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LUONNOS
NEUVOSTON TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2018/...,
annettu ... piivini ...kuuta ...,

uuden psykoaktiivisen aineen
N-(4-fluorofenyyli)-2-metyyli- V-[1-(2-fenyylietyyli)piperidin-4-yyli]propanamidi

(4-fluoroisobutyryylifentanyyli) 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 pdivini toukokuuta 2005 tehdyn neuvoston piitoksen 2005/387/YOS! ja erityisesti
sen & artiklan 3 kohdan,

ottaa huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

ottaa huomioon Euroopan parlamentin lausunnon?,

! EUVL L 127, 20.5.2005, s. 32.
2 EUVLC ..., ..,s.....
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seké katsoo seuraavaa:

(1

)

Péaatoksen 2005/387/YOS 6 artiklan mukaisesti Euroopan huumausaineiden ja niiden
vadrinkdyton seurantakeskuksen laajennetun tiedekomitean erityisistunnossa on laadittu
uutta psykoaktiivista ainetta N-(4-fluorofenyyli)-2 metyyli-N-[1-(2-fenyylietyyli)piperidin-
4-yyli]propanamidi, jdljempana '4-fluoroisobutyryylifentanyyli', koskeva
riskienarviointiraportti, joka toimitettiin komissiolle ja neuvostolle 14 piivind marraskuuta

2017.

4-fluoroisobutyryylifentanyyli on rakenteeltaan samankaltainen synteettinen opioidi kuin
valvottuihin aineisiin kuuluva fentanyyli, jota kédytetdin ladketicteessd yleisesti
yleisanestesiaa tdydentdvédnd aineena leikkausten aikana ja kivun hallintaan. Se on
rakenteeltaan samankaltainen myos asetyylifentanyylin, akryloyylifentanyylin! ja

furanyylifentanyylin? kanssa.

Neuvoston tidytintoonpanopditos (EU) 2017/1774, annettu 25 pédivana syyskuuta 2017,
N-(1-fenetyylipiperidin-4-yyli)-N-fenyyliakryyliamidin (akryloyylifentanyyli) saattamisesta
valvontatoimenpiteiden piiriin (EUVL L 251, 29.9.2017, s. 21).

Neuvoston tiytantdonpanopéitds (EU) 2017/2170, annettu 15 pdivind marraskuuta 2017,
N-fenyyli-N-[1-(2-fenyylietyyli)piperidin-4-yyli]-furaani-2-karboksamidin
(furanyylifentanyyli) saattamisesta valvontatoimenpiteiden piiriin (EUVL L 306,
22.11.2017,s. 19).
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4-fluoroisobutyryylifentanyylia on ollut saatavilla unionissa ainakin elokuusta 2016
ldhtien, ja sitd on takavarikoitu neljissa jasenvaltiossa, jotka ovat ilmoittaneet yhteensa
24 takavarikosta. Havaintoja on yleisesti todennikdisesti ilmoitettu liian vdhan niiden
todelliseen méiédrdan nihden, koska 4-fluoroisobutyryylifentanyylia ei seulota
rutiininomaisesti. Useimmissa tapauksissa 4-fluoroisobutyryylifentanyylia takavarikoitiin
jauheena, mutta sitd on takavarikoitu pienemmissd mairin myos nestemaisessd muodossa
ja tabletteina. Havaitut méérat ovat suhteellisen pienid. Ne olisi kuitenkin suhteutettava

fentanyyleille tyypilliseen voimakkaaseen vaikutukseen.

