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PROIECT
DECIZIA DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2018/... A CONSILIULUI
din ...

privind aplicarea unor masuri de control
in privinta noii substante psihoactive
N-(4-fluorofenil)-2-metil-/V-[1-(2-feniletil)piperidin-4-il|propanamida

(4-fluoroisobutirilfentanil)

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,
avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand 1n vedere Decizia 2005/387/JAI a Consiliului din 10 mai 2005 privind schimbul de
informatii, evaluarea riscurilor si controlul noilor substante psihoactive!, in special articolul 8

alineatul (3),
avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

avand in vedere avizul Parlamentului European?,

! JO L 127, 20.5.2005, p. 32.
2 JocC,,p..
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Intrucat:

(D) In conformitate cu articolul 6 din Decizia 2005/387/JAI, in cadrul unei sesiuni speciale a
Comitetului stiintific extins al Observatorului European pentru Droguri si Toxicomanie, a
fost elaborat un raport de evaluare a riscurilor noii substante psihoactive
N-(4-fluorofenil)-2-metil-N-[ 1-(2-feniletil)piperidin-4-il |propanamida (denumita in
continuare ,,4-fluoroisobutirilfentanil™) si a fost transmis Comisiei si Consiliului la

14 noiembrie 2017.

(2) Substanta 4-fluoroisobutirilfentanil este un opioid sintetic Inrudit din punct de vedere
structural cu fentanilul, care este o substanta controlata, utilizata pe scara larga in medicina
ca adjuvant 1n anestezia generald practicatd in timpul interventiilor chirurgicale si pentru
calmarea durerii. Acesta este, de asemenea, Inrudit din punct de vedere structural cu

acetilfentanilul, acriloilfentanilul® si furanilfentanilul?.

Decizia de punere in aplicare (UE) 2017/1774 a Consiliului din 25 septembrie 2017 privind
aplicarea unor masuri de control in cazul N-(1-fenetilpiperidin-4-il)-N-fenilacrilamidei
(acriloilfentanil), (JO L 251, 29.9.2017, p. 21).

Decizia de punere 1n aplicare (UE) 2017/2170 a Consiliului din 15 noiembrie 2017 privind
supunerea N-fenil-N-[1-(2-feniletil)piperidin-4-il]furan-2-carboxamida (furanilfentanil) unor
masuri de control, (JO L 306, 22.11.2017, p. 19).
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4)

Substanta 4-fluoroisobutirilfentanil este disponibild in Uniune cel putin din august 2016 si
a fost confiscata in patru state membre, care au raportat un total de 24 de confisciri. In
general, este probabil ca numarul cazurilor semnalate sa fie mai mic decat cel real, intrucat
nu se efectueaza in mod sistematic verificri pentru detectarea substantei
4-fluoroisobutirilfentanil. In majoritatea cazurilor, substanta 4-fluoroisobutirilfentanil a
fost confiscatd sub forma de pulbere, dar si, Intr-o masura mai mica, sub forma lichida sau
de tablete. Cantitatile detectate sunt relativ mici. Ar trebui sa fie Insd avute in vedere in

contextul potentei ridicate care este tipica fentanilurilor.

Un stat membru a raportat 16 decese 1n care a fost confirmata expunerea la
4-fluoroisobutirilfentanil. in multe cazuri, au fost detectate si alte droguri in plus fatade
4-fluoroisobutirilfentanil. In cazul a cel putin 13 decese, substanta
4-fluoroisobutirilfentanil a fost fie cauza decesului, fie este probabil sa fi contribuit la
acesta. Nu s-au raportat intoxicatii acute in urma expunerii confirmate la
4-fluoroisobutirilfentanil. Atat intoxicatiile neletale, cat si decesele cauzate de substanta
4-fluoroisobutirilfentanil sunt susceptibile de a fi detectate si raportate intr-un numar mai
mic decat cel real, deoarece substanta 4-fluoroisobutirilfentanil nu este verificata
sistematic. Expunerea accidentala la 4-fluoroisobutirilfentanil poate prezenta un risc pentru
personalul responsabil de asigurarea respectarii legii, personalul serviciilor de urgenta, al
serviciilor medicale si al laboratoarelor criminalistice, al serviciilor postale, precum si

pentru cei care lucreaza in spatiile de detentie.
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Nu exista informatii privind implicarea grupurilor de criminalitate organizata in productia,
distributia (traficul) si furnizarea substantei 4-fluoroisobutirilfentanil in Uniune. Cu toate
acestea, avand 1n vedere cd aceasta a fost detectata in esantioane de heroind, implicarea
criminalitdtii organizate nu poate fi exclusa. Informatiile disponibile sugereaza ca
substanta 4-fluoroisobutirilfentanil este produsa de societati din industria chimica din

China, Tnsa capacitatea de a produce fentaniluri poate exista de asemenea in Uniune.

Substanta 4-fluoroisobutirilfentanil pare a fi vanduta online, in cantitati mici, dar si cu
ridicata, sub forma unei asa-numite ,,substante chimice utilizate in cercetare” sau ca
inlocuitor ,,legal” pentru opioide ilegale, sub forma de pulbere, sub forma lichida,

de exemplu, spray nazal gata de utilizare, si sub formd de tampon. Informatiile obtinute in
urma confiscarilor sugereaza ca este posibil ca substanta 4-fluoroisobutirilfentanil sa fi fost
vanduta si pe piata substantelor opioide ilegale drept heroina, sau a fost detectata in
amestecuri cu alte opioide, cum ar fi heroina si furanilfentanil, sau a fost utilizata pentru a
fabrica substante contrafacute din analgezice si benzodiazepind, care sunt foarte cautate.

