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Ehdotus
NEUVOSTON TAYTANTOONPANOPAATOS

uuden psykoaktiivisen aineen N-fenyyli-N-[1-(2-fenyylietyyli)piperidin-4-yyli]-oksolaani-
2-karboksamidi (tetrahydrofuranyylifentanyyli; THF-F) 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' saadetaan kolmivaiheisesta menettelysts,
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 4. heindkuuta 2017. Neuvosto pyysi edell& mainitun neuvoston paatoksen 6 artiklan
1 kohdan mukaisesti komission ja seitseman jasenvaltion esittdmén pyynnon johdosta
15. syyskuuta 2017 arviota uuden psykoaktiivisen aineen  N-fenyyli-N-[1-(2-
fenyylietyyli)piperidin-4-yyliloksolaani-2-karboksamidi (tetrahydrofuranyylifentanyyli; THF-
F) kayton, valmistuksen ja laittoman kaupan aiheuttamista riskeistda sek& jarjestaytyneen
rikollisuuden  osallisuudesta ja  tdmdn  aineen  osalta  kéyttoon  otettavien
valvontatoimenpiteiden mahdollisista seurauksista.

EMCDDA:n tiedekomitea arvioi tetrahydrofuranyylifentanyylin riskeja neuvoston paatoksen
6 artiklan 2, 3 ja 4 kohdan mukaisesti. Riskienarviointiraportti toimitettiin komissiolle ja
neuvostolle 14. marraskuuta 2017. Riskienarvioinnin tarkeimmat tulokset ovat seuraavat:

o Tetrahydrofuranyylifentanyyli on synteettinen opioidi, ja se on rakenteeltaan
samankaltainen kansainvalisessd valvonnassa olevan fentanyylin kanssa. Se on
furanyylifentanyylin? tyydyttynyt johdos.

o Tetrahydrofuranyylifentanyylia on ollut saatavilla Euroopan unionissa ainakin
syyskuusta 2016 l&htien, ja sitd on takavarikoitu yhdessd jasenvaltiossa. Yksi
jasenvaltio on ilmoittanut 14 kuolemantapauksesta, joissa altistuminen
tetrahydrofuranyylifentanyylille on varmistettu. Niistd vahintddn 12 tapauksessa
tetrahydrofuranyylifentanyyli aiheutti kuoleman tai todennékoisesti edesauttoi sita.

Neuvoston pé&atoksen 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 yhdistetyissé asioissa C-317/13 ja C-679/13 antaman tuomion mukaan
Euroopan parlamenttia on kuultava ennen kuin neuvoston paatoksen 2005/387/YOS 8 artiklan
1 kohtaan perustuva s&éados hyvaksytaan.

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

2. EHDOTUKSEN TAVOITE

Talla ehdotuksella neuvoston taytantdonpanopaatokseksi on tarkoitus kehottaa jasenvaltioita
saattamaan tetrahydrofuranyylifentanyyli valvontatoimenpiteiden ja rikosoikeudellisten

! EUVL L 127, 20.5.2005, s. 32.
2 Furanyylifentanyyli on asetettu valvontatoimenpiteiden piiriin N-fenyyli-N-[1-(2-
fenyylietyyli)piperidin-4-yyli]-furaani-2-karboksamidin (furanyylifentanyyli) saattamisesta

valvontatoimenpiteiden piiriin 15 pdivdnd  marraskuuta 2017  annetulla  neuvoston
taytantddnpanopéatokselld (EU) 2017/2170, EUVL L 306, 22.11.2017, s. 19.
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seuraamusten piiriin jasenvaltioiden lainsdddannén mukaisesti ja vuonna 1961 tehdysta
Yhdistyneiden kansakuntien huumausaineyleissopimuksesta, sellaisena kuin se on muutettuna
vuoden 1972 poytakirjalla, niille johtuvien velvoitteiden perusteella.
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2017/0342 (NLE)
Ehdotus
NEUVOSTON TAYTANTOONPANOPAATOS

uuden psykoaktiivisen aineen N-fenyyli-N-[1-(2-fenyylietyyli)piperidin-4-yyli]-oksolaani-
2-karboksamidi (tetrahydrofuranyylifentanyyli; THF-F) 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 paivana toukokuuta 2005 tehdyn neuvoston paatdksen 2005/387/YOS? ja
erityisesti sen 8 artiklan 3 kohdan,

ottaa huomioon Euroopan komission ehdotuksen,
ottaa huomioon Euroopan parlamentin lausunnon?,
sekd katsoo seuraavaa:

1) Euroopan huumausaineiden ja niiden vaarinkdyton seurantakeskuksen (EMCDDA)
laajennetun tiedekomitean erityisistunnossa on laadittu neuvoston paatoksen
2005/387/YOS 6 artiklan mukainen uutta psykoaktiivista ainetta N-fenyyli-N-[1-(2-
fenyylietyyli)piperidin-4-yyli]-oksolaani-2-karboksamidi
(tetrahydrofuranyylifentanyyli; THF-F) koskeva riskienarviointiraportti, joka
toimitettiin komissiolle ja neuvostolle 14 pdivédna marraskuuta 2017.

