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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 19 december 2017 publicerades tvd gemensamma rapporter frdn Europeiska centrumet
for kontroll av narkotika och narkotikamissbruk (ECNN) och Europol, utarbetade i enlighet
med artikel 5 1 rddets beslut 2005/387/RIF. Efter begidran frdn kommissionen och éatta
medlemsstater, och i enlighet med artikel 6.1 i ovannidmnda radsbeslut, begérde radet den 29
januari 2018 en beddmning av de risker som orsakas av anvindning och framstéllning av samt
olaglig handel med de nya psykoaktiva dmnena N-fenyl-N-[1-(2-fenyletyl)piperidin-4-
yl]cyklopropankarboxamid (cyklopropylfentanyl) och 2-metoxi-N-fenyl-N-[1-(2-
fenyletyl)piperidin-4-yl]acetamid (metoxiacetylfentanyl), den organiserade brottslighetens
inblandning och de mdjliga konsekvenserna av att infora kontrollatgérder mot detta &mne.

Riskerna med cyklopropylfentanyl och metoxiacetylfentanyl har bedomts av ECNN:s
vetenskapliga kommitté 1 enlighet med bestimmelserna i artikel 6.2, 6.3 och 6.4 i
radsbeslutet. Riskbedomningsrapporterna dverldmnades till kommissionen och radet den 23
mars 2018. De viktigaste resultaten av riskbedomningen &r foljande:

Cyklopropylfentanyl

. Cyklopropylfentanyl dr en syntetisk opioid som till strukturen liknar fentanyl, ett
internationellt kontrollerat dmne. Cyklopropylfentanyl liknar till strukturen &dven
butyrfentanyl, ett annat internationellt kontrollerat &mne.

. Cyklopropylfentanyl har funnits tillgédngligt 1 Europeiska unionen sedan atminstone
juni 2017, och har pétréaffats 1 sex medlemsstater. 77 dodsfall dir exponering for
cyklopropylfentanyl bekriftats har rapporterats av tvd medlemsstater mellan juni och
december 2017. I minst 74 av fallen var cyklopropylfentanyl dddsorsaken eller
formodas ha bidragit till dodsfallet.

Metoxiacetylfentanyl

J Metoxiacetylfentanyl dr en syntetisk opioid som till strukturen liknar fentanyl, ett
internationellt kontrollerat dmne. Till strukturen liknar metoxiacetylfentanyl dven
okfentanil och acetylfentanyl, som bada &r internationellt kontrollerade &mnen.

J Metoxiacetylfentanyl har funnits tillgdngligt i Europeiska unionen sedan atminstone
november 2016, och har péatriffats i elva medlemsstater under perioden juni—
december 2017. 13 dodsfall dér exponering for metoxiacetylfentanyl bekréftats har
rapporterats av fyra medlemsstater. I minst sju av fallen var metoxiacetylfentanyl
dodsorsaken eller formodas ha bidragit till dodsfallet.

Enligt artikel 8.1 1 radets beslut 2005/387/RIF ska kommissionen inom sex veckor fran den
dag da den tar emot riskbeddmningsrapporterna foreldgga radet antingen ett initiativ om att de
nya psykoaktiva &mnena ska understillas kontrollatgdrder inom unionen, eller en rapport dér
den redogor for varfor den anser att ett sddant initiativ inte dr nddvandigt. Enligt domstolens
dom av den 16 april 2015 1 de forenade malen C-317/13 och C-679/13 maste
Europaparlamentet horas innan en réttsakt med stod av artikel 8.1 1 radets beslut
2005/387/RIF antas.

: EUT L 127, 20.5.2005, s. 32.
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Mot bakgrund av resultaten i riskbedomningsrapporterna anser kommissionen att det finns
skdl att understilla dessa dmnen kontrolldtgirder 1 hela unionen. Enligt
riskbeddmningsrapporterna har cyklopropylfentanyl och metoxiacetylfentanyl en sddan akut
toxicitet att det kan orsaka allvarliga skador pa enskilda personers hélsa.

