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DECIZII

DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2018/1463 A CONSILIULUI
din 28 septembrie 2018

privind aplicarea unor misuri de control in privinta noilor substante psihoactive N-fenil-N-
[1-(2-feniletil)piperidin-4-il]ciclopropancarboxamidd (ciclopropilfentanil) si 2-metoxi-N-fenil-N-
[1-(2-feniletil)piperidin-4-il]Jacetamidd (metoxiacetilfentanil)

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Decizia 2005/387(JAl a Consiliului din 10 mai 2005 privind schimbul de informatii, evaluarea
riscurilor i controlul noilor substante psihoactive ('), in special articolul 8 alineatul (3),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,
avand in vedere avizul Parlamentului European (3,
intrucat:

(1)  in conformitate cu articolul 6 din Decizia 2005/387/JAl, in cadrul unei sesiuni speciale din 21 martie 2018
a Comitetului stiintific extins al Observatorului European pentru Droguri si Toxicomanie, au fost elaborate
rapoarte de evaluare a riscurilor privind noile substante psihoactive N-fenil-N-[1-(2-feniletil)piperidin-4-il]
ciclopropancarboxamidd (denumitd in continuare ,ciclopropilfentanil’) si 2-metoxi-N-fenil-N-[1-(2-feniletil)
piperidin-4-ilJacetamidi (denumiti in continuare ,metoxiacetilfentanil”), care au fost transmise Comisiei si
Consiliului la 23 martie 2018.

(2)  Ciclopropilfentanilul si metoxiacetilfentanilul sunt opioide sintetice inrudite din punct de vedere structural cu
fentanilul, o substantd controlatd, utilizatd pe scard largd in medicind ca adjuvant in anestezia generald practicatd
in timpul interventiilor chirurgicale si pentru calmarea durerii. Ciclopropilfentanilul este inrudit structural si cu
butirfentanilul, o altd substantd controlati la nivel international. Metoxiacetilfentanilul este inrudit structural si cu
ocfentanilul (%) si acetilfentanilul, ambele substante fiind controlate la nivel international.

(3)  Substanta ciclopropilfentanil este disponibild in Uniune cel putin din luna iunie 2017. Aceasta a fost detectatd in
sase state membre, care au raportat un total de 140 de confisciri in perioada iunie 2017-ianuarie 2018. Este
probabil ca numdrul cazurilor detectate si fie raportate sub nivelul real, intrucdt nu se efectueazd in mod
sistematic verificiri pentru detectarea ciclopropilfentanilului. In majoritatea cazurilor, ciclopropilfentanilul a fost
confiscat sub formi de pulbere, dar, intr-o misurd mai micd, a fost confiscat si sub forma lichidd sau de tablete.
Cantitdtile detectate sunt relativ mici. Cu toate acestea, ar trebui sd se tind seama de potenta ridicatd care este
tipicd fentanilurilor.

(4)  Au fost raportate 77 de decese de citre doud state membre in cazul cdrora a fost confirmatd expunerea la
ciclopropilfentanil. Decesele au survenit intr-o perioadd scurtd de timp, si anume intre iunie si decembrie 2017.
In majoritatea cazurilor, impreund cu ciclopropilfentanilul au fost detectate si alte drogur1 In cazul a cel putin
74 dintre aceste decese, ciclopropilfentanilul a fost cauza deceselor sau este pos1b11 sd fi contribuit la acestea. Nu
s-au raportat intoxicatii acute in urma expunerii confirmate la ciclopropilfentanil. Este probabil ca naloxonul si
actioneze ca antidot in cazul intoxicatiilor provocate de ciclopropilfentanil. Este posibil ca atat intoxicatiile
neletale, cat si decesele cauzate de ciclopropilfentanil s fie detectate si raportate sub nivelul real, avand in vedere
cd aceastd substantd nu este verificatd sistematic. Expunerea accidentald la ciclopropilfentanil poate prezenta un
risc pentru familia si prietenii utilizatorului, personalul responsabil de asigurarea respectdrii legii, personalul
serviciilor de urgentd, al serviciilor medicale §i al laboratoarelor criminalistice, precum si pentru angajatii
serviciilor de detentie si ai serviciilor postale.

() JOL127,20.5.2005, p. 3

() Avizuldin 11 septembrie 201 8 (nepublicat incd in Jurnalul Oficial).

