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ODLUKE

PROVEDBENA ODLUKA VIJECA (EU) 2018/1463
od 28. rujna 2018.

o podvrgavanju novih psihoaktivnih tvari N-fenil-N-[1-(2-feniletil)piperidin-4-il]ciklopropan-
karboksamida (ciklopropil-fentanil) i 2-metoksi-N-fenil-N-[1-(2-feniletil)piperidin-4-il]Jacetamida
(metoksiacetil-fentanil) kontrolnim mjerama

VIJECE EUROPSKE UNIJE,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

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

uzimajudi u obzir prijedlog Europske komisije,
uzimajudi u obzir misljenje Europskog parlamenta (2),
bududi da:

(1) U skladu s ¢lankom 6. Odluke 2005/387[PUP izvje$¢a o progjeni rizika za nove psihoaktivne tvari N-fenil-N-[1-
(2-feniletil)piperidin-4-il]ciklopropankarboksamid ~ (,ciklopropil-fentanil”’) i 2-metoksi-N-fenil-N-[1-(2-feniletil)
piperidin-4-ilJacetamid (,metoksiacetil-fentanil”) sastavljena su na posebnoj sjednici prosirenog Znanstvenog
odbora Europskog centra za pracenje droga i ovisnosti o drogama od 21. oZujka 2018. te su podnesena Komisiji
i VijeCu 23. ozujka 2018.

(2)  Ciklopropil-fentanil i metoksiacetil-fentanil su sinteticki opioidi te su strukturno srodni fentanilu, kontroliranoj
Ciklopropil-fentanil je takoder strukturno srodan butirfentanilu, tvari koja se takoder kontrolira na medunarodnoj
razini. Metoksiacetil-fentanil je takoder strukturno srodan ocfentanilu (%) i acetilfentanilu, tvarima koje se takoder
kontroliraju na medunarodnoj razini.

(3)  Ciklopropil-fentanil dostupan je u Uniji barem od lipnja 2017. Otkriven je u Sest drzava clanica koje su prijavile
ukupno 140 zapljena u razdoblju od lipnja 2017. do sije¢nja 2018. Opcenito, broj prijavljenih slucajeva
otkrivanja vjerojatno je manji od stvarnog jer uobicajena pretraga ne ukljuCuje traganje za ciklopropil-fentanilom.
U vedini je slucajeva ciklopropil-fentanil zaplijenjen u obliku praha, ali u manjoj mjeri zaplijenjen je i u tekuéem
obliku ili kao tablete. Otkrivene koli¢ine relativno su male. Medutim, treba ih promatrati u okviru snaznog
djelovanja svojstvenog fentanilima.

(4)  Dvije drzave clanice prijavile su 77 smrtnih slucajeva u kojima je potvrdena izloZenost ciklopropil-fentanilu.
Smrtni slucajevi zabiljeZeni su u kratkom razdoblju, odnosno od lipnja do prosinca 2017. U ve(ini slucajeva
zajedno s ciklopropil-fentanilom otkrivene su i druge opojne droge. U najmanje je 74 od tih smrtnih slucajeva
izlozenos¢u ciklopropil-fentanilu. Nalokson vjerojatno djeluje kao protuotrov u sluc¢ajevima trovanja ciklopropil-
fentanilom. Broj otkrivenih ili prijavljenih trovanja bez smrtnih posljedica te smrtnih slucajeva uzrokovanih
ciklopropil-fentanilom vjerojatno je manji od stvarnog jer uobifajena pretraga ne ukljucuje traganje za
ciklopropil-fentanilom. Za obitelj i prijatelje korisnika, sluzbenike tijela za izvr§avanje zakonodavstva, osoblje
hitne pomodi, medicinsko osoblje i osoblje forenzi¢nog laboratorija te za zatvorsko osoblje i postanske
sluzbenike postoji rizik od slu¢ajnog izlaganja ciklopropil-fentanilu.

() SLL127,20.5.2005., str. 32.

(*) Misljenje od 11. rujna 2018/. (jos nije objavljeno u Sluzbenom listu).

