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II

(Muut kuin lainsddtamisjdrjestyksessi hyviksyttavat saddokset)

DIREKTIIVIT

KOMISSION DELEGOITU DIREKTIIVI (EU) 2021 /802,
annettu 12 péivini maaliskuuta 2021,

neuvoston puitepiitoksen 2004/757/YOS liitteen muuttamisesta uusien psykoaktiivisten aineiden
metyyli-3,3-dimetyyli-2-{[1- (pent-4-en 1-yyli)-1H-indatsoli-3-karbonyyli]Jamino}butanoaatti

(MDMB-4en-PINACA) ja metyyli-2-{[1-(4-fluorobutyyli)-1H-indoli-3-karbonyyli]
amino}-3,3-dimetyylibutanoaatti (4F-MDMB-BICA) huumausaineen miiritelmain sisillyttimisen
osalta

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon laittoman huumausainekaupan rikostunnusmerkistojd ja seuraamuksia koskevien vihimmaissddntojen
vahvistamisesta 25 pdivdnd lokakuuta 2004 tehdyn neuvoston puitepddtoksen 2004/757/YOS (!) ja erityisesti sen 1 a
artiklan 1 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Euroopan huumausaineiden ja niiden vairinkdyton seurantakeskuksen, jdljempini 'seurantakeskus’, tiedekomitea,
jota laajennettiin Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1920/2006 () 5 c artiklan 4 kohdassa
sdddettyd menettelyd noudattaen, laati saman asetuksen 5 c artiklan mukaisesti riskinarviointiraportit uusista
psykoaktiivisista aineista metyyli-3,3-dimetyyli-2-{[1-(pent-4-en-1-yyli)- 1 H-indatsoli- 3-karbonyyli]amino}
butanoaatti (MDMB-4en-PINACA) ja metyyli-2-{[1-(4-fluorobutyyli)-1H-indoli- 3-karbonyyli]Jamino}-3, 3-dimetyyli-
butanoaatti (4F-MDMB-BICA). Seurantakeskus toimitti riskinarviointiraportit komissiolle ja jisenvaltioille 9
pdivind joulukuuta 2020.

(2) MDMB-4en-PINACA ja 4F-MDMB-BICA ovat synteettisia kannabinoidireseptoriagonisteja  (synteettisid
kannabinoideja). Niilld on samanlaisia vaikutuksia kuin tetrahydrokannabinolilla (THC), joka aiheuttaa kannabiksen
merkittdvimmat psykoaktiiviset vaikutukset, mutta niiden myrkyllisyys on vield hengenvaarallisempaa. Naiden
kahden aineen voimakas vaikutus aiheuttaa suuren myrkytysriskin.

(3) MDMB-4en-PINACAa on ollut saatavilla unionissa ainakin vuodesta 2017 ldhtien, ja sitd on havaittu 20
jasenvaltiossa. Lisdksi niiden jdsenvaltioiden médrd, joissa ainetta havaittiin ensimmdisen kerran, kasvoi
huomattavasti vuonna 2019. Tulli takavarikoi MDMB-4en-PINACAa vuonna 2020 selvisti aiempaa enemman.
Kaikkiaan 20 jdsenvaltiota on ilmoittanut yhteensd 389 takavarikosta (). Lisdksi kuusi jisenvaltiota on ilmoittanut
15 kerdtystd ndytteestd ja yksi jisenvaltio on ilmoittanut 28 biologisesta ndytteesti. MDMB-4en-PINACAa jii
todennikoisesti havaitsematta, koska ainetta ei seulota rutiininomaisesti joissakin laboratorioissa. Useimmissa
tapauksissa aine on takavarikoitu jauheena ja poltettavina seoksina, mutta sitd on tunnistettu myds paperiin,
mukaan lukien imupaperiin (blotter), kyllastettynd, nestemdisessi muodossa ja muissa maidrittelemédttomissd
muodoissa.

(4)  Kaksi jasenvaltiota ilmoitti 12 kuolemantapauksesta, jotka liittyivit MDMB-4en-PINACAan. Sekd myrkytyksid ettd
kuolemantapauksia on todenndkoisesti havaittua ja ilmoitettua enemman, koska ainetta ei joissakin laboratorioissa
seulota rutiininomaisesti.

() EUVLL 335,11.11.2004, s. 8.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1920/2006, annettu 12 pdivinid joulukuuta 2006, Euroopan huumausaineiden ja
niiden vadrinkdyton seurantakeskuksesta (EUVL L 376, 27.12.2006, s. 1).

() Lisaksi Yhdistynyt kuningaskunta ilmoitti 380 takavarikosta, Norja 1 takavarikosta ja Turkki 663 takavarikosta.
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(5) 4F-MDMB-BICAa on ollut saatavilla unionissa ainakin maaliskuusta 2020 ldhtien, ja sitd on havaittu 11
jasenvaltiossa. Kaikkiaan 11 jdsenvaltiota on ilmoittanut yhteensd 94 takavarikosta (¥). Lisdksi yksi jisenvaltio on
ilmoittanut yhdesté keritystd néytteestd ja yksi jasenvaltio on ilmoittanut 126 biologisesta ndytteestd. 4F-MDMB-
BICAa jia todennakoisesti havaitsematta, koska ainetta ei seulota rutiininomaisesti sen vuoksi, ettd se on vasta tullut
markkinoille. Useimmissa tapauksissa aine on takavarikoitu jauheena, poltettavina seoksina ja imupaperissa, mutta
sitd on havaittu my9s nestemdisessd muodossa ja muissa médrittelemattomissd muodoissa.