Yksi jasenvaltio on ilmoittanut 16 kuolemantapauksesta, joissa altistuminen
4-fluoroisobutyryylifentanyylille on varmistettu. Useissa tapauksissa havaittiin muita
huumausaineita 4-fluoroisobutyryylifentanyylin liséksi. Vdhintddn

13 kuolemantapauksessa 4-fluoroisobutyryylifentanyyli joko aiheutti kuoleman tai
todennékoisesti edesauttoi sitd. Akuuteista myrkytystapauksista, joiden aiheuttajaksi olisi
varmistunut altistuminen 4-fluoroisobutyryylifentanyylille, ei ole tehty ilmoituksia.
4-fluoroisobutyryylifentanyylin aiheuttamia sekd kuolemaan johtamattomia myrkytyksia
ettd kuolemantapauksia jéa todennédkoisesti havaitsematta ja raportoimatta, koska
4-fluoroisobutyryylifentanyylia ei seulota rutiininomaisesti. Vahingossa tapahtuva
altistuminen 4-fluoroisobutyryylifentanyylille voi aiheuttaa riskin
lainvalvontahenkildstolle, pelastushenkildstdlle, terveydenhuoltohenkilokunnalle,
rikosteknisten laboratorioiden tyontekijoille, postipalveluhenkildstolle seka

vankeinhoidossa tyoskenteleville.
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Jéarjestiaytyneen rikollisuuden mahdollisesta osallistumisesta
4-fluoroisobutyryylifentanyylin valmistukseen, jakeluun, laittomaan kauppaan ja tarjontaan
unionissa ei ole tietoja. Koska sitd on kuitenkin havaittu heroiinindytteistd, jirjestiytyneen
rikollisuuden osallistumista ei voida sulkea pois. Kéytettdvissd olevat tiedot viittaavat
sithen, ettd 4-fluoroisobutyryylifentanyylia tuottavat Kiinassa sijaitsevat kemian alan
yritykset, mutta on mahdollista, ettd my0ds unionin alueella on valmiuksia valmistaa

fentanyyleja.

Vaikuttaa silti, ettd 4-fluoroisobutyryylifentanyylia myydadan verkossa
"tutkimuskemikaalina" tai "laillisena" vaihtoehtona laittomille opioideille seké pienind
madrind ettd tukkumyyntipakkauksissa jauheen muodossa, nestemaisessd muodossa
(esimerkiksi kdyttovalmiina nendsumutteina) ja imupaperin (blotter) muodossa.
Takavarikoista saatujen tietojen perusteella vaikuttaa silté, ettd
4-fluoroisobutyryylifentanyylia on my6s myyty heroiinina laittomien opioidien
markkinoilla tai sitd on 16ydetty sekoitettuna muihin opioideihin, kuten heroiiniin tai
furanyylifentanyyliin, tai sitd on kéytetty runsaasti kysyttyjen kipulddkkeiden ja
bentsodiatsepiinin vddrentdmiseen. Tadmén vuoksi kayttdjat eivat valttamétté ole tietoisia

fentanyylin kaytosta.

4-fluoroisobutyryylifentanyylilla ei ole tunnustettua lddketieteellisté tai
eldinladketieteellistd kdyttod unionissa eikd tiettdvisti myoskddn missddn muualla. Ei ole
mitiddn merkkeja siitd, ettd 4-fluoroisobutyryylifentanyylia voidaan kayttdd mihinkaén
muuhun tarkoitukseen kuin analyyttisena vertailustandardina ja tieteellisessa

tutkimuksessa.
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Riskienarviointiraportista kdy ilmi, ettd useat 4-fluoroisobutyryylifentanyyliin liittyvét
kysymykset ovat seurausta aineen terveydelle ja kansanterveydelle aiheuttamia riskejd seka
sosiaalisia riskejd koskevien tietojen puuttumisesta, ja niihin voitaisiin vastata
toteuttamalla lisatutkimuksia. Saatavilla olevat néytto ja tiedot aineen aiheuttamista
terveydellisistd ja sosiaalisista riskeistd sekd sen samankaltaisuus fentanyylin,
akryloyylifentanyylin ja furanyylifentanyylin kanssa antavat kuitenkin riittdvit perusteet
4-fluoroisobutyryylifentanyylin saattamiselle valvontatoimenpiteiden piiriin koko

unionissa.

