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Ehdotus
NEUVOSTON TAYTANTOONPANOPAATOS

uuden psykoaktiivisen aineen N-(1-fenetyylipiperidin-4-yyli)-N-fenyyliakryyliamidi
(akryloyylifentanyyli) saattamisesta valvontatoimenpiteiden piiriin
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PERUSTELUT

1. EHDOTUKSEN TAUSTA

Uusia psykoaktiivisia aineita koskevasta tietojenvaihdosta, riskienarvioinnista ja valvonnasta
tehdyssd neuvoston paatoksessa 2005/387/YOS' siadetaan kolmivaiheisesta menettelysta,
jolla voidaan saattaa uusia psykoaktiivisia aineita valvontatoimenpiteiden piiriin unionissa.

Euroopan huumausaineiden ja niiden véarinkdyton seurantakeskuksen (EMCDDA) ja
Europolin neuvoston paatoksen 2005/387/YOS 5 artiklan mukaisesti laatima yhteinen raportti
julkaistiin 17. marraskuuta 2016. Neuvosto pyysi edelld mainitun neuvoston paatdksen 6
artiklan 1 kohdan mukaisesti komission ja yhdentoista jdsenvaltion esittdman pyynnon
perusteella 23. tammikuuta 2017 arviota uuden psykoaktiivisen aineen (akryloyylifentanyyli)
kayton, valmistuksen ja laittoman kaupan aiheuttamista riskeistd sek& jarjestaytyneen
rikollisuuden  osallisuudesta ja  tdmén  aineen  osalta  kayttdon  otettavien
valvontatoimenpiteiden mahdollisista seurauksista.

EMCDDA:n tiedekomitea arvioi akryloyylifentanyylin riskeja neuvoston paatoksen 6 artiklan
2, 3 ja 4 kohdan mukaisesti. Tiedekomitean puheenjohtaja toimitti riskienarviointiraportin
komissiolle ja neuvostolle 24. helmikuuta 2017. Riskienarvioinnin tarkeimmat tulokset ovat
seuraavat:

— Akryloyylifentanyyli on synteettinen opioidi. Se on rakenteeltaan samanlainen kuin
valvottuihin aineisiin kuuluva fentanyyli. Ainetta on ollut saatavilla Euroopan
unionissa ainakin huhtikuusta 2016, ja sitd on havaittu kuudessa jasenvaltiossa.

— Akryloyylifentanyylin kayttoon liittyvia kuolemantapauksia on raportoitu yhteensé
47 kolmessa jasenvaltiossa. Niistd véhintddn 40:ssa akryloyylifentanyyli aiheutti
kuoleman tai todennakoisesti vaikutti siihen. Liséksi on raportoitu yli 20:st& akuutista
myrkytyksestd, joiden epéilld&n johtuvan akryloyylifentanyylin kdytostéa.

Neuvoston péatoksen 2005/387/YOS 8 artiklan 1 kohdan mukaan komissio tekee kuuden
viikon kuluessa riskienarviointiraportin vastaanottamisesta neuvostolle aloitteen uuden
psykoaktiivisen aineen saattamiseksi valvontatoimenpiteiden piiriin koko unionissa tai esittaa
kertomuksen, jossa perustellaan, miksi tdma ei ole tarpeen. Euroopan unionin tuomioistuimen
16. huhtikuuta 2015 yhdistetyissa asioissa C-317/13 ja C-679/13 antaman tuomion mukaan
Euroopan parlamenttia on kuultava ennen kuin neuvoston paatoksen 2005/387/YQOS 8 artiklan
1 kohtaan perustuva s&&dos hyvéksytaan.

Komissio katsoo riskienarviointiraportissa esitettyjen havaintojen perusteella, ettd on
perusteltua saattaa tdma aine valvontatoimenpiteiden piiriin  koko unionissa.
Riskienarviointiraportin mukaan akryloyylifentanyylin akuutti myrkyllisyys voi aiheuttaa
vakavaa vahinkoa ihmisten terveydelle.