(6)  Yksi jdsenvaltio ilmoitti toukokuun ja elokuun 2020 vilisend aikana 21 kuolemantapauksesta, jotka liittyvit
4F-MDMB-BICAan. Useat myrkytys- ja kuolemantapaukset jidvit todennakoisesti havaitsematta ja ilmoittamatta,
koska ainetta ei seulota rutiininomaisesti ja se tuli unionin markkinoille aivan dskettdin.

(7)  MDMB-4en-PINACAa ja 4F-MDMB-BICAa ilmeisesti myydddn verkossa pienind mdiirind ja tukkumdirind
kannabiksen ja valvonnan kohteena olevien synteettisten kannabinoidien “laillisena” korvikkeena etupddssi
valmiina kulutushy6dykkeend, kuten poltettavina seoksina, e-nesteind tai paperiin kyllastettyna.

(8)  Jdrjestdytyneen rikollisuuden mahdollisesta osallistumisesta MDMB-4en-PINACAn ja 4F-MDMB-BICAn
valmistukseen, jakeluun (laittomaan kauppaan) ja tarjontaan unionissa ei ole suoraa ndyttoa.

(9)  MDMB-4en-PINACAlla ja 4F-MDMB-BICAlla ei ole tunnustettua lddketieteellistd tai eldinlddketieteellistd kayttod
unionissa eikd ilmeisesti muuallakaan. Ei ole mitddn merkkeja siité, ettd nditd aineita voitaisiin kdyttdd mihinkain
muuhun tarkoitukseen kuin analyyttisena vertailustandardina ja tieteellisessd tutkimuksessa.

(10) Riskinarviointiraporteista kdy ilmi, ettd useat MDMB-4en-PINACAan ja 4F-MDMB-BICAan liittyvit kysymykset ovat
seurausta aineen terveydelle ja kansanterveydelle aiheuttamia riskejd sekid sosiaalisia riskejd koskevien tietojen
puuttumisesta, ja nithin voitaisiin vastata toteuttamalla lisitutkimuksia. Kdytettivissi olevat tiedot viittaavat siihen,
etti MDMB-4en-PINACAn ja 4F-MDMB-BICAn nauttiminen aiheuttaa terveyshaitan, joka liittyy niiden akuuttiin
toksisuuteen ja vadrinkayttoriskiin tai riippuvuutta aiheuttaviin ominaisuuksiin. Titd terveyshaittaa pidetddn
hengenvaarallisena. MDMB-4en-PINACAn ja 4F-MDMB-BICAn aiheuttamista sosiaalisista riskeistd ei ole erityisid
tietoja. Sen vuoksi on perusteltua sisillyttdid MDMB-4en-PINACA ja 4F-MDMB-BICA huumausaineen maaritelmain.

(11) MDMB-4en-PINACAa ja 4F-MDMB-BICAa ei ole lueteltu valvottavaksi aineeksi Yhdistyneiden kansakuntien vuoden
1961 huumausaineyleissopimuksessa, sellaisena kuin se on muutettuna vuoden 1972 poytikirjalla, eika
psykotrooppisia aineita koskevassa Yhdistyneiden kansakuntien vuoden 1971 yleissopimuksessa. 4F-MDMB-BICA
ei ole arvioitavana Yhdistyneiden kansakuntien jirjestelmdssd, kun taas MDMB-4en-PINACA on suositeltu
listattavaksi myos Yhdistyneiden kansakuntien jirjestelmissd. Saatavilla oleva ndytto tarjoaa kuitenkin riittdvit
perusteet aineen sisdllyttimiselle kiireesti huumausaineen mairitelmddn myos EU:n lainsddddnndssa.

(12) Yhdeksdn jdsenvaltiota valvoo MDMB-4en-PINACAa kansallisen huumausainelainsdddinnon nojalla, neljd
jasenvaltiota valvoo sitd uusia psykoaktiivisia aineita koskevan lainsdddinnon nojalla ja yksi jasenvaltio muun
lainsdddannon nojalla. Seitsemidn jisenvaltiota valvoo 4F-MDMB-BICAa kansallisen huumausainelainsaddidnnon
nojalla, neljd jasenvaltiota valvoo sitd uusia psykoaktiivisia aineita koskevan lainsdddidnnon nojalla ja yksi jasenvaltio
muun lainsddddnnon nojalla. Koska kyseiset kansalliset valvontatoimenpiteet ovat jo kaytossi, MDMB-4en-
PINACAn ja 4F-MDMB-BICAn sisillyttiminen huumausaineen maéiritelmdidn ja siten niiden saattaminen
puitepditoksessd 2004/757/YOS madriteltyjd rikoksia ja seuraamuksia koskevien sidnnosten soveltamisalaan
auttaisi ehkiisemiin esteitd rajat ylittdvassi lainvalvonnassa ja oikeudellisessa yhteistydssa ja suojautumaan riskeiltd,
joita niiden saatavuus ja kdytto voivat aiheuttaa.