() Ocfentanil je uvrsten na Popis I Jedinstvene konvencije Ujedinjenih naroda o opojnim drogama iz 1961., kako je izmijenjena
Protokolom iz 1972., na 61. sjednici Komisije za opojne droge u ozujku 2018.
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(5)  Ne postoje izravni dokazi o ukljucenosti organiziranog kriminala u proizvodnju i distribuciju ciklopropil-fentanila
te trgovinu i opskrbu njime u Uniji. Medutim, buduéi da je ta tvar otkrivena u uzorku heroina i laznim
lijekovima, ukljucenost organiziranog kriminala ne moze se iskljuciti. Dostupne informacije ukazuju na to da
ciklopropil-fentanil proizvode kemijska poduzeca u Kini, ali moguénosti za proizvodnju fentanila mogu postojati
i u Uniji.

(6)  Cini se da se ciklopropil-fentanil prodaje putem interneta u malim i veleprodajnim koli¢inama kao kemikalija
koja se upotrebljava za istrazivanje ili kao legalna zamjena za nezakonite opioide, uglavnom u obliku praha ili
otopine u gotovim sprejevima za nos. Osim toga, informacije nakon zapljena pokazuju da se ciklopropil-fentanil
upotrebljava i za proizvodnju laznih tableta popularnih benzodiazepina i analgetika. Informacije na temelju
zapljena upuduju na to da se ciklopropil-fentanil mozda prodavao i na trziStu nezakonitih opioida kao
metoksiacetil-fentanil, heroin ili u mjeSavinama s drugim opioidima poput heroina. Korisnici zato mozda nisu
svjesni toga da konzumiraju fentanil.

(7)  Metoksiacetil-fentanil dostupan je u Uniji barem od studenoga 2016. Otkriven je u 11 drZava clanica koje su
prijavile ukupno 44 zapljene u razdoblju od lipnja do prosinca 2017. Opcenito, broj prijavljenih slucajeva
otkrivanja vjerojatno je manji od stvarnog jer uobicajena pretraga ne ukljuCuje traganje za metoksiacetil-
fentanilom. U vedini je slucajeva metoksiacetil-fentanil zaplijenjen u obliku praha ili u tekuéem obliku, ali
u manjoj je mjeri zaplijenjen i u obliku tableta. Otkrivene koli¢ine relativno su male. Medutim, treba ih
promatrati u okviru snaznog djelovanja svojstvenog fentanilima.

(8)  Cetiri drzave ¢lanice prijavile su 13 smrtnih slucajeva u kojima je potvrdena izloZenost metoksiacetil-fentanilu.
U svim slucajevima zajedno s metoksiacetil-fentanilom otkrivene su i druge opojne droge. U najmanje je sedam
od tih smrtnih slu¢ajeva metoksiacetil-fentanil bio uzrok smrti ili joj je vjerojatno doprinio. Zabiljezena su dva
slu¢aja akutnog trovanja s potvrdenom izloZenoséu metoksiacetil-fentanilu. Nalokson vjerojatno djeluje kao
protuotrov u slucajevima trovanja metoksiacetil-fentanilom. Broj otkrivenih ili prijavljenih trovanja bez smrtnih
posljedica te smrtnih slucajeva uzrokovanih metoksiacetil-fentanilom vjerojatno je manji od stvarnog jer
uobicajena pretraga ne ukljucuje traganje za metoksiacetil-fentanilom. Za obitelj i prijatelje korisnika, sluzbenike
tijela za izvrSavanje zakonodavstva, osoblje hitne pomo¢i, medicinsko osoblje i osoblje forenzi¢nog laboratorija te

za zatvorsko osoblje i postanske sluzbenike postoji rizik od slucajnog izlaganja metoksiacetil-fentanilomu.

(9)  Ne postoje informacije koje bi ukazale na ukljuCenost organiziranog kriminala u proizvodnju i distribuciju
metoksiacetil-fentanila te trgovinu i opskrbu njime u Uniji. Dostupne informacije ukazuju na to da metoksiacetil-
fentanil proizvode kemijska poduzeca u Kini, ali moguénosti za proizvodnju fentanila mogu postojati i u Uniji.

(10)  Cini se da se metoksiacetil-fentanil 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 ili otopine
u gotovim sprejevima za nos. Informacije na temelju zapljena upucuju na to da se metoksiacetil-fentanil mozda
prodavao i na trzistu nezakonitih opioida, na kojem se prodaje kao lazni opioidni analgetici i benzodiazepin ili se
upotrebljava za proizvodnju laznih opioidnih analgetika i benzodiazepina. Korisnici zato mozda nisu svjesni toga
da konzumiraju fentanil.