2. FORSLAGETS SYFTE

Syftet med detta forslag till rddets genomforandebeslut dr att uppmana medlemsstaterna att
understdlla cyklopropylfentanyl och metoxiacetylfentanyl de kontrollatgdrder och
straffrittsliga pafoljder som foreskrivs i1 deras lagstiftning i enlighet med forpliktelserna enligt
Forenta nationernas allmdnna narkotikakonvention fran 1961, i dess lydelse enligt 1972 éars
protokoll.
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Forslag till

RADETS GENOMFORANDEBESLUT

om att understiilla de nya psykoaktiva imnena N-fenyl-N-[1-(2-fenyletyl)piperidin-4-

yllcyklopropankarboxamid (cyklopropylfentanyl) och 2-metoxi-/N-fenyl-/NV-[1-(2-

fenyletyl)piperidin-4-ylJacetamid (metoxiacetylfentanyl) kontrollitgirder

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt,

med beaktande av radets beslut 2005/387/RIF av den 10 maj 2005 om informationsutbyte,
riskbedémning och kontroll avseende nya psykoaktiva &mnen?, sirskilt artikel 8.3,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

med beaktande av Europaparlamentets yttrande®, och

av foljande skal:

(1

2

3)

“4)

Riskbedomningsrapporter om de nya psykoaktiva dmnena N-fenyl-N-[1-(2-
fenyletyl)piperidin-4-yl]cyklopropankarboxamid (cyklopropylfentanyl) och 2-metoxi-
N-fenyl-N-[1-(2-fenyletyl)piperidin-4-yl]acetamid (metoxiacetylfentanyl) har
utarbetats i enlighet med artikel 6 i beslut 2005/387/RIF vid ett extra sammantride
med den utvidgade vetenskapliga kommittén vid Europeiska centrumet for kontroll av
narkotika och narkotikamissbruk (ECNN) den 21 mars 2018, och lades fram for
kommissionen och ridet den 23 mars 2018.

Cyklopropylfentanyl och metoxiacetylfentanyl &r syntetiska opioider som till
strukturen liknar fentanyl, ett kontrollerat &mne som anvénds i stor utstrdckning i
lakemedel som ett komplement till allmin beddvning vid kirurgiska ingrepp och for
smirtlindring. Cyklopropylfentanyl liknar till strukturen &dven butyrfentanyl, ett annat
internationellt kontrollerat d&mne. Metoxiacetylfentanyl liknar till strukturen &dven
okfentanil® och acetylfentanyl, som bada ir internationellt kontrollerade &mnen.

Cyklopropylfentanyl har funnits tillgdngligt i unionen sedan atminstone juni 2017 och
har pétréffats i sex medlemsstater som har rapporterat totalt 140 beslag under perioden
juni 2017—januari 2018. Det &r troligt att upptickter i allmdnhet underrapporteras,
eftersom dmnet inte dr foremal for ndgon rutinméssig screening. 1 de flesta fall
beslagtogs dmnet i form av pulver, men ocksa, i mindre utstrickning, i flytande form
och 1 tabletter. De upptickta volymerna é&r relativt sma. Man bor dock samtidigt viga
in dmnenas kraftiga verkan, som &r typisk for fentanyler.

77 dodsfall déar exponering for cyklopropylfentanyl bekréftats har rapporterats av tva
medlemsstater. Dodsfallen har skett inom en kort tidsperiod, dvs. mellan juni och

EUT L 127, 20.5.2005, s. 32.

EUT C ..., xx.xx.2018, s. xx.

Okfentanil upptogs i forteckning I till Forenta nationernas (FN:s) allmidnna narkotikakonvention fran
1961 1 dess lydelse enligt 1972 é&rs protokoll (nedan kallad narkotikakonventionen) vid
narkotikakommissionens 61:a session i mars 2018.
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december 2017. I de flesta fall uppticktes dven annan narkotika tillsammans med
cyklopropylfentanyl. I minst 74 av fallen var cyklopropylfentanyl dédsorsaken eller
formodas ha bidragit till dodsfallet. Inga akuta forgiftningar relaterade till bekréftad
exponering for cyklopropylfentanyl har rapporterats. Det ar troligt att naloxon fungerar
som ett motgift mot forgiftning orsakad av cyklopropylfentanyl. Det &r sannolikt att
bade forgiftningar utan dodlig utgdng och dodsfall uppticks och rapporteras i ligre
omfattning dn den faktiska forekomsten, eftersom det inte sker nidgon rutinmissig
screening. Oavsiktlig exponering for cyklopropylfentanyl kan utgéra en risk for
anvindarens familj och vénner, brottsbekimpande personal, raddningspersonal,
medicinsk och kriminalteknisk laboratoriepersonal samt for de som arbetar inom
kriminalvérden och med posttjénster.

