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HATAROZATOK

A TANACS (EU) 2018/1463 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2018. szeptember 28.)

az N-fenil-N-[1-(2-fenil-etil)piperidin-4-il] ciklopropédn-karboxamid (ciklopropil-fentanil) és a 2-me-
toxi-N-fenil-N-[1-(2-feniletil)piperidin-4-yl]acetamid (metoxiacetil-fentanil) 4j pszichoaktiv anyagok
ellendrzési intézkedéseknek valo alivetésérdl

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,
tekintettel az Eurépai Uni6é mikodésérél sz6lo szerz8désre,

tekintettel az @j pszichoaktiv anyagokra vonatkozé informécidcserérdl, kockdzatértékelésrdl és ellendrzésrdl szolo,
2005. mdjus 10-i 2005/387/IB tandcsi hatdrozatra () és kiilonosen annak 8. cikke (3) bekezdésére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,
tekintettel az Eurdpai Parlament véleményére (),
mivel:

(I) A 2005/387/IB hatdrozat 6. cikkével 6sszhangban a Kdbitdszer és a Kabitdszerfiigglség Eurdpai Megfigyel6koz-
pontjdnak kibdvitett tudomanyos bizottsdga 2018. mdrcius 21-i rendkiviili iilésén kockdzatértékelési jelentéseket
készitett az N-fenil-N-[1-(2-fenil-etil)piperidin-4-il]ciklopropadn-karboxamid (a tovabbiakban: ciklopropil-fentanil)
és a 2-metoxi-N-fenil-N-[1-(2-feniletil)piperidin-4-yl]acetamid (a tovadbbiakban: metoxiacetil-fentanil) dj
pszichoaktiv anyagokr6l, majd ezeket a jelentéseket 2018. madrcius 23-dn benyijtotta a Bizottsignak és
a Tandcsnak.

(2) A ciklopropil-fentanil és a metoxiacetil-fentanil a szintetikus opioidok kozé tartoznak, és szerkezeti rokonsdgot
mutatnak a fentanillal, amely a gydgydszatban széles korben — miitéti dltalinos érzéstelenitéshez, valamint
féjdalomcsillapitdshoz — adjuvdnsként alkalmazott, ellendrzott anyag. A ciklopropil-fentanil emellett szerkezeti
rokonsdgot mutat a butirfentanillal, amely szintén nemzetkozileg ellenérzott anyag. A metoxiacetil-fentanil
emellett szerkezeti rokonsdgot mutat az okfentanillal () és az acetilfentanillal, amelyek szintén nemzetkozileg
ellendrzott anyagok.

(3) A ciklopropil-fentanil legaldbb 2017 jiniusa Ota jelen van az Uni6ban. Hat tagdllamban észlelték megjelenését,
amelyek 2017 juniusa és 2018 janudrja kozott osszesen 140 lefoglalast jelentettek. Altaldnossdgban elmondhato,
hogy valészintileg a tényleges el6forduldsnal kisebb szamu észlelésrdl sziiletik bejelentés, mivel a ciklopropil-
fentanilra vonatkozéan nem végeznek rutinszerd ellenérzéseket. Az esetek tobbségében a ciklopropil-fentanilt por
formdjéban foglaltak le, de kisebb mértékben folyadékként és tabletta formdjaban is lefoglaldsra keriilt. Az észlelt
mennyiségek viszonylag elenyészéek. Ezt azonban a fentanilokra jellemz8 nagy hatdserésséggel osszefiiggésben
kell értékelni.

