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OBRAZLOZENJE

1. KONTEKST PRIJEDLOGA

Odlukom Vije¢a 2005/387/PUP o razmjeni informacija, procjeni rizika i kontroli novih
psihoaktivnih tvari® predvida se postupak od tri koraka koji moze dovesti do podvrgavanja
nove psihoaktivne tvari kontrolnim mjerama diljem Unije.

Dana 4. srpnja 2017. izdano je zajednicko izvjeS¢e Europskog centra za pracenje droga i
ovisnosti o drogama (EMCDDA) i Europola sastavljeno u skladu s ¢lankom 5. Odluke Vijeca
2005/387/PUP. Vijece je 15.rujna 2017. na zahtjev Komisije i sedam drZzava ¢lanica te u
skladu s ¢lankom 6. stavkom 1. prethodno navedene Odluke Vijeéa zatrazilo procjenu rizika
prouzroc¢enih uporabom i proizvodnjom nove psihoaktivne tvari N-(4-fluorofenil)-2-metil-N-
[1-(2-feniletil)piperidin-4-il]propanamida (4-fluoroizobutirilfentanil) i trgovinom njome te
procjenu ukljucenosti organiziranog kriminala i mogucih posljedica kontrolnih mjera
uvedenih za tu tvar.

Rizike povezane s 4-fluoroizobutirilfentanilom procijenio je Znanstveni odbor Europskog
centra za prac¢enje droga i ovisnosti o drogama, koji djeluje u skladu s odredbama c¢lanka 6.
stavaka 2., 3. i 4. Odluke Vijec¢a. Izvjesce o procjeni rizika dostavljeno je Komisiji i Vijecu
14. studenoga 2017. Glavni su rezultati procjene rizika sljedeci:

. Tvar 4-fluoroizobutirilfentanil je sinteticki opioid te je strukturno srodna fentanilu,
tvari koja se kontrolira na medunarodnoj razini. Usto, strukturno je srodna
acetilfentanilu, akriloilfentanilu® i furanilfentanilu®;

o Tvar 4-fluoroizobutirilfentanil dostupna je u Europskoj uniji barem od kolovoza
2016. 1 zaplijenjena je u Cetiri drzave Clanice. Jedna drzava ¢lanica prijavila je 16
smrtnih slu¢ajeva u kojima je potvrdena izloZenost 4-fluoroizobutirilfentanilu. U

vjerojatno doprinio.

U skladu s ¢lankom 8. stavkom 1. Odluke Vije¢a 2005/387/PUP, u roku od Sest tjedana od
datuma primitka izvje$¢a o procjeni rizika Komisija predstavlja Vije¢u inicijativu o
podvrgavanju novih psihoaktivnih tvari kontrolnim mjerama diljem Unije ili dostavlja
1zvjes¢e u kojem izlaze svoja stajaliSta o tome zaSto takvu inicijativu ne smatra potrebnom. U
skladu s presudom Suda od 16. travnja 2015. u spojenim predmetima C-317/13 i C-679/13
prije donosenja akta na temelju ¢lanka 8. stavka 1. Odluke Vijeca 2005/387/PUP obavezno je
savjetovanje s Europskim parlamentom.

Na temelju nalaza Izvje$¢a o procjeni rizika Komisija smatra da postoji osnova za
podvrgavanje te tvari kontrolnim mjerama diljem Unije. Prema IzvjeS¢u o procjeni rizika
akutna toksi¢nost 4-fluoroizobutirilfentanila takva je da moze uzrokovati teSke Stetne
posljedice po zdravlje ljudi.

! SL L 127, 20.5.2005., str. 32.

Akriloilfentanil podvrgnut je kontrolnim mjerama Provedbenom odlukom Vijeca (EU) 2017/1774 od
25. rujna 2017. o podvrgavanju tvari N-(1-fenetilpiperidin-4-il)-N-fenilakrilamida (akriloilfentanila)
kontrolnim mjerama, SL L 251, 29.9.2017., str. 21.

Furanilfentanil podvrgnut je kontrolnim mjerama Provedbenom odlukom Vije¢a (EU) 2017/2170 od
15. studenoga 2017. o podvrgavanju tvari N-fenil-N-[1-(2-feniletil)piperidin-4-il]furan-2-karboksamida
(furanilfentanila) kontrolnim mjerama, SL L 306, 22.11.2017., str. 19.
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2. CILJPRIJEDLOGA

Cilj je ovog Prijedloga provedbene odluke Vijeéa pozvati drzave Cclanice da 4-
fluoroizobutirilfentanil podvrgnu kontrolnim mjerama i kaznenim sankcijama, kako je
propisano njihovim zakonodavstvom, u skladu s obvezama na temelju Jedinstvene konvencije
Ujedinjenih naroda o opojnim drogama iz 1961., kako je izmijenjena Protokolom iz 1972.
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2017/0339 (NLE)
Prijedlog
PROVEDBENE ODLUKE VIJECA

0 podvrgavanju nove psihoaktivne tvari
N-(4-fluorofenil)-2-metil-N-[1-(2-feniletil)piperidin-4-il]propanamida
(4-fluoroizobutirilfentanil) kontrolnim mjerama

VIJECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Odluku Vije¢a 2005/387/PUP od 10. svibnja 2005. o razmjeni informacija,
procjeni rizika i kontroli novih psihoaktivnih tvari®, a posebno njezin &lanak 8. stavak 3.,

uzimajuci u obzir prijedlog Europske komisije,

uzimajuéi u obzir misljenje Europskog parlamenta®,

buduéi da:

(1)

()

3)

(4)

Izvjesce o procjeni rizika za novu psihoaktivnu tvar N-(4-fluorofenil)-2-metil-N-[1-(2-
feniletil)piperidin-4-il]Jpropanamid (4-fluoroizobutirilfentanil) sastavljeno je u skladu s
¢lankom 6. Odluke 2005/387/PUP na posebnoj sjednici proSirenog Znanstvenog
odbora Europskog centra za prac¢enje droga i ovisnosti o drogama (EMCDDA) te je
potom dostavljeno Komisiji i Vije¢u 14. studenoga 2017.

Tvar 4-fluoroizobutirilfentanil je sinteticki opioid te je strukturno srodna fentanilu,
kontroliranoj tvari koja je u $irokoj upotrebi u medicini kao dopuna opcoj anesteziji
tijekom operacije i za smanjenje bolova. Usto, strukturno je srodna acetilfentanilu,
akriloilfentanilu® i furanilfentanilu’.

Tvar 4-fluoroizobutirilfentanil dostupna je u Uniji barem od kolovoza 2016. i
zaplijenjena je u cCetiri drzave ¢lanice koje su prijavile ukupno 24 zapljene. Broj
prijavljenih slucajeva otkrivanja te tvari vjerojatno je manji od stvarnog jer uobicajena
pretraga ne ukljucuje traganje za tom tvari. U vecini je slucajeva tvar zaplijenjena u
obliku praha, ali u manjoj mjeri zaplijenjena je i u teku¢em obliku ili kao tablete.
Otkrivene koliCine relativno su male. Medutim, treba ih promatrati u okviru snaznog
djelovanja svojstvenog fentanilima.

Jedna drzava Clanica prijavila je 16 smrtnih slu¢ajeva u kojima je potvrdena izloZenost
4-fluoroizobutirilfentanilu. U mnogim slucajevima  zajedno S 4-
fluoroizobutirilfentanilom otkrivene su i druge opojne droge. U najmanje je 13 smrtnih

SL L 127, 20.5.2005., str. 32.

SLC,, str..

Provedbena odluka Vije¢a (EU) 2017/1774 od 25.rujna 2017. o podvrgavanju tvari N-(1-
fenetilpiperidin-4-il)-N-fenilakrilamida (akriloilfentanila) kontrolnim mjerama, SL L 251, 29.9.2017.,
str. 21.

Provedbena odluka Vijeca (EU) 2017/2170 od 15. studenoga 2017. o podvrgavanju tvari N-fenil-N-[1-
(2-feniletil)piperidin-4-il]furan-2-karboksamida (furanilfentanila) kontrolnim mjerama, SL L 306,
22.11.2017., str. 19.
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(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

(11)

zabiljezena akutna trovanja s potvrdenom izlozenos¢u 4-fluoroizobutirilfentanilu.
Nalokson vjerojatno djeluje kao protuotrov u slucajevima trovanja 4-
fluoroizobutirilfentanilom. Broj otkrivenih ili prijavljenih trovanja bez smrtnih
posljedica te smrtnih slu¢ajeva vjerojatno je manji od stvarnog jer uobicajena pretraga
ne ukljucuje traganje za tom tvari. Za osoblje tijela kaznenog progona, osoblje hitne
pomo¢i, medicinsko osoblje i osoblje forenzicnog laboratorija te za zatvorsko osoblje 1
postanske sluzbenike postoji rizik od sluc¢ajnog izlaganja 4-fluoroizobutirilfentanilu.

Ne postoje informacije o ukljucenosti organiziranog kriminala u proizvodnju i
distribuciju (trgovinu) 4-fluoroizobutirilfentanila te opskrbu njime u Uniji. Medutim,
budu¢i da je ta tvar otkrivena u uzorcima heroina ukljucenost organiziranog kriminala
ne moze se iskljuciti. Dostupne informacije ukazuju na to da 4-fluoroizobutirilfentanil
proizvode kemijska poduze¢a u Kini, ali moguénosti za proizvodnju fentanila
eventualno mogu postojati i u Uniji.

Cini se da se 4-fluoroizobutirilfentanil prodaje putem interneta u malim i
veleprodajnim koli¢inama kao ,.kemikalija koja se upotrebljava za istrazivanje” ili kao
»legalna” zamjena za nezakonite opioide, u obliku praha, tekucine (primjerice kao
gotovi sprejevi za nos) 1 kao bugacica. Informacije dobivene zapljenama upucuju na to
da se 4-fluoroizobutirilfentanil mozda prodavao i na nezakonitom trzistu opioida kao
heroin ili je otkriven u mjeSavinama s drugim opioidima poput heroina i
furanilfentanila, ili se upotrebljavao za krivotvorenje izuzetno traZenih analgetika i
benzodiazepina. Uzimatelji zato mozda nisu svjesni toga da konzumiraju fentanil.