Det finns inga direkta bevis pd att organiserad brottslighet varit inblandad i
framstéllning,  distribution  (olaglig  handel) eller tillhandahallande av
cyklopropylfentanyl inom unionen. Dock kan inblandning av organiserad brottslighet
inte uteslutas med tanke pa att &mnet har upptickts i ett heroinprov och forfalskade
lakemedel. Tillgingliga uppgifter tyder pad att cyklopropylfentanyl framstills av
kemikalieforetag 1 Kina, men det kan ockséd finnas kapacitet att tillverka fentanyler
inom unionen.

Cyklopropylfentanyl verkar sdljas online i sma volymer och grossistvolymer som en
“forskningskemikalie” eller en “laglig” erséttning for olagliga opioider, frimst i
pulverform eller som en 16sning i bruksfardig ndsspray. Dessutom visar uppgifter fran
beslag att cyklopropylfentanyl ocksa har anvénts for att framstélla forfalskade tabletter
av populdra bensodiazepiner och smartstillande ldkemedel. Uppgifter fran beslag tyder
pa att cyklopropylfentanyl ocksa kan ha sidlts pa den illegala opioidmarknaden som
metoxiacetylfentanyl, som heroin och i blandningar med andra opioider som heroin.
Dérfor dr anvidndarna inte alltid medvetna om att de anvidnder en fentanyl.

Metoxiacetylfentanyl har funnits tillgédngligt i unionen sedan tminstone november
2016 och har patréffats i elva medlemsstater som har rapporterat totalt 44 beslag under
perioden juni—december 2017. Det é&r troligt att upptidckter i allméinhet
underrapporteras, eftersom dmnet inte dr féremal for ndgon rutinmaissig screening. I de
flesta fall beslagtogs dmnet i form av pulver eller i flytande form, men ocksé, i mindre
utstrickning, 1 form av tabletter. De upptickta volymerna &r relativt smia. Man bor
dock samtidigt vdga in &mnenas kraftiga verkan, som ar typisk for fentanyler.

13 dodsfall dér exponering for metoxiacetylfentanyl bekréftats har rapporterats av fyra
medlemsstater. I samtliga fall uppticktes dven annan narkotika tillsammans med
metoxiacetylfentanyl. I minst sju av fallen var metoxiacetylfentanyl dédsorsaken eller
formodas ha bidragit till dodsfallet. Tva akuta forgiftningar relaterade till bekraftad
exponering for metoxiacetylfentanyl har rapporterats. Det dr troligt att naloxon
fungerar som ett motgift mot forgiftning orsakad av metoxiacetylfentanyl. Det &r
sannolikt att bade forgiftningar utan dodlig utgang och dodsfall uppticks och
rapporteras 1 lagre omfattning dn den faktiska forekomsten, eftersom det inte sker
nagon rutinméssig screening. Oavsiktlig exponering for metoxiacetylfentanyl kan
utgéra en risk for anvidndarnas familj och vénner, brottsbekdmpande personal,
raddningspersonal, medicinsk och kriminalteknisk laboratoriepersonal samt for de som
arbetar inom kriminalvérden och med posttjdnster.

Det finns inga uppgifter som tyder pa att organiserad brottslighet varit inblandad 1
framstéllning, distribution (olaglig handel) och utbud till kund av metoxiacetylfentanyl
inom unionen. Tillgdngliga uppgifter tyder pa att metoxiacetylfentanyl framstélls av
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kemikalieforetag 1 Kina, men det kan ockséd finnas kapacitet att tillverka fentanyler
inom unionen.

Metoxiacetylfentanyl verkar siljas online i sma volymer och grossistvolymer som en
“forskningskemikalie” eller en “laglig” ersittning for olagliga opioider, 1 pulverform
eller som en losning i bruksfirdig ndsspray. Information fran beslag tyder péd att
metoxiacetylfentanyl ocksé kan ha silts pa den illegala opioidmarknaden, dir det siljs
som eller anvinds for att tillverka forfalskningar av opioidbaserade smaértstillande
medel och bensodiazepin. Darfor &r anvindarna inte alltid medvetna om att de
anvinder en fentanyl.

