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UZASADNIENIE

1. KONTEKST WNIOSKU

Decyzja Rady 2005/387/WSiSW w sprawie wymiany informacji, oceny ryzyka i kontroli
nowych substancji psychoaktywnych' przewiduje trzystopniowa procedure, ktéra moze
prowadzi¢ do objecia nowej substancji psychoaktywnej srodkami kontroli w catej Unii.

Dnia 4 lipca 2017 r. przedstawiono wspdlne sprawozdanie Europejskiego Centrum
Monitorowania Narkotykéw i Narkomanii (EMCDDA) i Europolu sporzadzone zgodnie
zart.5 decyzji Rady 2005/387/WSISW. Na wniosek Komisji isiedmiu panstw
cztonkowskich oraz na podstawie art. 6 ust. | wspomnianej wyzej decyzji Rady dnia 15
wrzesnia 2017 r. Rada zwrdcita si¢ o dokonanie oceny zagrozen powodowanych przez uzycie
I wytwarzanie nowej substancji psychoaktywnej N-fenylo-N-[1-(2-fenyloetylo)piperydyn-4-
ylo]oksolano-2-karboksamid (tetrahydrofuranylfentanyl; THF-F) oraz obrét nia, udziatu
przestgpczosci zorganizowanej oraz ewentualnych konsekwencji zastosowania Srodkow
kontroli wobec tej substancji.

Komitet naukowy EMCDDA, dziatajacy zgodnie z przepisami art. 6 ust. 2, 3 14 decyzji
Rady, ocenit zagrozenia zwiazane z substancja tetrahydrofuranylfentanyl. Sprawozdanie na
temat oceny zagrozen przedstawiono Komisji iRadzie wdniu 14 listopada 2017 r.
Najwazniejsze wyniki przeprowadzonej oceny zagrozen sa nastgpujace:

J Tetrahydrofuranylfentanyl jest syntetycznym opioidem, strukturalnie powigzanym
Z fentanylem, ktéry jest substancjg kontrolowang na szczeblu mig¢dzynarodowym.
Substancija ta jest nasycong pochodna furanylfentanylu®.

o Tetrahydrofuranylfentanyl jest dostgpny w Unii Europejskiej co najmniej od
wrzesnia 2016 r. 1 zostal wykryty w jednym panstwie cztonkowskim. Jedno panstwo
cztonkowskie zglosito 14 przypadkow S$miertelnych, w ktorych potwierdzono
ekspozycje na tetrahydrofuranylfentanyl. W co najmniej 12 przypadkach
tetrahydrofuranylfentanyl byt przyczyna $mierci lub prawdopodobnie przyczynit si¢
do $mierci.

Zgodnie z art. 8 ust. 1 decyzji Rady 2005/387/WSiSW w terminie szesciu tygodni od daty
otrzymania sprawozdania na temat oceny zagrozen Komisja wystepuje do Rady z inicjatywa
objecia nowej substancji psychoaktywnej srodkami kontroli w catej Unii lub przedstawia
sprawozdanie, w ktorym wyjasnia, dlaczego nie uwaza za konieczne wystgpienia z takg
inicjatywa. Zgodnie z wyrokiem Trybunalu Sprawiedliwosci z dnia 16 kwietnia 2015r.
w sprawach potaczonych C-317/13 i C-679/13 przed przyj¢ciem decyzji na podstawie art. 8
ust. 1 decyzji Rady 2005/387/WSiSW nalezy przeprowadzi¢ konsultacje z Parlamentem
Europejskim.

Na podstawie ustalen zawartych w sprawozdaniu na temat oceny zagrozen Komisja uwaza, ze
istniejg powody objecia tej substancji sSrodkami kontroli w catej Unii. Wedlug sprawozdania
Na temat oceny zagrozen ostra toksyczno$¢ tetrahydrofuranylfentanylu moze powodowaé
powazny uszczerbek na zdrowiu.

! Dz.U. L 127 z 20.5.2005, s. 32.