Din acest motiv, utilizatorii pot sd nu fie constienti ca utilizeaza un fentanil.

Substanta 4-fluoroisobutirilfentanil nu are utilizari recunoscute in domeniul medicinei
umane sau veterinare Tn Uniune si, din cate se pare, nici 1n alta parte. Nu exista indicii ca
substanta 4-fluoroisobutirilfentanil poate fi utilizata in alt scop decat ca etalon analitic de

referinta si Tn cercetarea stiintifica.
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Raportul de evaluare a riscurilor arata ca prin continuarea cercetarii s-ar putea raspunde la
multe dintre intrebarile legate de 4-fluoroisobutirilfentanil care apar ca urmare a lipsei de
Cu toate acestea, dovezile si informatiile disponibile privind riscurile pentru sanatate si
societate pe care substanta le implica, avand in vedere si similaritatile acesteia cu
fentanilul, acriloilfentanilul si furanilfentanilul, ofera suficiente motive pentru a aplica

madsuri de control in intreaga Uniune in privinta substantei 4-fluoroisobutirilfentanil.

Substanta 4-fluoroisobutirilfentanil nu se regaseste pe lista substantelor controlate in
temeiul Conventiei unice a Organizatiei Natiunilor Unite din 1961 privind substantele
stupefiante sau al Conventiei Organizatiei Natiunilor Unite din 1971 privind substantele
psihotrope. Substanta 4-fluoroisobutirilfentanil este in prezent in curs de evaluare de cétre
sistemul Organizatiei Natiunilor Unite si a fost examinatd in cadrul celei de a 39-a reuniuni
a Comitetului de experti privind dependenta de droguri al OMS, care a avut loc 1n perioada
6-10 noiembrie 2017 la Geneva. Acest lucru nu exclude posibilitatea ca Uniunea sa ia

decizia de a aplica masuri de control in privinta substantei 4-fluoroisobutirilfentanil.

Intrucat sapte state membre controleazi substanta 4-fluoroisobutirilfentanil in temeiul
legislatiei lor nationale de control al drogurilor, iar cinci state membre controleaza
substanta 4-fluoroisobutirilfentanil in temeiul unei legislatii diferite, aplicarea unor masuri
de control in Intreaga Uniune in privinta substantei 4-fluoroisobutirilfentanil ar contribui la
evitarea aparitiei unor obstacole in cooperarea transfrontaliera in domeniul aplicarii legii si
in cel judiciar si ar contribui la protectia impotriva eventualelor riscuri generate de

disponibilitatea si consumul acestei substante.
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Decizia 2005/387/JAI confera Consiliului competente de executare cu scopul de a asigura,
la nivelul Uniunii, un rdspuns rapid si bazat pe cunostinte de specialitate in cazul aparitiei
unor noi substante psihoactive detectate si raportate de statele membre, prin aplicarea unor
masuri de control in intreaga Uniune in privinta substantelor respective. Avand in vedere
ca au fost respectate conditiile si procedura pentru inceperea exercitarii unor astfel de
competente de executare, ar trebui adoptata o decizie de punere in aplicare in vederea
stabilirii unor masuri de control in intreaga Uniune in privinta substantei

4-fluoroisobutirilfentanil.

Danemarcei i revin obligatii in temeiul Deciziei 2005/387/JAI si, prin urmare, participa la

adoptarea si aplicarea prezentei decizii, care pune in aplicare Decizia 2005/387/JAI

Irlandei i revin obligatii in temeiul Deciziei 2005/387/JAI si, prin urmare, participa la

adoptarea si aplicarea prezentei decizii, care pune in aplicare Decizia 2005/387/JAL

Regatul Unit nu are obligatii in temeiul Deciziei 2005/387/JAI si, prin urmare, nu participa
la adoptarea si aplicarea prezentei decizii, nu are obligatii in temeiul acesteia si aceasta nu 1

se aplica,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:
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Articolul 1

Noua substantd psihoactiva N-(4-fluorofenil)-2-metil-N-[1-(2-feniletil)piperidin-4-ilJpropanamida

(4-fluoroisobutirilfentanil) face obiectul unor masuri de control in Intreaga Uniune.

Articolul 2

Péana la ... [un an de la data publicarii prezentei decizii], statele membre iau masurile necesare, in
conformitate cu dreptul lor intern, pentru a aplica masuri de control si sanctiuni penale in privinta
substantei 4-fluoroisobutirilfentanil, astfel cum se prevede in legislatia lor, cu respectarea
obligatiilor care le revin In temeiul Conventiei unice a Organizatiei Natiunilor Unite privind

stupefiantele din 1961, astfel cum a fost modificatd prin Protocolul din 1972.

5386/18 AV/ban 7
DGD 2 RO



Articolul 3

Prezenta decizie intra in vigoare in ziua urmatoare datei publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii

Europene.

Prezenta decizie se aplica In conformitate cu tratatele.

Adoptata la Bruxelles,

Pentru Consiliu

Presedintele
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