() In cadrul celei de a 61-a sesiuni a Comisiei privind stupefiantele din luna martie 2018, s-a decis includerea substantei ocfentanil pe lista
din tabelul I din Conventia unicd din 1961 a Organizatiei Natiunilor Unite asupra stupefiantelor, astfel cum a fost modificati prin
Protocolul din 1972.
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(5)  Nu existd dovezi directe cu privire la implicarea grupurilor infractionale organizate in productia, distributia,
traficul si furnizarea substantei ciclopropilfentantil in Uniune. Cu toate acestea, avand in vedere ci substanta
a fost detectatd intr-un esantion de heroind si in medicamente contraficute, implicarea criminalitdtii organizate
nu poate fi exclusi. Informatiile disponibile sugereazd cd substanta ciclopropillfentanil este produsd de
intreprinderi chimice din China, insi capacitatea de a produce fentaniluri poate exista de asemenea in Uniune.

(6)  Substanta ciclopropilfentanil apare ca fiind vandutd online, in cantitdti mici, dar si cu ridicata, sub pretextul de
a fi o substantd chimici utilizatd in cercetare sau un inlocuitor legal pentru opioide ilegale, in principal sub forma
de pulbere ori sub formi lichidd in spray-uri nazale gata de utilizare. in plus, din informatiile obtinute in urma
confiscarilor reiese ci ciclopropilfentanilul a fost utilizat, de asemenea, pentru producerea de tablete contrafcute
de medicamente populare precum benzodiazepina si analgezicele. Informatiile obtinute in urma confiscarilor
sugereazd cd este posibil ca ciclopropilfentanilul si fi fost vandut si pe piata substantelor opioide ilegale ca
metoxiacetilfentanil si ca heroind, dar si in amestecuri cu alte opioide precum heroina. Din acest motiv, este
posibil ca utilizatorii sd nu fie constienti i utilizeaza un fentanil.

(7)  Substanta metoxiacetilfentanil este disponibild in Uniune cel putin din luna noiembrie 2016. Aceasta a fost
detectatd in 11 state membre care au raportat un total de 44 de confiscdri in perioada junie 2017-decembrie
2017. Este probabil ca numarul cazurilor detectate si fie raportat sub nivelul real, intrucat nu se efectueazd in
mod sistematic verificiri pentru detectarea metoxiacetilfentanil. In majoritatea cazurilor, metoxiacetilfentanilul
a fost confiscat sub formd de pulbere, dar, intr-o misurd mai micd, a fost confiscat si sub formd de tablete.
Cantitdtile detectate sunt relativ mici. Cu toate acestea, ar trebui si se tind seama de potenta ridicatd care este
tipicd fentanilurilor.

(8)  In patru state membre au fost raportate 13 decese in care s-a confirmat expunerea la metoxiacetilfentanil. In toate
cazurile, impreund cu metoxiacetilfentanilul au fost detectate si alte droguri. In cazul a cel putin sapte dintre
aceste decese, metoxiacetilfentanilul a fost cauza deceselor sau este posibil s fi contribuit la acestea. Au fost
raportate intoxicatii acute in urma expunerii confirmate la metoxiacetilfentanil. Este probabil ca naloxonul si
actioneze ca antidot in cazul intoxicatiilor provocate de metoxiacetilfentanil. Este posibil ca att intoxicatiile
neletale, cat si decesele sd fie detectate si raportate sub nivelul real, avind in vedere cd substanta metoxiacetil-
fentanil nu este verificatd sistematic. Expunerea accidentald la metoxiacetilfentanil poate prezenta un risc pentru
familia §i prietenii utilizatorului, personalul responsabil de asigurarea respectdrii legii, personalul serviciilor de
urgentd, al serviciilor medicale si al laboratoarelor criminalistice, precum si pentru angajatii serviciilor de detentie
si ai serviciilor postale.

(9)  Nu existd informatii care s sugereze implicarea grupurilor infractionale organizate in productia, distributia,
traficul si furnizarea de metoxiacetilfentanil in Uniune. Informatiile disponibile sugereazd ¢ substanta metoxiace-
tilfentanil este produsi de intreprinderi chimice din China, insd capacitatea de a se produce fentaniluri poate
exista de asemenea in Uniune.

(10)  Substanta metoxiacetilfentanil apare ca fiind vindutd online, in cantitdti mici, dar si cu ridicata, sub pretextul de
a fi o substantd chimica utilizatd in cercetare sau un inlocuitor legal pentru opioide ilegale, in principal sub forma
de pulbere ori sub formd lichida in spray-uri nazale gata de utilizare. Informatiile obtinute in urma confiscarilor
sugereazd posibilitatea ca substanta metoxiacetilfentanil sa fi fost vAndutd si pe piata de substante opioide ilegale,
unde este vandutd ca atare sau este folositd pentru fabricarea de produse contraficute de analgezice opioide si
benzodiazepind. Din acest motiv, este posibil ca utilizatorii sd nu fie constienti cd utilizeazd un fentanil.

(11)  Ciclopropilfentanilul si metoxiacetilfentanilul nu au utilizdri recunoscute in domeniul medicinei umane sau
veterinare in Uniune si, din cate se pare, nici in alte tiri. Nu existd indicii c3 aceste substante pot fi utilizate in alt
scop decit ca etalon analitic de referintd i in cercetarea stiintifica.

