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DECIZJONIJIET

DECIZJONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUNSILL (UE) 2018/1463
tat-28 ta’ Settembru 2018

li tissottoponi s-sustanzi psikoattivi I-godda N-fenil-N-[1-(2-feniletil)piperidin-4-il]¢iklopropankar-
bossammid (¢iklopropilfentanil) u 2-metossi-N-fenil-N-[1-(2- feniletil)piperidin-4-il]lacetammid
(metossiacetilfentanil) ghal mizuri ta’ kontroll

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidra t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidra d-Decizjoni tal-Kunsill 2005/387|GAI tal-10 ta’ Mejju 2005 dwar l-iskambju ta’ informazzjoni, il-
valutazzjoni tar-riskju u l-kontroll fuq sustanzi psikoattivi godda ('), u b'mod partikolari l-Artikolu 8(3) taghha,

Wara li kkunsidra l-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,
Wara li kkunsidra l-opinjoni tal-Parlament Ewropew (%),
Billi:

(1)  Fkonformitd mal-Artikolu 6 tad-Decizjoni 2005/387/GAI tfasslu rapporti dwar il-valutazzjoni tar-riskji dwar is-
sustanzi psikoattivi godda N-fenil-N-[1-(2-feniletil)piperidin-4-il]¢iklopropankarbossammid (“¢iklopropilfentanil”)
u 2-metossi-N-fenil-N-[1-(2-feniletil)piperidin-4-il]Jacetammid (“metossiacetilfentanil’) minn sessjoni spe¢jali tal-
Kumitat Xjentifiku estiz ta¢-Centru Ewropew ghall-Monitoragg tad-Droga u d-Dipendenza fuq id-Droga fil-21 ta’
Marzu 2018, u dawn intbaghtu lill-Kummissjoni u lill-Kunsill fit-23 ta’ Marzu 2018.

(2)  Ic-ciklopropilfentanil u l-metossiacetilfentanil huma opjojdi sintetici u huma strutturalment relatati mal-fentanil,
sustanza kkontrollata uzata estensivament fil-medicina bhala adittiv fl-anestesija generali matul il-kirurgija
u ghall-immaniggjar tal-ugigh. I¢-¢iklopropilfentanil huwa strutturalment relatat ukoll mal-butirfentanil, sustanza
ohra kkontrollata fuq livell internazzjonali. Il-metossiacetilfentanil huwa wkoll strutturalment relatat mal-
ocfentanil () u l-acetilfentanil, li t-tnejn huma sustanzi kkontrollati fuq livell internazzjonali.

(3)  Ile~ciklopropilfentanil ilu disponibbli fl-Unjoni mill-inqas minn Gunju 2017. Gie individwat fsitt Stati Membri li
rraportaw total ta’ 140 sekwestru bejn Gunju 2017 u Jannar 2018. B'mod generali, huwa probabbli li I-kazijiet
ta’ individwazzjoni mhumiex rapportati kollha billi ¢-¢iklopropilfentanil ma jigix skrinjat b'mod sistematiku. Fil-
bicca I-kbira tal-kazijiet, i¢c-ciklopropilfentanil gie sekwestrat fforma ta’ trab, izda kien ukoll issekwestrat, fmizura
izghar, bhala likwidu u bhala pilloli. Il-kwantitajiet individwati huma relattivament zghar. Madankollu, jenhtieg li
dawn jitgiesu fil-kuntest tal-potenza gholja li hija tipika ghall-fentanils.

(4)  Gew irrapportati 77 kaz ta’ mewt minn zewg Stati Membri fejn kien ikkonfermat l-esponiment ghac-¢iklopropil-
fentanil. Il-kazijiet ta’ mewt sehhew fi zmien qasir, jigifieri bejn Gunju u Dicembru 2017. Fil-bicca l-kbira tal-
kazijiet, gew individwati wkoll drogi ohra flimkien mac-ciklopropilfentanil. Fil-kaz ta’ mill-inqas 74 minn dawk il-
kazijiet ta’ mewt, ic-Ciklopropilfentanil kien il-kawza tal-mewt jew x'aktarx li kkontribwixxa ghall-mewt. Ma gew
irrappurtati l-ebda intossikazzjonijiet akuti flimkien ma’ esponiment ikkonfermat ghac-ciklopropilfentanil. Huwa
probabbli li n-nalaxonum iservi bhala antidotu kontra l-ivvelenar ikkawzat mic¢-ciklopropilfentanil. Kemm I-
intossikazzjonijiet mhux fatali kif ukoll l-imwiet ikkawzati mi¢-ciklopropilfentanil x’aktarx li ma jigux individwati
kollha u ma jigux rapportati kollha, peress li ¢-¢iklopropilfentanilma jigix skrinjat b'mod sistematiku. L-
esponiment ac¢identali ghac-¢iklopropilfentanil jista’ johloq riskju ghall-familjari u l-hbieb tal-utent, ghall-infurzar
tal-ligi, ghall-persunal ta’ emergenza, ghall-persunal mediku u dak tal-laboratorji forensici, kif ukoll ghal dawk li
qeghdin fambjent ta’ kustodja u tas-servizzi postali.