(4)  Két tagdllambdl 77 olyan haldlesetet jelentettek, amelyeknél megerGsitették a ciklopropil-fentanilnak valé
kitettséget. A haldlesetek egy rovid idGszakon belil, 2017 jiniusa és decembere kozott torténtek. Az esetek
tobbségében a ciklopropil-fentanillal egyiitt mds kébitdszereket is észleltek. Az emlitett haldlesetek koziil legalabb
74 haldleset kapcsan a haldlt a ciklopropil-fentanil idézte el8, vagy abban feltehetSen szerepet jatszott. Egyetlen
olyan heveny mérgezést sem jelentettek, amely megerdsithetGen a ciklopropil-fentanilnak valé kitettség miatt
kovetkezett be. Valdszinti, hogy a naloxon a ciklopropil-fentanil dltal okozott mérgezések ellenanyagaként
mikodik. A tényleges el6forduldsndl valdszintleg kisebb szamban észlelik és jelentik be a ciklopropil-fentanil ltal
okozott nem haldlos kimeneteldi mérgezéseket és haldleseteket, mivel a ciklopropil-fentanilra vonatkozéan nem
végeznek rutinszer(i ellenSrzéseket. A ciklopropil-fentanilnak valé véletlenszerti kitettség kockdzatot jelenthet
a fogyasztok csalddtagjaira és bardtaira, a biiniildozési, a siirgésségi, az orvosi és az igazsdgiigyi laboratériumi
személyzetre, valamint a biintetés-végrehajtds és a postai szolgéltatasok terén dolgozdkra nézve.

() HLL127.,2005.5.20., 32. 0.

(*) A2018.szeptember 11-i vélemény (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé).

() AKébitoszer-bizottsig 2018. mdrciusi, 61. iilésszakdn dontés sziiletett az okfentanilnak az Egyesiilt Nemzetek 1972. évi jegyz6konyvvel
modositott, 1961. évi Egységes Kdbitoszer Egyezményének 1. jegyzékébe torténd felvételérdl.
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(5)  Nincs arra utald kozvetlen bizonyiték, hogy a szervezett bilinozés szerepet jatszik a ciklopropil-fentanil Unién
belili elGéllitdsaban, terjesztésében, kereskedelmében és kindlatdban. A szervezett biindzés érintettsége azonban
nem zdrhat6 ki, mivel az anyagot egy heroinmintdban, valamint hamisitott gydgyszerekben is észlelték. A rendel-
kezésre dll6 informdci6k arra engednek kovetkeztetni, hogy a ciklopropil-fentanilt Kindban taldlhaté vegyipari
véllalatok dllitjak el8, de a fentanilok el8allitdsahoz szitkséges kapacitds az Union beliil is 1étezhet.

(6)  Ugy tiinik, hogy a ciklopropil-fentanilt kutatdsi célii vegyi anyagként, illetve tiltott opioidok legélis helyettesits-
jeként az interneten értékesitik kis- és nagykereskedelmi mennyiségben féként por, vagy felhaszndldsra kész
orrspray-kben taldlhaté oldat formdjdban. A lefoglaldsok sordn szerzett informdciok emellett azt mutatjak, hogy
a ciklopropil-fentanilt a népszeri benzodiazepin, valamint fijdalomcsillapitd tablettdk hamisitvinyainak elGalli-
tasara is hasznaltdk. A lefoglalasok sordn szerzett informdciok arra engednek kovetkeztetni, hogy a ciklopropil-
fentanilt feltehetGen az opioidok feketepiacan is értékesithették metoxiacetil-fentanilként, heroinként, illetve mds
opioidokkal, példdul heroinnal egyiitt kiilonboz6 keverékekben. Emiatt a fogyasztdk esetlegesen nincsenek
tisztdban azzal, hogy fentanilt hasznélnak.

(7) A metoxiacetil-fentanil legalibb 2016 novembere 6ta jelen van az Uniéban. 11 tagdllamban észlelték
megjelenését, amelyek 2017 janiusa és decembere kozott osszesen 44 lefoglalast jelentettek. Altalinossdgban
elmondhat6, hogy valészintileg a tényleges el6forduldsndl kisebb szdmu észlelésrdl sziiletik bejelentés, mivel
a metoxiacetil-fentanilra vonatkozéan nem végeznek rutinszeri ellenérzéseket. Az esetek tobbségében
a metoxiacetil-fentanilt por vagy folyadék formajaban foglaltdk le, de kisebb mértékben tabletta formdjdban is
lefoglaldsra keriilt. Az észlelt mennyiségek viszonylag elenyész8ek. Ezt azonban a fentanilokra jellemz8 nagy
hatdserGsséggel Osszeftiggésben kell értékelni.