4-fluoroisobutyryylifentanyylia ei ole lueteltu valvottavaksi aineeksi vuonna 1961 tehdyssi
Yhdistyneiden kansakuntien huumausaineyleissopimuksessa eikd vuonna 1971 tehdyssa
psykotrooppisia aineita koskevassa Yhdistyneiden kansakuntien yleissopimuksessa.
4-fluoroisobutyryylifentanyylia arvioidaan parhaillaan Yhdistyneiden kansakuntien
jarjestelmaissa, ja sité tarkasteltiin Genevessd 6—10 pdivand marraskuuta 2017 jirjestetyssa
WHO:n huumeriippuvuutta késittelevdn asiantuntijakomitean 39. kokouksessa. Tdmaé ei
estd unionia tekemadstd paitostd 4-fluoroisobutyryylifentanyylin saattamisesta

valvontatoimenpiteiden piiriin.

Koska seitsemén jésenvaltiota valvoo 4-fluoroisobutyryylifentanyylia kansallisen
huumausainelainsdéddantonsa nojalla ja viisi jdsenvaltiota valvoo sitd muun lainsddddnnon
nojalla, 4-fluoroisobutyryylifentanyylin saattaminen valvontatoimenpiteiden piiriin koko
unionissa auttaisi ehkdiseméén esteitd rajat ylittdvassa lainvalvonnassa ja oikeudellisessa

yhteisty0ssé ja suojaamaan riskeiltd, joita aineen saatavuus ja kdyttd aiheuttavat.
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Paatoksessd 2005/387/YOS annetaan neuvostolle tdytintdonpanovalta reagoida unionin
tasolla nopeasti ja asiantuntemuksen perusteella jasenvaltioiden havaitsemien ja
raportoimien uusien psykoaktiivisten aineiden ilmaantumiseen saattamalla kyseiset aineet
valvontatoimenpiteiden piiriin koko unionissa. Koska téllaisen tiytdntodnpanovallan
kayttoon ottamista koskevat edellytykset ovat tdyttyneet ja menettelyd on noudatettu, olisi
annettava taytantoonpanopiaitos 4-fluoroisobutyryylifentanyylin saattamiseksi

valvontatoimenpiteiden piiriin koko unionissa.

Paatos 2005/387/YOS sitoo Tanskaa, ja sen vuoksi Tanska osallistuu tdmén, padtoksen

2005/387/YOS taytantdonpanoa koskevan paitoksen hyviksymiseen ja soveltamiseen.

Péatos 2005/387/YOS sitoo Irlantia, ja sen vuoksi Irlanti osallistuu tdimén, padtoksen

2005/387/YOS taytintoonpanoa koskevan paatoksen hyviksymiseen ja soveltamiseen.

Paatos 2005/387/YOS ei sido Yhdistynyttd kuningaskuntaa, eikd se sen vuoksi osallistu
tadmin padtdksen hyviksymiseen eikd soveltamiseen, pditos ei sido Yhdistynyttad

kuningaskuntaa eika sitd sovelleta Yhdistyneeseen kuningaskuntaan,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:
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1 artikla

Saatetaan uusi psykoaktiivinen aine N-(4-fluorofenyyli)-2-metyyli-N-[ 1-(2-fenyylietyyli)piperidin-
4-yyli]propanamidi, jéljempéna '4-fluoroisobutyryylifentanyyli', valvontatoimenpiteiden piiriin

koko unionissa.

2 artikla

Jasenvaltioiden on toteutettava viimeistddn ... pdivana ...kuuta ... [vuosi timén pdatoksen
julkaisupdivistd] kansallisen lainsdddantonsd mukaiset tarvittavat toimenpiteet
4-fluoroisobutyryylifentanyylin saattamiseksi lainsdddiantonsa mukaisten valvontatoimenpiteiden ja
rikosoikeudellisten seuraamusten piiriin vuonna 1961 tehdystd Yhdistyneiden kansakuntien
huumausaineyleissopimuksesta, sellaisena kuin se on muutettuna vuoden 1972 poytékirjalla, niille

johtuvia velvoitteita noudattaen.
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3 artikla

Tama pdatos tulee voimaan sitd pdivdd seuraavana paivand, jona se julkaistaan Euroopan unionin

virallisessa lehdessd.

Tétéd paatostd sovelletaan perussopimusten mukaisesti.

Tehty Brysselissé
Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
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