2. EHDOTUKSEN TAVOITE

Talla ehdotuksella neuvoston taytantdonpanopaatokseksi on tarkoitus kehottaa jasenvaltioita
saattamaan akryloyylifentanyyli valvontatoimenpiteiden ja rikosoikeudellisten seuraamusten
piiriin jasenvaltioiden lainsd&ddannon mukaisesti psykotrooppisista aineista vuonna 1971
tehdysta Yhdistyneiden kansakuntien yleissopimuksesta aiheutuvien velvoitteiden perusteella.
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EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon uusia psykoaktiivisia aineita koskevasta tietojenvaihdosta, riskienarvioinnista
ja valvonnasta 10 paivana toukokuuta 2005 tehdyn neuvoston paatdksen 2005/387/YOS? ja
erityisesti sen 8 artiklan 3 kohdan,

ottaa huomioon Euroopan parlamentin lausunnon?®,

ottaa huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

seké katsoo seuraavaa:

(1)

()

©)

(4)

()

Euroopan huumausaineiden ja niiden vaarinkdyton seurantakeskuksen laajennetun
tiedekomitean erityisistunnossa on laadittu p&&atoksen 2005/387/YOS 6 artiklan
mukainen  uutta  psykoaktiivista  ainetta  N-(1-fenetyylipiperidin-4-yyli)-N-
fenyyliakryyliamidi, (akryloyylifentanyyli) koskeva riskienarviointiraportti, joka
toimitettiin komissiolle ja neuvostolle 24 pdivana helmikuuta 2017.

Akryloyylifentanyyli on synteettinen opioidi. Se on rakenteeltaan samankaltainen kuin
valvottuihin aineisiin kuuluva fentanyyli, jota kéaytetddn l&&ketieteessa yleisesti
yleisanestesiaa téydentdvdna aineena leikkausten aikana ja kivun hallinnassa.
Kaytettavissd olevat tiedot viittaavat siihen, ettd akryloyylifentanyyli on vahva ja
pitkakestoinen kivuntunnetta estavé aine, joka vaikuttaa opioidijarjestelmaan.

Akryloyylifentanyylia on ollut saatavilla Euroopan unionissa ainakin huhtikuusta
2016, ja sitd on havaittu kuudessa jasenvaltiossa. Useimmissa tapauksissa se on
takavarikoitu nesteend, mutta ainetta on esiintynyt my6s muissa muodoissa, kuten
tabletteina, jauheena ja kapseleina. Havaitut maarét ovat suhteellisen pienid. Ne olisi
kuitenkin suhteutettava aineen voimakkaaseen vaikutukseen.

Kolme jasenvaltiota on ilmoittanut yhteensda 47 kuolemantapauksesta, jotka on
yhdistetty akryloyylifentanyyliin. Niistd vahintdan 40 tapauksessa akryloyylifentanyyli
aiheutti kuoleman tai todenndkoisesti vaikutti siihen. Lisaksi on raportoitu yli 20
akuutista myrkytyksesta, joiden epdilldén johtuvan akryloyylifentanyylin kaytosta.

Jérjestaytyneen rikollisuuden mahdollisesta osallistumisesta akryloyylifentanyylin
valmistukseen, jakeluun, laittomaan kauppaan ja tarjontaan unionissa ei ole tietoja.
Saatavilla olevat tiedot viittaavat siihen, ettd suurin osa markkinoilla olevasta
akryloyylifentanyylista on tuotettu Kiinassa sijaitsevissa kemian alan yrityksissa.
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Akryloyylifentanyylia myydé&an “tutkimuskemikaalina”, tavallisesti jauheena tai
kayttovalmiina nenasuihkeina, sekéd pienissd ettd tukkupakkauksissa. Takavarikoista
saadut niukat tiedot viittaavat siihen, etta akryloyylifentanyylia saatetaan myyda myds
laittomien opioidien markkinoilla.

Akryloyylifentanyylia ei ole lueteltu valvottavaksi aineeksi vuonna 1961 tehdyssa
Yhdistyneiden kansakuntien huumausaineyleissopimuksessa eikd wvuonna 1971
tehdyssa  psykotrooppisia aineita  koskevassa  Yhdistyneiden kansakuntien
yleissopimuksessa. Sitd ei parhaillaan arvioida Yhdistyneiden kansakuntien
jarjestelmassa.

