl]acetamid (metoxiacetil-fentanil) 1j
pszichoaktiv anyagok ellenérzési intézkedéseknek valo alavetésérol

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl sz61o szerzddésre,

tekintettel az j pszichoaktiv anyagokra vonatkozd informéciocserérdl, kockazatértékelésrol és
ellendrzésrdl sz616, 2005. majus 10-i 2005/387/IB tanicsi hatarozatra? és kiilondsen annak 8. cikke
(3) bekezdésére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

tekintettel az Europai Parlament véleményére?,

mivel:

(1)

2

3)

A Kabitoszer és a Kabitdszerfliggdség Eurdpai Megfigyelokozpontjanak (EMCDDA)
kibdvitett tudomanyos bizottsaga 2018. marcius 21-i rendkiviili iilésén a 2005/387/IB
hatarozat 6. cikke alapjan kockazatértékelési jelentést készitett az N-fenil-N-[1-(2-fenil-
etil)piperidin-4-il]ciklopropan-karboxamid (ciklopropil-fentanil) és a 2-metoxi-N-fenil-N-[1-
(2-feniletil)piperidin-4-yl]acetamid (metoxiacetil-fentanil) 0j pszichoaktiv anyagokrol, majd
e jelentéseket 2018. marcius 23-4n benyujtotta a Bizottsagnak és a Tanacsnak.

A ciklopropil-fentanil és a metoxiacetil-fentanil a szintetikus opioidok kozé tartoznak, és
szerkezeti rokonsagot mutatnak a fentanillal, amely a gyogyaszatban széles kdrben — miitéti
altalanos érzéstelenitéshez, valamint fajdalomcsillapitdshoz — adjuvansként alkalmazott,
ellenérzott anyag. A ciklopropil-fentanil emellett szerkezeti rokonsdgot mutat a
butirfentanillal, amely szintén nemzetkozileg ellenérzott anyag. A metoxiacetil-fentanil
emellett szerkezeti rokonsagot mutat az okfentanillal* és az acetilfentanillal, amelyek szintén
nemzetkozileg ellendrzott anyagok.

A ciklopropil-fentanil legalabb 2017 juniusa 6ta jelen van az Eurdpai Unidban, és hat
tagallamban észlelték megjelenését, amelyek 2017. juniusa és 2018. januarja kozott dsszesen
140 lefoglalasat jelentették. Valoszintileg altalaban a tényleges eléfordulasnal kisebb szamu
észlelésrdl sziiletik bejelentés, mivel nem végeznek rutinszerli ellendrzéseket az anyagra
vonatkozoan. A lefoglalasok alkalmaval az anyagot elsésorban por formajaban
azonositottak, de kisebb mértékben folyadékként és tabletta formajaban is lefoglalasra
keriilt. Az észlelt mennyiségek viszonylag elenyészéek, amit azonban a fentanilokra
jellemz6 nagy hatdserdsséggel 0sszefliggésben kell értékelni.

HL L 127., 2005.5.20., 32. o.

HLL ..., 2018. xx.xX., XX. 0.