(8)  Négy tagdllambdl 13 olyan haldlesetet jelentettek, amelyeknél megerGsitették a metoxiacetil-fentanilnak valé
kitettséget. Minden esetben észleltek mds kabitoszereket is a metoxiacetil-fentanillal egyiitt. Az emlitett haldlesetek
koziil legaldbb hét haldleset kapcsdn a haldlt a metoxiacetil-fentanil idézte el§, vagy abban feltehet8en szerepet
jatszott. Két olyan heveny mérgezést jelentettek, amely megerdsithetden a metoxiacetil-fentanilnak val kitettség
miatt kovetkezett be. Valdszindi, hogy a naloxon a metoxiacetil-fentanil 4ltal okozott mérgezések ellenanyagaként
mikodik. A tényleges el6forduldsndl valdszintleg kisebb szdmban észlelik és jelentik be a metoxiacetil-fentanil
altal okozott nem haldlos kimenetelti mérgezéseket és haldleseteket, mivel a metoxiacetil-fentanilra vonatkozoban
nem végeznek rutinszeri ellendrzéseket. A metoxiacetil-fentanilnak valé véletlenszerdi kitettség kockdzatot
jelenthet a fogyasztok csalddtagjaira és bardtaira, a biiniildozési, a siirgésségi, az orvosi és az igazsagiigyi labora-
toriumi személyzetre, valamint a biintetés-végrehajtds és a postai szolgdltatdsok terén dolgozokra nézve.

(9)  Nincs arra utalé informdcid, hogy a szervezett biinozés szerepet jitszik a metoxiacetil-fentanil Union beliili
eléllitasdban, terjesztésében, kereskedelmében és kindlatdban. A rendelkezésre dll6 informdcidk arra engednek
kovetkeztetni, hogy a metoxiacetil-fentanilt Kindban taldlhaté vegyipari véllalatok éllitjak elS, de a fentanilok
elgéllitasdhoz szitkséges kapacitds az Union belil is létezhet.

(10)  Ugy tinik, hogy a metoxiacetil-fentanilt kutatasi célii vegyi anyagként, illetve tiltott opioidok legalis helyettesitd-
jeként az interneten értékesitik kis- és nagykereskedelmi mennyiségben por, vagy felhaszndldsra kész orrspray-
kben taldlhat6 oldat formdjdban. A lefoglalisok sordn szerzett informdciok arra engednek kovetkeztetni, hogy
a metoxiacetil-fentanil feltehetéen az opioidok feketepiacan is értékesithették, hamisitott opioid fdjdalomcsillapi-
toként és benzodiazepinként, vagy ezek elddllitdsira haszndljdk. Emiatt a fogyaszték esetlegesen nincsenek
tisztdban azzal, hogy fentanilt hasznélnak.

(11) A ciklopropil-fentanilnak és a metoxiacetil-fentanilnak nincs elismert humdn, illetve dllatgy6gyaszati felhaszndldsa
az Unidban és ugy tiinik mashol sem. Semmilyen jel nem utal arra, hogy ezek az analitikai céli referencia-
anyagkénti alkalmazasukon, valamint a tudomdnyos kutatdsokban valé hasznalatukon kiviil barmilyen egyéb
célra felhasznalhatok lennének.

(12) A kockdzatértékelési jelentésekbdl kideriil, hogy tovabbi kutatdsok révén a ciklopropil-fentanil és a metoxiacetil-
fentanil kapcsan felmeriilt tobb olyan kérdés is megvdlaszolhaté lenne, amelyek arra vezethetSk vissza, hogy nem
dllnak rendelkezésre adatok arrdl, hogy az anyagok milyen kockdzatokat jelentenek az egyének egészségére,
a kozegészségiigyre és a tdrsadalomra nézve. Ugyanakkor a ciklopropil-fentanil és a metoxiacetil-fentanil dltal
jelentett egészségiigyi és tarsadalmi kockdzatokrol rendelkezésre allo bizonyitékok és informacidk — a fentanillal
mutatott hasonlésdguk miatt is — elegend§ alapot szolgdltatnak ahhoz, hogy a ciklopropil-fentanilt és
a metoxiacetil-fentanilt az egész Unidban ellendrzési intézkedéseknek vessék ala.