Cyklopropylfentanyl och metoxiacetylfentanyl har ingen erkidnd anvéndning som
humanlidkemedel eller veterindrmedicinskt likemedel 1 unionen eller, forefaller det,
ndgon annanstans. Det finns inget som tyder pad att &mnena kan anvidndas for andra
dndamal &n som referensstandard vid analys och inom vetenskaplig forskning.

Riskbedémningsrapporterna visar att manga av de fragor som ror cyklopropylfentanyl
och metoxiacetylfentanyl som stills pa grund av bristen pa 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 dmnena ger upphov till, ocksd med tanke pa
deras likheter med fentanyl, utgoér tillrickliga skdl for att understélla
cyklopropylfentanyl och metoxiacetylfentanyl kontrolldtgirder i hela unionen.

Cyklopropylfentanyl och metoxiacetylfentanyl finns inte med pa forteckningen over
dmnen som omfattas av kontroll enligt Forenta nationernas allminna
narkotikakonvention fran 1961 eller Forenta nationernas konvention fran 1971 om
psykotropa dmnen. Amnena #r inte for nirvarande under bedémning inom Férenta
nationernas system.

Med tanke péd att dtta medlemsstater kontrollerar cyklopropylfentanyl och nio
medlemsstater kontrollerar metoxiacetylfentanyl enligt nationell lagstiftning om
narkotikakontroll och fem medlemsstater anvidnder annan lagstiftning for att
kontrollera cyklopropylfentanyl respektive metoxiacetylfentanyl, skulle man genom
att understilla @mnena kontrollatgdrder 1 hela unionen kunna undvika hinder for
gransoverskridande brottsbekampning och rittsligt samarbete, och bidra till att skydda
mot de risker som deras tillgénglighet och anvdandning kan medfora.

Genom beslut 2005/387/RIF tilldelas rddet genomforandebefogenheter for att snabbt
och baserat pa sakkunskap pa unionsnivd kunna atgdrda uppkomsten av nya
psykoaktiva dmnen som uppticks och rapporteras av medlemsstaterna genom att
understilla @mnena i frdga kontrollatgdrder 1 hela unionen. Eftersom villkoren och
forfarandet for att borja utdova sadana genomforandebefogenheter ar uppfyllda, bor ett
genomforandebeslut  antas som  innebdr att  cyklopropylfentanyl  och
metoxiacetylfentanyl understills kontrolldtgérder i hela unionen.

Danmark &r bundet av rambeslut 2005/387/RIF och deltar darfor 1 antagandet och
tillampningen av det hér beslutet.

Irland ar bundet av rambeslut 2005/387/RIF och deltar darfér i antagandet och
tillampningen av det hir beslutet.

Forenade kungariket dr inte bundet av beslut 2005/387/RIF och deltar darfor inte i
antagandet och tillimpningen av det hidr beslutet, som inte dr bindande for eller
tillampligt pa Forenade kungariket.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
De nya psykoaktiva dmnena N-fenyl-N-[1-(2-fenyletyl)piperidin-4-
yl]cyklopropankarboxamid (cyklopropylfentanyl) och 2-metoxi-N-fenyl-N-[1-(2-
fenyletyl)piperidin-4-yl]acetamid (metoxiacetylfentanyl) ska understillas kontrollatgérder i
hela unionen.

Artikel 2

Senast [ett ar frdan dagen for offentliggorande av detta beslut] ska medlemsstaterna vidta de
atgdarder som krévs, i enlighet med nationell lagstiftning, for att understilla de nya
psykoaktiva dmnen som avses i artikel 1 kontrolldtgidrder och straffrittsliga pafoljder sdsom
foreskrivs 1 deras lagstiftning i enlighet med fOrpliktelserna enligt Forenta nationernas
allménna narkotikakonvention frin 1961, i dess lydelse enligt 1972 ars protokoll.

Artikel 3

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

Detta beslut ska tilldmpas i enlighet med fordragen.
Utfardat i Bryssel den

Pa rddets vignar
Ordférande
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