(2)  Tetrahydrofuranyylifentanyyli  on  synteettinen  opioidi ja  rakenteeltaan
samantyyppinen kuin valvottuihin aineisiin kuuluva fentanyyli, jota ké&ytetdan
la&ketieteessa yleisesti yleisanestesiaa tdydentdvand aineena leikkausten aikana ja
kivun hallintaan. Se on furanyylifentanyylin® tyydyttynyt johdos.

(3)  Tetrahydrofuranyylifentanyylia on ollut saatavilla Euroopan unionissa ainakin
syyskuusta 2016 l&htien, ja sitd on takavarikoitu yhdessa jasenvaltiossa, joka on
ilmoittanut yhteensa 53 takavarikosta vuonna 2016 ja vuoden 2017 ensimmaisten
kuuden kuukauden aikana. Koska ainetta ei seurata rutiininomaisesti, havaintojen
maard antaa todenndkdisesti alimitoitetun kuvan aineen yleisyydestd. Useimmissa
tapauksissa ainetta takavarikoitiin nesteend, mutta sitd takavarikoitiin pienemmissé
maarin my0s jauheena. Havaitut méarat ovat suhteellisen pienid. Ne olisi kuitenkin
suhteutettava fentaniileille tyypilliseen voimakkaaseen vaikutukseen.

4 Yksi j&senvaltio on ilmoittanut 14 kuolemantapauksesta, joissa altistuminen
tetrahydrofuranyylifentanyylille on varmistettu. Useissa tapauksissa havaittiin myods
muita huumausaineita tetrahydrofuranyylifentanyylin liséksi. Niista vahintdan 12

3 EUVL L 127, 20.5.2005, s. 32.

! EUVLC,,s..

Neuvoston taytantddnpanopaétds (EU) 2017/2170, annettu 15 pdivana 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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tapauksessa tetrahydrofuranyylifentanyyli aiheutti kuoleman tai todenndkdisesti
edesauttoi  sitd.  Lisdksi sama  jasenvaltio raportoi yhdestd akuutista
tetrahydrofuranyylifentanyylin  aiheuttamasta myrkytyksestd, joka ei johtanut
kuolemaan. On todennakdista, ettd naloksoni toimii tetrahydrofuranyylifentanyylin
aiheuttamien  myrkytysten vastalddkkeend. Sekd kuolemaan johtamattomia
myrkytyksia ettd kuolemantapauksia on todennakdisesti havaittua enemman, ja niista
raportoidaan vain osa, koska niitd ei seurata rutiininomaisesti. Vahingossa tapahtuva
altistuminen tetrahydrofuranyylifentanyylille voi aiheuttaa riskin poliiseille,
pelastushenkil6stolle, terveydenhuoltohenkilokunnalle, rikosteknisten laboratorioiden
tyontekijoille sekd vankeinhoidossa ja postipalveluissa tydskenteleville.

Jarjestaytyneen rikollisuuden mahdollisesta osallistumisesta
tetrahydrofuranyylifentanyylin valmistukseen, jakeluun (laittomaan kauppaan) ja
tarjontaan unionissa ei ole tietoja. Kéytettdvissd olevat tiedot viittaavat siihen, ettd
tetrahydrofuranyylifentanyylia valmistetaan kiinalaisissa kemian alan yrityksissé,
mutta fentanyylien valmistukseen voi olla valmiuksia myds Euroopan unionin sisalla.

Tetrahydrofuranyylifentanyylia ~ myydaan  verkossa  (ndkyvdssd  www:ssd)
’tutkimuskemikaalina” tai “laillisena” vaihtoehtona laittomille opioideille seké pienina
méaérind ettd tukkumyyntipakkauksissa tyypillisesti nesteenda (esim. kayttovalmiina
nendsumutteena) tai jauheena. Takavarikoista saadut tiedot viittaavat siihen, ettd
tetrahydrofuranyylifentanyylia on saatettu myydd my6s laittomien opioidien
markkinoilla. Tetrahydrofuranyylifentanyylia myydaan toisinaan heroiinina tai
sekoitettuna heroiiniin tai sitd kaytetddn erittdin kysyttyjen kipulddkkeiden ja
bentsodiatsepiinien vaarentdmiseen. Taman vuoksi kayttdjat eivat vélttamattd ole
tietoisia fentanyylin kaytosta.

Tetrahydrofuranyylifentanyylilla  ei  ole tunnustettua ladketieteellista tai
elainladketieteellista kaytt6d unionissa eiké tiettdvasti myoskaan missdédn muualla. Ei
ole mitd&dn merkkeja siita, ettd tetrahydrofuranyylifentanyylia voitaisiin kayttaa
mihinkddn muuhun tarkoitukseen kuin analyyttisena vertailustandardina ja
tieteellisessa tutkimuksessa.