A Kabitdszer-bizottsag 2018. marciusi, 61. lilésszakan az okfentanil felvételre keriilt az Egyesiilt Nemzetek
Szervezetének (ENSZ) az 1972. évi jegyzokonyvvel modositott, 1961. évi Egységes Kabitoszer Egyezménye
(a tovabbiakban: Kabitdszer Egyezmény) szerinti 1. anyagjegyzékekbe.
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77 haldlesetet jelentettek két tagallambol, amelyeknél megerdsitették a ciklopropil-
fentanilnak vald kitettséget. A haldlesetek egy rovid idészakon beliil, 2017 juniusa és
decembere kozott torténtek. Az esetek tobbségében a ciklopropil-fentanillal egyiitt mas
kabitoszereket is észleltek. Legalabb 74 haldleset kapcsan a halalt a ciklopropil-fentanil
idézte eld, vagy abban feltehetden szerepet jatszott. Egyetlen olyan heveny mérgezést sem
jelentettek, amely megerdsithetden a ciklopropil-fentanilnak valé kitettség miatt kovetkezett
be. Valoszinli, hogy a naloxon a ciklopropil-fentanil 4ltal okozott mérgezések
ellenanyagaként miikodik. Valdszintileg a tényleges el6forduldsnal kisebb szamban észlelik
¢s jelentik be mind a nem haldlos kimeneteli mérgezéseket, mind a halaleseteket, mivel
ezekre vonatkozoan nem végeznek rutinszerii ellendrzéseket. A ciklopropil-fentanilnak vald
véletlenszeri kitettség potencialis kockazatot jelent a fogyasztok csaladtagjaira és barataira,
a blniildozési, a siirgdsségi, az orvosi és az igazsagiligyi laboratoriumi személyzetre,
valamint a biintetés-végrehajtas és a postai szolgaltatasok terén dolgozokra nézve.

Nincs arra utaldo kozvetlen bizonyiték, hogy a szervezett blindzés szerepet jatszik a
ciklopropil-fentanil Union beliili eldallitdsaban, terjesztésében (kereskedelmében) és
kindlatdban. A szervezett blindzés érintettsége azonban nem zéarhaté ki, mivel az anyagot
heroinmintdban, valamint hamisitott gyogyszerekben is észlelték. A rendelkezésre allo
informaciok arra engednek kovetkeztetni, hogy a ciklopropil-fentanilt Kindban miik6do
vegyipari vallalatok allitjak eld, de a fentanilok eldallitasahoz sziikséges kapacitas
potencialisan az Union beliil is 1étezik.

Ugy tiinik, hogy a ciklopropil-fentanilt ,kutatishoz sziikséges vegyi anyagként”, illetve
tiltott opioidok ,,legalis” helyettesitdjeként az interneten értékesitik kis- és nagykereskedelmi
mennyiségben foként por, vagy felhasznalasra kész orrspray-ben talalhato oldat formajaban.
A lefoglalasok sordn szerzett informaciok szerint tovabba a ciklopropil-fentanilt a népszerii
benzodiazepin, illetve fajdalomcsillapité tablettdk hamisitvanyainak eldallitasara is
hasznaljak. A lefoglalasok soran szerzett informaciok arra engednek kdvetkeztetni, hogy a
ciklopropil-fentanilt feltehetden az opioidok feketepiacdn is értékesitik metoxiacetil-
fentanilként, heroinként, illetve mas opioidokkal, példaul heroinnal egyiitt kiilonb6zo
keverékekben. Emiatt a fogyasztok esetlegesen nincsenek tisztdban azzal, hogy fentanilt
hasznalnak.

A metoxiacetil-fentanil legalabb 2016 novembere 6ta jelen van az Eurdpai Unidban, és 2017
juniusa ¢és decembere kozott tizenegy tagallamban jelentették Osszesen 44 lefoglalasat.
Valoszintileg altaldban a tényleges el6fordulasndl kisebb szamu észlelésrdl sziiletik
bejelentés, mivel nem végeznek rutinszerli ellendrzéseket az anyagra vonatkozdan. A
lefoglaldsok alkalmaval az anyagot elsdsorban por vagy folyadék formajaban azonositottak,
de kisebb mértékben tabletta formdjaban is észlelték. Az észlelt mennyiségek viszonylag
elenyészoek, amit mindamellett a fentanilokra jellemzé nagy hatdserdsséggel
Osszefliggésben kell értékelni.