Akryloyylifentanyylilla ei ole vakiintunutta tai tunnustettua l&&ketieteellista tai
eldinlaaketieteellistd kayttod. Silla ei néyttdisi olevan muuta kayttdtarkoitusta kuin
kaytto analyyttisissa vertailuaineistoissa ja tieteellisessé tutkimuksessa, joka késittelee
sen kemiaa, farmakologiaa ja myrkyllisyyttd sen huumausainemarkkinoille
ilmestymisen seurauksena.

Riskienarviointiraportista kdy ilmi, ettd tieteellinen nayttd akryloyylifentanyylista on
vahéista ja ettd tarvitaan lisad tutkimusta. Saatavilla oleva nayttd ja tiedot aineen
aiheuttamista terveydellisistd ja sosiaalisista riskeistd kuitenkin antavat riittavat
perusteet akryloyylifentanyylin saattamiselle valvontatoimenpiteiden piiriin koko
unionissa.

Koska vain yhdeksdn jé&senvaltiota valvoo akryloyylifentanyylia kansallisen
lainsdadantonsd nojalla ja kaksi jasenvaltiota kayttad sen valvonnassa muita
oikeudellisia toimenpiteitd, aineen saattaminen valvontatoimenpiteiden piiriin koko
unionissa auttaisi ehkaisemé&én esteitd rajat ylittdvassd lainvalvonnassa ja
oikeudellisessa yhteistytssa ja suojaamaan riskeiltd, joita aineen saatavuus ja kaytto
saattavat aiheuttaa.

Paatoksessa 2005/387/YQOS annetaan neuvostolle taytdntddnpanovalta reagoida
unionin tasolla nopeasti ja asiantuntemuksen perusteella jasenvaltioiden havaitsemien
ja raportoimien uusien psykoaktiivisten aineiden ilmaantumiseen saattamalla kyseiset
aineet  valvontatoimenpiteiden  piiriin -~ koko unionissa. Koska téllaisen
taytantoonpanovallan kéayttoon ottamista ja menettelyd koskevat edellytykset ovat
tayttyneet, olisi annettava taytantoonpanopadtds akryloyylifentanyylin saattamiseksi
valvontatoimien piiriin koko unionissa.

Pa&atds 2005/387/YOS sitoo Tanskaa, ja Tanska osallistuu sen vuoksi tdman, paatoksen
2005/387/YOS taytantddonpanoa koskevan paatdksen hyvaksymiseen ja soveltamiseen.

Pa&atds 2005/387/YOS sitoo Irlantia, ja Irlanti osallistuu sen vuoksi tdmén, paatoksen
2005/387/YOS taytantdonpanoa koskevan paatoksen hyvéksymiseen ja soveltamiseen.

Paatos 2005/387/YOS ei sido Yhdistynyttd kuningaskuntaa, eikd se sen vuoksi
osallistu tdmén, paatdksen 2005/387/YOS taytdntoonpanoa koskevan paédtoksen
hyvaksymiseen, paatds ei sido Yhdistynyttd kuningaskuntaa eikd sitd sovelleta
Yhdistyneeseen kuningaskuntaan,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Saatetaan uusi psykoaktiivinen aine N-(1-fenetyylipiperidin-4-yyli)-N-fenyyliakryyliamidi
(akryloyylifentanyyli) valvontatoimenpiteiden piiriin koko unionissa.
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2 artikla

Jasenvaltioiden on toteutettava [vuoden kuluessa taman paatoksen julkaisemisesta]
kansallisen lainsdadénténsa mukaiset tarvittavat toimenpiteet 1 artiklassa tarkoitetun uuden
psykoaktiivisen aineen saattamiseksi sellaisten valvontatoimenpiteiden ja rikosoikeudellisten
seuraamusten piiriin, joista sd&detdén jasenvaltioiden lainsaddanndssa vuonna 1971 tehdysta
psykotrooppisia aineita koskevasta Yhdistyneiden kansakuntien yleissopimuksesta
aiheutuvien velvoitteiden perusteella.

Tata paatosté sovelletaan perussopimusten mukaisesti.

Tehty Brysselissé

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
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