(13) A ciklopropil-fentanilt és a metoxiacetil-fentanilt mint ellendrizend§ anyagot sem az Egyesiilt Nemzetek 1961. évi
Egységes Kabitészer Egyezményében, sem az Egyesiilt Nemzetek pszichotrop anyagokrdl szolé 1971. évi
egyezményében nem vették jegyzékbe. Az Egyesiilt Nemzetek rendszere keretében ezek az anyagok jelenleg nem
képezik értékelés targyat.

(14) Mivel a ciklopropil-fentanilt nyolc, a metoxiacetil-fentanilt pedig kilenc tagdllam a kdbit6szer-ellenSrzésre
vonatkoz6 nemzeti jogszabadlyai alapjdn ellendrzés ald vonta, 6t tagallam pedig egyéb jogszabdlyok alapjin vonta
ellenérzés ald a ciklopropil-fentanilt és a metoxiacetil-fentanilt, a ciklopropil-fentanil és a metoxiacetil-fentanil
egész Unidban torténd ellendrzési intézkedéseknek vald aldvetése segitene elkeriilni, hogy akadalyok hatrdltassdk
a hatdron atnylé biiniildozést és igazsagiigyi egyittmiikodést, és segitene védelmet nydjtani az anyagok beszerez-
hetGsége és fogyasztdsa dltal jelentett kockdzatokkal szemben.
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(150 A 2005/387/IB hatdrozat végrehajtdsi hatdskoroket ruhdz a Tandcsra annak érdekében, hogy uni6s szinten gyors
és szakértelmen alapul6 valaszlépéseket lehessen tenni a tagdllamok dltal észlelt és bejelentett Gj pszichoaktiv
anyagok megjelenésére azdltal, hogy az ilyen anyagokat az egész Unidban ellendrzési intézkedéseknek veti ald.
Mivel az ilyen végrehajtdsi hatdskorok gyakorlasdhoz szitkséges feltételek teljesiiltek, és az erre vonatkozé eljdrast
is lefolytattdk, a Tandcsnak végrehajtdsi hatdrozatot kell elfogadnia annak érdekében, hogy a ciklopropil-fentanilt
és a metoxiacetil-fentanilt ellenérzési intézkedéseknek lehessen aldvetni az egész Unidban.

(16) Daénidra nézve a 2005/387/IB hatdrozat kotelezd, ezért részt vesz ennek a 2005/387/IB hatdrozatot végrehajtd
hatdrozatnak az elfogaddsdban és alkalmazdsdban.

(17)  [rorszdgra nézve a 2005/387/IB hatdrozat kotelezs, ezért részt vesz ennek a 2005/387/IB hatdrozatot végrehajté
hatdrozatnak az elfogaddsdban és alkalmazasaban.

(18) Az Egyesiilt Kirdlysagra nézve a 2005/387/IB hatdrozat nem kotelezs, ezért nem vesz részt ennek a hatdrozatnak
az elfogaddsaban és alkalmazdsdban, az rd nézve nem kotelezd és nem alkalmazandd,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Az N-fenil-N-[1-(2-fenil-etil)piperidin-4-il]ciklopropan-karboxamid (ciklopropil-fentanil) és a 2-metoxi-N-fenil-N-[1-(2-

feniletil)piperidin-4-ylJacetamid (metoxiacetil-fentanil) 4j pszichoaktiv anyagokat ellendrzési intézkedéseknek vetik ald az
egész Unidban.

2. cikk

2019. szeptember 29-ig a tagdllamok nemzeti jogukkal osszhangban meghozzdk a szitkséges intézkedéseket, hogy az
Egyesiilt Nemzetek 1961. évi Egységes Kdbitszer Egyezménye illetve az Egyesiilt Nemzetek pszichotrop anyagokrél
sz616 1971. évi egyezménye szerinti kotelezettségeiknek megfelelve, jogszabalyaik elGirdsainak megfelelGen a ciklopropil-
fentanilt és a metoxiacetil-fentanilt ellenérzési intézkedések ald vonjak és biintetGjogi szankciok targyava tegyék.

3. cikk
Ez a hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd napon 1ép hatélyba.

Ezt a hatdrozatot a Szerzédéseknek megfelelGen kell alkalmazni.

Kelt Briisszelben, 2018. szeptember 28-4n.

a Tandcs részérél
az elnok
M. SCHRAMBOCK
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