Riskienarviointiraportista kay ilmi, ettd useisiin kysymyksiin, jotka liittyvat
tetrahydrofuranyylifentanyylin aiheuttamiin riskeihin terveydelle ja kansanterveydelle
sek& sosiaalisiin riskeihin, voitaisiin vastata toteuttamalla lisatutkimuksia. Saatavilla
oleva néytto ja tiedot aineen aiheuttamista terveydellisist ja sosiaalisista riskeista sek&
sen samankaltaisuus fentanyylin ja furanyylifentanyylin kanssa antavat kuitenkin
riittdvat perusteet tetrahydrofuranyylifentanyylin saattamiselle valvontatoimenpiteiden
piiriin koko unionissa.

Tetrahydrofuranyylifentanyylia ei ole lueteltu valvottavaksi aineeksi vuonna 1961
tehdyssa Yhdistyneiden kansakuntien huumausaineyleissopimuksessa eikd vuonna
1971 tehdyssa psykotrooppisia aineita koskevassa Yhdistyneiden kansakuntien
yleissopimuksessa. Ainetta arvioidaan parhaillaan Yhdistyneiden kansakuntien
jarjestelmassg, ja sitd tarkasteltiin Genevessa 6 paivasta 10 paivaan marraskuuta 2017
jarjestetyssé WHO:n huumeriippuvuutta kasittelevan asiantuntijakomitean (ECDD)
39. kokouksessa. Tama ei estd unionia tekemdsta paatdstd aineen saattamisesta
valvontatoimenpiteiden piiriin.

Koska viisi jasenvaltiota valvoo tetrahydrofuranyylifentanyylia kansallisen
huumausainelainsaadanténsd nojalla ja viisi jasenvaltiota valvoo sitd muun
lainsdddannon nojalla, aineen saattaminen valvontatoimenpiteiden piiriin  koko
unionissa auttaisi ehkaiseméddn esteitd rajat ylittdvassd lainvalvonnassa ja
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oikeudellisessa yhteistytssd ja suojaamaan riskeiltd, joita aineen saatavuus ja kayttd
saattavat aiheuttaa.

(11) Paatoksessd 2005/387/YOS annetaan neuvostolle taytantdonpanovalta reagoida
unionin tasolla nopeasti ja asiantuntevasti jasenvaltioiden havaitsemien ja
raportoimien uusien psykoaktiivisten aineiden ilmaantumiseen saattamalla kyseiset
aineet  valvontatoimenpiteiden  piiriin - koko unionissa. Koska tallaisen
taytantoonpanovallan kayttéon ottamista koskevat edellytykset ovat tdyttyneet ja

menettelya on noudatettu, olisi annettava taytantoonpanopéétos
tetrahydrofuranyylifentanyylin saattamiseksi valvontatoimenpiteiden piiriin  koko
unionissa.

(12) P&atos 2005/387/YOS sitoo Tanskaa, ja sen vuoksi Tanska osallistuu tdman paatoksen
hyvéksymiseen ja soveltamiseen.

(13) P&atds 2005/387/YOS sitoo Irlantia, ja sen vuoksi Irlanti osallistuu tdmén paatoksen
hyvéksymiseen ja soveltamiseen.

(14) Paatds 2005/387/YOS ei sido Yhdistynyttd kuningaskuntaa, eik&d se sen vuoksi
osallistu tamén p&&atoksen hyvaksymiseen eikd soveltamiseen, paatdés ei sido
Y hdistynyttd kuningaskuntaa eika sitd sovelleta Yhdistyneeseen kuningaskuntaan,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Saatetaan uusi psykoaktiivinen aine N-fenyyli-N-[1-(2-fenyylietyyli)piperidin-4-yyli]-
oksolaani-2-karboksamidi (tetrahydrofuranyylifentanyyli; THF-F) valvontatoimenpiteiden
piiriin koko unionissa.

2 artikla

Jasenvaltioiden on toteutettava [vuoden kuluessa tdman paatoksen julkaisupaivasta]
kansallisen lainsdadénténsa mukaiset tarvittavat toimenpiteet 1 artiklassa tarkoitetun uuden
psykoaktiivisen aineen saattamiseksi lainsd&ddantonsda mukaisten valvontatoimenpiteiden ja
rikosoikeudellisten seuraamusten piiriin vuonna 1961 tehdystd Yhdistyneiden kansakuntien
huumausaineyleissopimuksesta, sellaisena kuin se on muutettuna vuoden 1972 poytékirjalla,
niille johtuvia velvoitteita noudattaen.

3 artikla

Taméa péatds tulee voimaan sitd péivad seuraavana paivand, jona se julkaistaan Euroopan
unionin virallisessa lehdessa.

Tata padtostéd sovelletaan perussopimusten mukaisesti.

Tehty Brysselissa

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
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