13 haléalesetet jelentettek négy tagallambol, amelyeknél megerdsitették a metoxiacetil-
fentanilnak valo kitettséget. Minden esetben észleltek mas kabitoszereket is a metoxiacetil-
fentanillal egyiitt. Legalabb hét haldleset kapcsan megallapitast nyert, hogy a halalt a
metoxiacetil-fentanil idézte eld, vagy abban feltehetden szerepet jatszott. Két olyan heveny
mérgezest jelentettek, amely megerdsithetden a metoxiacetil-fentanilnak valo kitettség miatt
kovetkezett be. Valdszinii, hogy a naloxon a metoxiacetil-fentanil altal okozott mérgezések
ellenanyagaként miikddik. Valoszintileg a tényleges el6fordulasnal kisebb szamban észlelik
¢s jelentik be mind a nem halédlos kimenetelli mérgezéseket, mind a haléleseteket, mivel
ezekre vonatkozoan nem végeznek rutinszeri ellenérzéseket. A metoxiacetil-fentanilnak
valo véletlenszeri kitettség potencidlis kockazatot jelent a fogyasztok csalddtagjaira és
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barataira, a bilniildozési, a siirgdsségi, az orvosi ¢és az igazsagligyi laboratoriumi
személyzetre, valamint a blintetés-végrehajtds és a postai szolgéltatasok terén dolgozdkra
nézve.

Nincs arra utald informdcio, hogy a szervezett bilindzés szerepet jatszik a metoxiacetil-
fentanil Union beliili eléallitasaban, terjesztésében (kereskedelmében) és kindlatdban. A
rendelkezésre allo informdaciok arra engednek kovetkeztetni, hogy a metoxiacetil-fentanilt
Kinaban miikddd vegyipari vallalatok allitjak eld, de a fentanilok eldallitasahoz sziikséges
kapacitas potencialisan az Union beliil is 1étezik.

Ugy tiinik, hogy a metoxiacetil-fentanilt ,.kutatashoz sziikséges vegyi anyagként”, illetve
tiltott opioidok ,,legalis” helyettesitdjeként az interneten értékesitik kis- és nagykereskedelmi
mennyiségben por, vagy felhasznalasra kész orrspray-kben taldlhaté oldat formajaban. A
lefoglalasok sordn szerzett informéciok arra engednek kovetkeztetni, hogy a metoxiacetil-
fentanil feltehetden az opioidok feketepiacan is jelen van, ahol opioid fajdalomesillapitéként
¢s benzodiazepinként értékesitik, vagy ezek hamisitvanyainak eldallitdsdra hasznaljak.
Emiatt a fogyasztok esetlegesen nincsenek tisztaban azzal, hogy fentanilt hasznalnak.

A ciklopropil-fentanilnak és a metoxiacetil-fentanilnak nincs elismert humén, illetve
allatgyogyaszati felhasznalasa az Unioban €s — igy tiinik — mashol sem. Semmilyen jel nem
utal arra, hogy ezeket az anyagokat az analitikai célu referenciaanyagkénti alkalmazasukon,
valamint a tudomanyos kutatdsokban valé hasznalatukon kiviil barmilyen egyéb célra
felhasznalnak.

A kockazatértékelési jelentésekbdl kideriil, hogy tovabbi kutatdsok révén a ciklopropil-
fentanil és a metoxiacetil-fentanil kapcsan felmeriilt tobb olyan kérdés is megvalaszolhatd
lenne, amelyek arra vezethetok vissza, hogy nem allnak rendelkezésre adatok arrdl, hogy az
anyagok milyen kockézatokat rejtenek magukban az egyének egészsége, a kdzegészségiigy
¢s a tarsadalom szempontjabol. Ugyanakkor az anyagok altal jelentett egészségiigyi ¢€s
tarsadalmi kockéazatokrol rendelkezésre allo bizonyitékok és informaciok — a fentanillal
mutatott hasonlosaguk miatt is — elegendd alapot szolgéltatnak ahhoz, hogy a ciklopropil-
fentanilt és a metoxiacetil-fentanilt az egész Unidban ellendrzési intézkedéseknek vessék
ala.