Furanylfentanyl poddano $rodkom kontroli decyzja wykonawczg Rady (UE) 2017/2170 z dnia 15
listopada 2017 r. wsprawie poddania nowej substancji psychoaktywnej N-[1-(2-fenyloetylo)-4-
piperydynylo]-N-fenylofurano-2-karboksyamidu (furanylfentanylu) $rodkom kontroli (Dz.U. L 306
z22.11.2017, s. 19).
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2. CEL WNIOSKU

Celem niniejszego wniosku dotyczacego decyzji wykonawczej Rady jest wezwanie panstw
cztonkowskich do poddania substancji tetrahydrofuranylfentanyl $rodkom kontroli oraz
sankcjom karnym przewidzianym w ich ustawodawstwie krajowym na mocy ich zobowigzan
wynikajacych z jednolitej konwencji Organizacji Narodéw Zjednoczonych o0 srodkach
odurzajacych z 1961 r., zmienionej protokotem z 1972 r.
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Whiosek
DECYZJA WYKONAWCZA RADY

w sprawie poddania nowej substancji psychoaktywnej N-fenylo-N-[1-(2-

fenyloetylo)piperydyn-4-yloJoksolano-2-karboksamid (tetrahydrofuranylfentanyl; THF-

F) srodkom kontroli

RADA UNII EUROPEJSKIEJ,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac decyzje Rady 2005/387/WSiSW z dnia 10 maja 2005 r. w sprawie wymiany
informacji, oceny ryzyka i kontroli nowych substancji psychoaktywnych?®, w szczegélnosci jej
art. 8 ust. 3,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

uwzgledniajgc opini¢ Parlamentu Europe;j skieg04,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

1)

()

3)

(4)

Sprawozdanie na temat oceny zagrozen dotyczace nowej substancji psychoaktywnej
N-fenylo-N-[1-(2-fenyloetylo)piperydyn-4-ylo]oksolano-2-karboksamid
(tetrahydrofuranylfentanyl; THF-F) zostalo sporzadzone na podstawie art. 6 decyzji
2005/387/WSiSW w ramach sesji specjalnej komitetu naukowego Europejskiego
Centrum Monitorowania Narkotykow i Narkomanii (EMCDDA) w poszerzonym
sktadzie, a nastgpnie przedtozone Komisji i Radzie w dniu 14 listopada 2017 r.

Tetrahydrofuranylfentanyl jest syntetycznym opioidem, strukturalnie powigzanym
z fentanylem — substancja kontrolowang szeroko stosowang w medycynie jako
dodatek  przy  znieczuleniu  ogolnym  podczas zabiegbw i w terapiach
przeciwbolowych. Substancja ta jest nasycona pochodng furanylfentanylu®.

Tetrahydrofuranylfentanyl jest dostgpny w Unii co najmniej od wrzesnia 2016 r. i byt
konfiskowany w jednym panstwie czlonkowskim, ktore zglosito dokonanie 53
konfiskat w 2016 r. i pierwszej potowie 2017 r. Dane dotyczace przypadkoéw wykrycia
moga by¢ ogolnie zanizone, poniewaz substancja ta nie jest rutynowo poszukiwana.
W wiekszosci przypadkow substancje konfiskowano w postaci ptynnej, byly jednak
tez, cho¢ rzadsze, przypadki konfiskat w postaci proszku. Wykryte ilosci sa
stosunkowo niewielkie. Trzeba jednakze pamigta¢ o bardzo wysokiej sile dziatania,
typowej dla fentanyléw.

Jedno panstwo czlonkowskie zglosito 14 przypadkow $miertelnych, w ktorych
potwierdzono ekspozycje na tetrahydrofuranylfentanyl. W wielu przypadkach wraz
Z tetrahydrofuranylfentanylem wykrywano tez inne narkotyki. W co najmniej

Dz.U. L 127 z 20.5.2005, s. 32.

DzU.C z,s..