() GUL127,20.5.2005,p. 32. .

(¥) Opinjoni tal-11 ta’ Settembru 2018 (ghadha ma gietx ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali).

(}) 11-61 sessjoni tal-Kummissjoni dwar id-Drogi Narkoti¢i fMarzu 2018 iddecidiet li tiskeda 1-Ocfentanil fl-Iskeda I tal-Konvenzjoni Unika
tan-Nazzjonijiet Uniti tal-1961 dwar Drogi Narkotici, kif emendata mill-Protokoll tal-1972.
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(50 Ma hemm ebda evidenza diretta li turi l-involviment tal-kriminalita organizzata fil-manifattura, id-distribuzzjoni,
it-traffikar u l-forniment tac-ciklopropilfentanil fl-Unjoni. Madankollu, minhabba I-fatt li dan gie individwat
fkampjun tal-eroina u fmedicini ffalsifikati, l-involviment ta’ kriminalita organizzata ma jistax jigi eskluz. Id-data
disponibbli tissuggerixxi li ¢-¢iklopropilfentanil huwa prodott minn kumpaniji kimici bbazati fi¢-Cina, imma I-
kapacita ghall-manifattura tal-fentanils tista’ tezisti wkoll fl-Unjoni.

(6)  Jidher li ¢-ciklopropilfentanil jinbiegh onlajn fammonti zghar u permezz ta’ bejgh bl-ingrossa, bil-pretest ta’
kimika ghar-ricerka jew bhala sostitut legali ghal opjojdi illeciti, prin¢ipalment bhala trab jew bhala soluzzjoni fi
sprejs nasali lesti ghall-uzu. Barra minn hekk, l-informazzjoni mis-sekwestri turi li ¢-¢iklopropilfentanil gie uzat
ukoll fil-manifattura ta’ pilloli ta’ medicini analgezi¢i popolari u bil-benzodiazepina ffalsifikati. L-informazzjoni
mis-sekwestri tindika li ¢-¢iklopropilfentanil seta” wkoll gie mibjugh fuq is-suq illecitu tal-opjojdi bl-isem ta’
metossiacetilfentanil, bhala eroina u ftahlitiet ma’ opjojdi ohra bhall-eroina. Minhabba dan, l-utenti jistghu ma
jkunux konxji li qeghdin juzaw il-fentanil.

(7)  I-metossiacetilfentanil ilu disponibbli fl-Unjoni mill-inqas minn Novembru 2016. Gie individwat fi 11-il Stat
Membru li rraportaw total ta’ 44 sekwestru bejn Gunju 2017 u Di¢embru 2017. B'mod generali, huwa probabbli
li 1-kazijiet ta’ individwazzjoni mhumiex rapportati kollha billi il-metossiacetilfentanil ma jigix skrinjat b’'mod
sistematiku. Fil-bic¢a l-kbira tal-kazijiet, il-metossiacetilfentanil gie issekwestrat bhala trab jew bhala likwidu, izda
gie wkoll issekwestrat, fmizura izghar, bhala pilloli. Il-kwantitajiet individwati huma relattivament zghar.
Madankollu, jenhtieg li dawn jitgiesu fil-kuntest tal-potenza gholja li hija tipika ghall-fentanils.