A ciklopropil-fentanilt és a metoxiacetil-fentanilt sem az Egyesiilt Nemzetek 1961. évi
Egységes Kabitoszer Egyezményében, sem az Egyesiilt Nemzetek pszichotrop anyagokrol
szolo, 1971. évi egyezményében nem vették ellendrizendd anyagként jegyzékbe. Az
Egyesiilt Nemzetek rendszere keretében az anyagok jelenleg nem képezik értékelés targyat.

Mivel a ciklopropil-fentaniltnyolc, a metoxiacetil-fentanilt pedig kilenc tagéllam a
kabitoszer-ellendrzésre vonatkozd nemzeti jogszabdlyai alapjan vonta ellendrzés ala, ot
tagallam pedig egyéb jogszabalyi intézkedéseket alkalmaz a ciklopropil-fentanil, illetve a
metoxiacetil-fentanil ellendrzésére, ha az emlitett anyagokat az egész Unidban ellenérzési
intézkedéseknek vetnék ald, az segitene egyfeldl elkeriilni, hogy akadalyok hatraltassak a
hataron atnyuld bilniildozést és igazsagiigyi egylittmiikodést, masfeldl pedig védelmet
nyUjtana az anyagok beszerezhetOsége ¢s fogyasztasa altal jelentett kockdzatokkal szemben.

A 2005/387/IB hatarozat végrehajtasi hataskoroket ruhaz a Tandcsra annak érdekében, hogy
uniés szinten gyors ¢és szakértelmen alapulod valaszlépéseket lehessen tenni a tagallamok
altal észlelt és bejelentett 01 pszichoaktiv anyagok megjelenésére azéltal, hogy az ilyen
anyagokat az egész Unidban ellendrzési intézkedéseknek veti ald. Mivel az ilyen
végrehajtasi hataskorok gyakorldsdhoz sziikséges feltételek teljesiiltek, és az erre vonatkozo
eljarast 1s lefolytattdk, a Tandcsnak végrehajtasi hatarozatot kell elfogadnia annak
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(16)

(17)

(18)

érdekében, hogy a ciklopropil-fentanilt és a metoxiacetil-fentanilt ellenérzési
intézkedéseknek lehessen aldvetni az egész Unidban.

Daniara nézve a 2005/387/IB hatarozat kotelez6, ezért részt vesz ennek a hatarozatnak az
elfogadédsaban és alkalmazésaban.

frorszagra nézve a 2005/387/IB hatérozat kételezd, ezért részt vesz ennek a hatirozatnak az
elfogadédsaban és alkalmazéasaban.

Az Egyesiilt Kirdlysagra nézve a 2005/387/IB hatarozat nem kotelezd, ezért nem vesz részt
ennek a hatdrozatnak az elfogadasaban és alkalmazédsaban, az rd nézve nem kdotelezd és nem
alkalmazando,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az N-fenil-N-[1-(2-fenil-etil)piperidin-4-il]ciklopropan-karboxamid (ciklopropil-fentanil) és a 2-
metoxi-N-fenil-N-[ 1-(2-feniletil)piperidin-4-yl]acetamid (metoxiacetil-fentanil) 10j pszichoaktiv
anyagot ellendrzési intézkedéseknek kell alavetni az egész Unidban.

2. cikk

LegkésObb [e hatdrozat kihirdetésétol szamitott egy éven beliil] a tagallamok nemzeti jogukkal
Osszhangban meghozzak a sziikséges intézkedéseket, hogy az Egyesiilt Nemzetek 1961. évi, az
1972. évi jegyzOkonyvvel modositott Egységes Kabitoszer Egyezménye szerinti kotelezettségeiken
alapul6 jogszabalyaik el6irasainak megfelelden az 1. cikkben emlitett ) pszichoaktiv anyagokat
ellendrzési intézkedések €s biintetdjogi szankcidk ala vonjak.

3. cikk

Ez a hatarozat az Eurdopai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovetd napon 1ép hatalyba.

Ezt a hatdrozatot a Szerz6déseknek megfelelden kell alkalmazni.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

a Tanacs részerol
az elnok
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