Decyzja wykonawcza Rady (UE) 2017/2170 z dnia 15 listopada 2017 r. w sprawie poddania nowej
substancji  psychoaktywnej  N-[1-(2-fenyloetylo)-4-piperydynylo]-N-fenylofurano-2-karboksyamidu
(furanylfentanylu) srodkom kontroli (Dz.U. L 306 z 22.11.2017, s. 19).
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(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

dwunastu przypadkach tetrahydrofuranylfentanyl byt przyczyng $mierci Iub
prawdopodobnie przyczynit si¢ do $mierci. Ponadto to samo panstwo cztonkowskie
zglosito jeden przypadek ostrego zatrucia bez skutku $miertelnego zwigzany
z tetrahydrofuranylfentanylem. Prawdopodobne antidotum na zatrucie spowodowane
tetrahydrofuranylfentanylem stanowi nalokson. Zaréwno przypadki zatrucia bez
skutku $miertelnego, jak i przypadki $mierci moga by¢ w niedostatecznym stopniu
wykrywane, adane ich dotyczace — zanizone, poniewaz nie s3 one regularnie
sprawdzane. Przypadkowa ekspozycja na tetrahydrofuranylfentanyl moze stanowié
zagrozenie dla organdw $cigania, sluzb ratowniczych, personelu medycznego,
personelu laboratoridow kryminalistycznych oraz oséb przebywajacych w miejscach
ograniczenia wolnosci i 0s6b zajmujacych si¢ ustugami pocztowymi.

Nie ma informacji dotyczacych udzialu przestgpczosci zorganizowanej w produkcii,
dystrybucji (nielegalnym handlu) i dostawach tetrahydrofuranylfentanylu w Unii.
Dostepne dane sugeruja, ze tetrahydrofuranylfentanyl jest produkowany przez
przedsiebiorstwa chemiczne w Chinach, ale mozliwosci produkcji fentanyloéw moga
tez istnie¢ w Unii.

Tetrahydrofuranylfentanyl sprzedawany jest w internecie (w sieci widocznej)
w niewielkich lub hurtowych ilosciach jako ,substancja do badan” lub ,legalny”
zamiennik nielegalnych opioidéw, zazwyczaj w postaci ptynnej (np. gotowych do
uzycia aerozoli do nosa) lub w postaci proszku. Informacje pochodzace z konfiskat
sugeruja, ze tetrahydrofuranylfentanyl mogt by¢ rowniez sprzedawany na nielegalnym
rynku opioidéw. Czasami tetrahydrofuranylfentanyl jest sprzedawany jako heroina,
mieszany z heroing lub wykorzystywany do produkcji podrobek wysoce
poszukiwanych lekdw przeciwbodlowych i benzodiazepiny. Ztego powodu
uzytkownicy mogg by¢ nieswiadomi, ze zazywaja fentanyl.

Tetrahydrofuranylfentanyl nie ma w Unii — ani, jak si¢ wydaje, gdzie indziej —
uznanego zastosowania medycznego u ludzi ani u zwierzat. Poza wykorzystywaniem
tetrahydrofuranylfentanylu w analitycznych materiatach referencyjnych i w badaniach
naukowych nic nie wskazuje na to, ze moze by¢ on stosowany do innych celow.

W sprawozdaniu na temat oceny zagrozen ustalono, ze dalsze badania mogtyby
pozwoli¢  na  uzyskanie  odpowiedzi na  wiele pytan  zwigzanych
z tetrahydrofuranylfentanylem, wynikajacych zbraku danych na temat tego, czy
substancja ta moze stanowi¢ ryzyko dla zdrowia jednostki, ryzyko dla zdrowia
publicznego lub ryzyko spoteczne. Dostgpne dowody i informacje na temat zagrozen
dla zdrowia i zagrozen spolecznych, jakie niesie ze sobg ta substancja, biorac takze
pod uwage jej podobienstwo do fentanylu i furanylfentanylu, stanowig jednak
dostateczne uzasadnienie, by obja¢ tetrahydrofuranylfentanyl $rodkami kontroli
w catej Unii.