(8)  Gew irrapportati 13-il kaz ta’ mewt minn erba’ Stati Membri fejn kien ikkonfermat l-esponiment ghall-metossia-
cetilfentanil. Fil-kazijiet kollha, gew individwati wkoll drogi ohra flimkien mal-metossiacetilfentanil. Fil-kaz ta’
mill-inqas seba’ minn dawk il-kazijiet ta’ mew, il-metossiacetilfentanil kien il-kawza tal-mewt jew x'aktarx li
kkontribwixxa ghall-mewt. Gew irrappurtati zZewg kazijiet ta’ intossikazzjoni akuta flimkien ma’ esponiment
ikkonfermat mal-metossiacetilfentanil. Huwa probabbli li n-nalaxonum iservi bhala antidotu kontra l-ivvelenar
ikkawzat mill-metossiacetilfentanil. Kemm l-intossikazzjonijiet mhux fatali kif ukoll l-imwiet ikkawzati mill-
metossiacetilfentanil x’aktarx li ma jigux individwati kollha u ma jigux irrappurtati kollha, peress li ma jigux
skrinjati b'mod sistematiku. L-esponiment accidentali ghall-metossiacetilfentanil jista’ johloq riskju ghall-familjari
u l-hbieb tal-utent, ghall-infurzar tal-ligi, ghall-persunal ta’ emergenza, ghall-persunal mediku u tal-laboratorji
forensici, kif ukoll ghal dawk li geghdin fambjent ta’ kustodja u tas-servizzi postali.

(9)  Ma hemm ebda informazzjoni li tissuggerixxi l-involviment tal-kriminalita organizzata fil-manifattura, id-distri-
buzzjoni, it-traffikar u I-forniment tal-metossiacetilfentanil fl-Unjoni. Id-data disponibbli tissuggerixxi li l-metossia-

¢etilfentanil huwa prodott minn kumpaniji kimi¢i fi¢-Cina, imma l-kapacitd ghall-manifattura tal-fentanils tista’
tezisti wkoll fl-Unjoni.

(10)  Jidher li Il-metossiacetilfentanil tinbiegh onlajn fammonti zghar u permezz ta’ bejgh bl-ingrossa, bil-pretest ta’
kimika ghar-ricerka jew bhala sostitut legali ghal opjojdi illeciti, bhala trab jew bhala soluzzjoni fi sprej nasali lesti
ghall-uzu. L-informazzjoni mis-sekwestri tissuggerixxi li l-metossiacetilfentanil seta’ wkoll gie mibjugh fuq is-suq
illecitu tal-opjojdi, fejn jinbiegh jew jintuza biex jigu prodotti analgezici u benzodiazepina ffalsifikati. Minhabba
dan, l-utenti jistghu ma jkunux konxji li geghdin juzaw il-fentanil.

(11)  Ic-ciklopropilfentanil u l-metossiacetilfentanil ma ghandhom l-ebda uzu mediku ghall-bniedem jew l-annimal li
huwa rikonoxxut fl-Unjoni u lanqas, mid-dehra, barra 1-Unjoni. Ma hemm l-ebda indikazzjoni li huma jistghu
jintuzaw ghal xi skop iehor minbarra standard analitiku ta’ referenza u fir-ricerka xjentifika.

(12) Ir-rapporti ta’ valutazzjoni tar-riskju juru li bosta mistogsijiet relatati mac-ciklopropilfentanil u l-metossiacetil-
fentanil li jirrizultaw minn-nuqqas ta’ data dwar ir-riskji ghas-sahha individwali, ir-riskji ghas-sahha pubblika, u r-
riskji so¢jali, jistghu isibu risposta permezz ta’ iktar ricerka. Madankollu, l-evidenza u l-informazzjoni disponibbli
dwar ir-riskji tas-sahha u dawk so¢jali li joholqu ¢-¢iklopropilfentanil u l-metossiacetilfentanil, anki minhabba s-
similaritajiet taghhom mal-fentanil, jipprovdu ragunijiet suffi¢jenti biex i¢-ciklopropilfentanil u l-metossiacetil-
fentanil jigu sottoposti ghal mizuri ta’ kontroll fl-Unjoni kollha.

(13) Ie-ciklopropilfentanil u l-metossiacetilfentanil mhumiex elenkati ghall-kontroll taht il-Konvenzjoni Unika tan-
Nazzjonijiet Uniti tal-1961 dwar id-Drogi Narkotici jew taht il-Konvenzjoni tan-Nazzjonijiet Uniti tal-1971 dwar
is-Sustanzi Psikotropici. Bhalissa huma mhumiex taht valutatazzjoni mis-sistema tan-Nazzjonijiet Uniti.