Ni u Uniji ni, ¢ini se, nigdje drugdje ne postoji priznata upotreba 4-
fluoroizobutirilfentanila u humanoj ili veterinarskoj medicini. Ne postoje naznake da
bi se 4-fluoroizobutirilfentanil mogao upotrebljavati u bilo koju drugu svrhu osim kao
analiticki referentni standard 1 u znanstvenim istraZzivanjima.

U Izvjes¢u o procjeni rizika navodi se da bi se u okviru dodatnih istrazivanja moglo
odgovoriti na mnoga pitanja povezana s 4-fluoroizobutirilfentanilom koja se
postavljaju zbog nedovoljno informacija o rizicima za zdravlje pojedinaca, rizicima za
javno zdravlje i drustvenim rizicima. Medutim, dostupni dokazi i informacije o
zdravstvenim 1 drusStvenim rizicima povezanima s tom tvari, uzimajuéi u obzir i
njezinu slicnost s fentanilom, akriloilfentanilom i furanilfentanilom, dovoljan su
razlog za podvrgavanje 4-fluoroizobutirilfentanila kontrolnim mjerama diljem Unije.

Tvar 4-fluoroizobutirilfentanil ne nalazi se na popisu tvari koje treba kontrolirati na
temelju Jedinstvene konvencije Ujedinjenih naroda o opojnim drogama iz 1961. il
Konvencije Ujedinjenih naroda o psihotropnim tvarima iz 1971. Tvar je trenuta¢no
obuhvacdena procjenom u okviru sustava Ujedinjenih naroda i razmotrena je na 39.
sastanku Strucnog odbora za ovisnosti o drogama (ECDD) u okviru Svjetske
zdravstvene organizacije odrzanom od 6. do 10. studenoga 2017. u Zenevi. To ne
sprec¢ava Uniju da donese odluku o podvrgavanju te tvari kontrolnim mjerama.

S obzirom na to da sedam drzava ¢lanica kontrolira 4-fluoroizobutirilfentanil u skladu
s nacionalnim zakonodavstvom o kontroli droga te da pet drzava ¢lanica kontrolira 4-
fluoroizobutirilfentanil u skladu s drugim zakonodavstvom, podvrgavanjem te tvari
kontrolnim mjerama diljem Unije doprinijelo bi se izbjegavanju prepreka
prekograni¢nom izvrSavanju zakona i1 pravosudnoj suradnji te pruzanju zastite od
rizika koje njezina dostupnost i upotreba mogu predstavljati.

Odlukom 2005/387/PUP Vijecu se dodjeljuju provedbene ovlasti u cilju davanja brzog
i stru¢no utemeljenog odgovora na razini Unije na pojavu novih psihoaktivnih tvari
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(12)

(13)

(14)

koje su otkrile i prijavile drzave ¢lanice, podvrgavanjem tih tvari kontrolnim mjerama
diljem Unije. S obzirom na to da su ispunjeni uvjeti za pokretanje izvrSavanja tih
provedbenih ovlasti i da je proveden za to predviden postupak, trebalo bi donijeti
provedbenu odluku kako bi se 4-fluoroizobutirilfentanil podvrgnuo kontrolnim
mjerama diljem Unije.

Odluka 2005/387/PUP obvezujuca je za Dansku te ona stoga sudjeluje u donoSenju i
primjeni ove Odluke.

Odluka 2005/387/PUP obvezujuéa je za Irsku te ona stoga sudjeluje u donosSenju i
primjeni ove Odluke.

Odluka 2005/387/PUP nije obvezujuéa za Ujedinjenu Kraljevinu i ona stoga ne
sudjeluje u donoSenju i primjeni ove Odluke te ona za nju nije obvezujuca niti se na
nju primjenjuje,

DONIJELO JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.

Nova psihoaktivna tvar N-(4-fluorofenil)-2-metil-N-[1-(2-feniletil)piperidin-4-il]propanamid
(4-fluoroizobutirilfentanil) podvrgava se kontrolnim mjerama diljem Unije.

Clanak 2.

Najkasnije do [godinu dana od datuma objavljivanja ove Odluke] drzave ¢lanice moraju
poduzeti potrebne mjere, u skladu sa svojim nacionalnim zakonodavstvom, radi podvrgavanja
nove psihoaktivne tvari iz ¢lanka 1. kontrolnim mjerama i kaznenim sankcijama, kako je
propisano njihovim zakonodavstvom, u skladu s obvezama na temelju Jedinstvene konvencije
Ujedinjenih naroda o opojnim drogama iz 1961., kako je izmijenjena Protokolom iz 1972.

Clanak 3.

Ova Odluka stupa na snagu sljedeceg dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova Odluka primjenjuje se u skladu s Ugovorima.

Sastavljeno u Bruxellesu

Za Vijece
Predsjednik

HR



	1. KONTEKST PRIJEDLOGA
	2. CILJ PRIJEDLOGA