Tetrahydrofuranylfentanyl nie jest wymieniony w wykazie substancji poddanych
kontroli w ramach konwencji Narodoéw Zjednoczonych o srodkach odurzajacych
21961 r. ikonwencji Narodéw Zjednoczonych o substancjach psychotropowych
z 1971 r. Substancja ta jest obecnie poddawana ocenie w ramach systemu Naroddw
Zjednoczonych i zostala uwzglgdniona w przegladzie na 39. posiedzeniu Komitetu
Ekspertow WHO ds. Uzaleznien od Srodkéw Odurzajacych, ktore odbyto sie w dniach
6-10 listopada 2017 r. w Genewie. Nie wyklucza to jednak podjecia przez Unie
decyzji w sprawie poddania substancji $srodkom kontroli.

Zwazywszy na  fakt, ze pig¢  panstw  czlonkowskich  kontroluje
tetrahydrofuranylfentanyl na mocy krajowych przepisow o kontroli narkotykow, a pig¢
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panstw cztonkowskich stosuje inne przepisy w celu kontroli tej substancji, poddanie
jej srodkom kontroli w catej Unii pomogloby unikngé pojawienia si¢ przeszkod
w transgranicznym egzekwowaniu prawa i wspotpracy sadowej, a takze umozliwitoby
ochron¢ przed zagrozeniami, ktére mogg si¢ pojawi¢ w wyniku jej dostepnosci
I uzywania.

(11) Decyzja 2005/387/WSiSW powierza Radzie uprawnienia wykonawcze majgce na celu
szybkie i oparte na wiedzy fachowej reagowanie na poziomie Unii na pojawianie si¢
nowych substancji psychoaktywnych, wykrywanych i zgtaszanych przez panstwa
cztonkowskie, poprzez poddawanie tych substancji srodkom kontroli w catej Unii.
Poniewaz spelnione s3 warunki iprocedura zainicjowania wykonywania tych
uprawnien wykonawczych, nalezy przyja¢ decyzje¢ wykonawczg, aby poddac
tetrahydrofuranylfentanyl srodkom kontroli w catej Unii.

(12) Dania jest zwigzana decyzjg 2005/387/WSiSW, zatem uczestniczy w przyjeciu
I stosowaniu niniejszej decyzji.

(13) Irlandia jest zwigzana decyzja 2005/387/WSiSW, zatem uczestniczy w przyjeciu
I stosowaniu niniejszej decyzji.

(14) Zjednoczone Krodlestwo nie jest zwigzane decyzjg 2005/387/WSiSW, a zatem nie
uczestniczy w przyjeciu i stosowaniu niniejszej decyzji, nie jest nig zwigzane ani jej
nie stosuje,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DECYZIJE:

Artykut 1

Nowa substancj¢ psychoaktywng N-fenylo-N-[1-(2-fenyloetylo)piperydyn-4-ylo]Joksolano-2-
karboksamid (tetrahydrofuranylfentanyl; THF-F) poddaje si¢ srodkom kontroli w catej Unii.

Artykut 2

Najpozniej dnia [rok od daty opublikowania niniejszej decyzji] panstwa cztonkowskie
podejmuja niezbedne dziatania zgodnie ze swoim prawem krajowym w celu poddania nowej
substancji psychoaktywnej, o ktérej mowa w art. 1, $srodkom kontroli i sankcjom karnym
przewidzianym w ich prawodawstwie zgodnie zich zobowigzaniami w ramach jednolitej
konwencji Organizacji Narodow Zjednoczonych o srodkach odurzajacych z1961r.,
zmienionej protokotem z 1972 r.

Artykut 3

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie nastgpnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejszg decyzje stosuje si¢ zgodnie z Traktatami.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] .

W imieniu Rady
Przewodniczgcy
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