(14) Billi tmien Stati Membri jikkontrollaw i¢c-¢iklopropilfentanil u disa” Stati Membri jikkontrollaw il-metossiacetil-
fentanil taht legizlazzjoni nazzjonali ghall-kontroll tad-drogi, u billi hames Stati Membri jikkontrollaw ic-ciklopro-
pilfentanil u l-metossiacetilfentanil taht legizlazzjoni ohra, il-fatt li i¢-ciklopropilfentanil u l-metossiacetilfentanil
jkunu sottoposti ghal mizuri ta’ kontroll fl-Unjoni kollha jghin biex jigi evitat li jfeggu ostakli fl-infurzar tal-ligi
u l-kooperazzjoni gudizzjarja transfruntieri, u jghin fil-protezzjoni mir-riskji li d-disponibbilta u l-uzu taghhom
joholqu.
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(15) 1d-Decizjoni 2005/387/GAI tikkonferixxi s-setghat ta’ implimentazzjoni lill-Kunsill bil-hsieb li jkun hemm
reazzjoni rapida u bbazata fuq kompetenza esperta fil-livell tal-Unjoni fil-kaz li jfeggu sustanzi psikoattivi godda
individwati u rrappurtati mill-Istati Membri, billi dawn is-sustanzi jigu sottposti ghal mizuri ta’ kontroll fl-Unjoni
kollha. Billi I-kondizzjonijiet u l-procedura biex jigi attivat l-ezercizzju ta’ tali setghat ta’ implimentazzjoni gew
issodisfati, jenhtieg li tigi adottata decizjoni ta’ implimentazzjoni sabiex i¢-¢iklopropilfentanil u I-metossiacetil-
fentanil jigu sottoposti ghal mizuri ta’ kontroll fl-Unjoni kollha.

(16)  1d-Danimarka hija marbuta bid-Decizjoni 2005/387/GAI u ghalhekk ged tichu sehem fl-adozzjoni u l-applikazz-
joni ta’ din id-Decizjoni, li timplimenta d-Decizjoni 2005/387|GAL

(17)  L-Irlanda hija marbuta bid-Decizjoni 2005/387|GAI u ghalhekk qed tiehu sehem fl-adozzjoni u l-applikazzjoni ta’
din id-Decizjoni, li timplimenta d-Decizjoni 2005/387|GAL

(18)  Ir-Renju Unit mhuwiex marbut bid-Decizjoni 2005/387/GAI u ghalhekk mhux qed jiehu sehem fl-adozzjoni u I-

applikazzjoni ta’ din id-Decizjoni u mhuwiex marbut biha jew soggett ghall-applikazzjoni taghha,

ADOTTA DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1
Is-sustanzi psikoattivi l-godda N-fenil-N-[1-(2-feniletil)piperidin-4-il]¢ciklopropankarbossammid (“ciklopropilfentanil”)

u 2-metossi-N-fenil-N-[1-(2- feniletil)piperidin-4-ilJacetammid (“metossiacetilfentanil”’) ghandhom jigu sottoposti ghal
mizuri ta’ kontroll fl-Unjoni kollha.

Artikolu 2

Sad-29 ta’ Settembru 2019, l-Istati Membri ghandhom jiechdu l-mizuri mehtiega, skont il-ligi nazzjonali taghhom, biex
jissottoponu ¢-Ciklopropilfentanil u l-metossiacetilfentanil ghal mizuri ta’ kontroll u ghal pieni kriminali, kif previst fil-
legizlazzjoni taghhom, b'mod konformi mal-obbligi taghhom taht il-Konvenzjoni Unika tan-Nazzjonijiet Uniti tal-1961
dwar id-Drogi Narkotici jew taht il-Konvenzjoni tan-Nazzjonijiet Uniti tal-1971 dwar is-Sustanzi Psikotropici.

Artikolu 3

Din id-Decizjoni ghandha tidhol fis-sehh fid-data ta’ wara dik tal-pubblikazzjoni taghha fIl-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea.

Din id-Decizjoni ghandha tapplika b’konformita mat-Trattati.

Maghmul fi Brussell, it-28 ta’ Settembru 2018.

Ghall-Kunsill
[1-President
M. SCHRAMBOCK
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