(11) Ni u Uniji ni, ¢ini se, nigdje drugdje ne postoji priznata upotreba ciklopropil-fentanila i metoksiacetil-fentanila
u humanoj ili veterinarskoj medicini. Ne postoje naznake da bi ih se moglo upotrebljavati u bilo koju drugu
svrhu osim kao analiticki referentni standard i u znanstvenim istrazivanjima.

(12) U izvjes¢ima o procjeni rizika navodi se da bi se u okviru dodatnih istrazivanja moglo odgovoriti na mnoga
pitanja povezana s ciklopropil-fentanilom i metoksiacetil-fentanilom 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 i drustvenim rizicima povezanima s ciklopropil-fentanilom
i metoksiacetil-fentanilom, uzimaju¢i u obzir i njihove sli¢nosti s fentanilom, dovoljan su razlog za podvrgavanje
ciklopropil-fentanila i metoksiacetil-fentanila kontrolnim mjerama diljem Unije.

(13) Ciklopropil-fentanil i metoksiacetil-fentanil ne nalaze se na popisu tvari koje treba kontrolirati na temelju
Jedinstvene konvencije Ujedinjenih naroda o opojnim drogama iz 1961. ili Konvencije Ujedinjenih naroda
o psihotropnim tvarima iz 1971. Oni trenutatno nisu obuhvadeni procjenom u okviru sustava Ujedinjenih
naroda.

(14) S obzirom na to da osam drzava clanica kontrolira ciklopropil-fentanil, a devet drzava ¢lanica kontrolira
metoksiacetil-fentanil u skladu s nacionalnim zakonodavstvom o kontroli droga te da pet drzava clanica
kontrolira ciklopropil-fentanil i metoksiacetil-fentanil u skladu s drugim zakonodavstvom, podvrgavanjem
ciklopropil-fentanila i metoksiacetil-fentanila kontrolnim mjerama diljem Unije doprinijelo bi se izbjegavanju
prepreka prekograniénom izvrSavanju zakonodavstva i pravosudnoj suradnji te pruzanju zastite od rizika koje
predstavljaju njihova dostupnost i upotreba.
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(15) Odlukom 2005/387/PUP Vijecu se dodjeljuju provedbene ovlasti s ciljem davanja brzog i stru¢no utemeljenog
odgovora na razini Unije na pojavu novih psihoaktivnih tvari koje su otkrile i prijavile drzave ¢lanice, podvrga-
vanjem 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 ciklopropil-fentanil i metoksiacetil-fentanil podvrgnuli kontrolnim mjerama diljem Unije.

(16) Odluka 2005/387/PUP obvezujuca je za Dansku te ona stoga sudjeluje u donoSenju i primjeni ove Odluke,
kojom se provodi Odluka 2005/387/PUP.

(17) Odluka 2005/387/PUP obvezujuca je za Irsku te ona stoga sudjeluje u donosenju i primjeni ove Odluke, kojom
se provodi Odluka 2005/387/PUP.

(18) Odluka 2005/387/PUP nije obvezujuca 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.

Nove psihoaktivne tvari N-fenil-N-[1-(2-feniletil)piperidin-4-il]ciklopropankarboksamid (ciklopropil-fentanil) i 2-metoksi-
N-fenil-N-[1-(2-feniletil)piperidin-4-ilJacetamid (metoksiacetil-fentanil) podvrgavaju se kontrolnim mjerama diljem Unije.

Clanak 2.

Drzave ¢lanice do 29. rujna 2019. poduzimaju potrebne mjere, u skladu sa svojim nacionalnim zakonodavstvom, radi
podvrgavanja ciklopropil-fentanila i metoksiacetil-fentanila kontrolnim mjerama i kaznenim sankcijama, kako je
predvideno njihovim zakonodavstvom, u skladu s njihovim obvezama na temelju Jedinstvene konvencije Ujedinjenih
naroda o opojnim drogama iz 1961. ili Konvencije Ujedinjenih naroda o psihotropnim tvarima iz 1971.

Clanak 3.
Ova Odluka stupa na snagu sljede¢eg dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova Odluka primjenjuje se u skladu s Ugovorima.

Sastavljeno u Bruxellesu 28. rujna 2018.

Za Vijele
Predsjednica
M. SCHRAMBOCK
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