(13) Koska delegoidun sdddoksen antamista koskevat edellytykset tdyttyvit ja menettelyd on noudatettu, olisi annettava
delegoitu direktiivi MDMB-4en-PINACAn ja 4F-MDMB-BICAn sisillyttimiseksi puitepaitoksen 2004/757/YOS
liitteeseen, minké seurauksena kyseiset aineet tulisivat laitonta huumausainekauppaa koskevien unionin rikosoikeu-
dellisten sddnnosten piiriin.

(14) Puitepditos 2004/757[YOS, sellaisena kuin se on muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilld (EU)
2017/2103 (), sitoo Irlantia, ja sen vuoksi Irlanti osallistuu tdimédn padtoksen hyviksymiseen ja soveltamiseen.

(15) Puitepditos 2004/757[YOS, sellaisena kuin sitd sovellettiin 21 pdivddn marraskuuta 2018 asti, sitoo Tanskaa, mutta
direktiivi (EU) 2017/2103 ei sido Tanskaa. Tanska ei sen vuoksi osallistu timdn direktiivin hyviksymiseen ja
soveltamiseen, direktiivi ei sido Tanskaa eiki sitd sovelleta Tanskaan.

() Lisiksi Yhdistynyt kuningaskunta on ilmoittanut 17 takavarikosta.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2017/2103, annettu 15 pdivind marraskuuta 2017, neuvoston puitepaitoksen
2004/757/YOS muuttamisesta uusien psykoaktiivisten aineiden sisillyttimiseksi huumausaineen madiritelmddn ja neuvoston
padtoksen 2005/387/YOS kumoamisesta (EUVL L 305, 21.11.2017, s. 12).
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(16) Jasenvaltiot ovat selittavistd asiakirjoista 28 pdivind syyskuuta 2011 annetun jdsenvaltioiden ja komission yhteisen
poliittisen lausuman () mukaisesti sitoutuneet perustelluissa tapauksissa liittimaidn ilmoitukseen toimenpiteistd,
jotka koskevat direktiivin saattamista osaksi kansallista lainsddddntod, yhden tai useamman asiakirjan, joista kiy
ilmi direktiivin osien ja kansallisen lainsdddannon osaksi saattamiseen tarkoitettujen vilineiden vastaavien osien

suhde.

(17) Puitepditostd 2004/757[YOS olisi sen vuoksi muutettava,
ON HYVAKSYNYT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla
Puitepiitoksen 2004/757/YOS muuttaminen

Lisdtaan puitepaddtoksen 2004/757/YOS liitteeseen uusi 18 ja 19 kohta seuraavasti:

”18. Metyyli-3,3-dimetyyli-2-{[1-(pent-4-en-1-yyli)-1H-indatsoli- 3-karbonyyliJamino}butanoaatti (MDMB-4en-
PINACA) *.

19. Metyyli-2-{[1-(4-fluorobutyyli)-1H-indoli- 3-karbonyyliJamino}-3,3-dimetyylibutanoaatti (4F-MDMB-BICA) *.

*  Komission delegoitu direktiivi (EU) 2021/802, annettu 12 pdivind maaliskuuta 2021, neuvoston puitepditoksen
2004/757[YOS liitteen muuttamisesta uusien psykoaktiivisten aineiden metyyli-3,3-dimetyyli-2-{[1-(pent-4-en-
1-yyli)-1H-indatsoli-3-karbonyyli]amino}butanoaatti (MDMB-4en-PINACA) ja metyyli-2-{[1-(4-fluorobutyyli)-1H-
indoli-3-karbonyyli]amino}-3,3-dimetyylibutanoaatti (4F-MDMB-BICA) huumausaineen méiritelméin sisallyttimisen
osalta, EUVL L 178, 20.05.2021,s. 1.”

2 artikla
Saattaminen osaksi kansallista lainsdidintoa

1.  Jasenvaltioiden on saatettava timdn direktiivin noudattamisen edellyttamat lait, asetukset ja hallinnolliset maaraykset
voimaan viimeistddn 9 piivind joulukuuta 2021. Niiden on viipymdttd toimitettava ndmi sddnnokset kirjallisina
komissiolle.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tahidn direktiiviin tai niihin on liitettdva téllainen viittaus, kun ne
julkaistaan virallisesti. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten viittaukset tehdddn.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd sddnnellyistd kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset
saannokset kirjallisina komissiolle.
3 artikla
Voimaantulo
Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenenteni pidivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.
4 artikla

Tama direktiivi on osoitettu jasenvaltioille perussopimusten mukaisesti.
Tehty Brysselissd 12 pdivand maaliskuuta 2021.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

(9 EUVLC 369, 17.12.2011, s. 14.
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