(12) Rapoartele de evaluare a riscurilor aratd ci prin continuarea cercetdrii s-ar putea rispunde la multe dintre
intrebdrile legate de ciclopropilfentanil si metoxiacetilfentanil care apar ca urmare a lipsei de date cu privire la
riscurile la adresa sindtdtii individuale, a sdndtatii publice si la adresa societdtii. Cu toate acestea, dovezile si
informatiile disponibile privind riscurile pentru sindtate si societate pe care le implicd ciclopropilfentanilul si
metoxiacetilfentanilul, avind in vedere si similaritatea lor cu fentanilul, oferd motive suficiente pentru a aplica
misuri de control in privinta ciclopropilfentanilului si a metoxiacetilfentanilul in intreaga Uniune.

(13)  Substantele ciclopropilfentanil si metoxiacetilfentanil nu se regisesc pe lista substantelor controlate in temeiul
Conventiei unice din 1961 a Organizatiei Natiunilor Unite asupra substantelor stupefiante sau al Conventiei
Organizatiei Natiunilor Unite din 1971 privind substantele psihotrope. In prezent, acestea nu fac obiectul unei
evaludri de citre sistemul Organizatiei Natiunilor Unite.

(14) Avand in vedere cd opt state membre aplici masuri de control in privinta ciclopropilfentanilului si cd noud state
membre aplici misuri de control in privinta metoxiacetilfentanilului in temeiul legislatiei lor nationale in materie
de control al drogurilor, iar cinci state membre aplicd masuri de control in privinta ciclopropilfentanilului si,
respectiv, a metoxiacetilfentanilului in temeiul legislatiei din alte domenii, aplicarea unor masuri de control in
privinta ciclopropilfentanilului si a metoxiacetilfentanilului in intreaga Uniune ar contribui la evitarea aparitiei
unor obstacole in cooperarea transfrontalierd in domeniul aplicarii legii si in cel judiciar, precum si la protectia
impotriva eventualelor riscuri generate de disponibilitatea si consumul acestor substante.
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(15) Decizia 2005/387/JAI conferd Consiliului competente de executare cu scopul de a asigura, la nivelul Uniunii, un
raspuns rapid si bazat pe cunostinte de specialitate in cazul aparitiei unor noi substante psihoactive detectate si
raportate de statele membre, prin aplicarea unor misuri de control in privinta substantelor respective in intreaga
Uniune. Avind in vedere cd au fost respectate conditiile si procedura pentru inceperea exercitdrii unor astfel de
competente de executare, ar trebui adoptatd o decizie de punere in aplicare pentru a aplica misuri de control in
privinta substantelor ciclopropilfentanil si metoxiacetilfentanil in intreaga Uniune.

(16) Danemarcei ii revin obligatii in temeiul Deciziei 2005/387/JAI si, prin urmare, participd la adoptarea si punerea
in aplicare a prezentei decizii, care pune in aplicare Decizia 2005/387JAL

(17) Irlandei i revin obligatii in temeiul Deciziei 2005/387/JAI si, prin urmare, participd la adoptarea si la aplicarea
prezentei decizii, care pune in aplicare Decizia 2005/387[JAL

(18)  Regatului Unit nu i revin obligatii in temeiul Deciziei 2005/387[JAI si, prin urmare, nu participd la adoptarea si

aplicarea prezentei decizii, nu ii revin obligatii in temeiul acesteia si aceasta nu i se aplicd,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1
Se aplicd mdsuri de control in intreaga Uniune cu privire la noile substante psihoactive Nfenil-N-[1-(2-feniletil)piperidin-

4-il]ciclopropancarboxamidi (,ciclopropilfentanil”) si 2metoxi-N-fenil-N-[1-(2-feniletil)piperidin-4-il]Jacetamidi (,metoxia-
cetilfentanil”).

Articolul 2

Pand la 29 septembrie 2019, statele membre iau mdsurile necesare, in conformitate cu dreptul lor intern, pentru a aplica
mdsuri de control §i sanctiuni penale in privinta substantelor ciclopropilfentanil §i metoxiacetilfentanil astfel cum se
prevede in legislatia lor, cu respectarea obligatiilor care le revin in temeiul Conventiei unice din 1961 a Organizatiei
Natiunilor Unite asupra stupefiantelor sau al Conventiei Organizatiei Natiunilor Unite din 1971 privind substantele
psihotrope.

Articolul 3
Prezenta decizie intrd in vigoare in ziua urmdtoare datei publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezenta decizie se aplicd in conformitate cu tratatele.

Adoptati la Bruxelles, 28 septembrie 2018.

Pentru Consiliu

Presedintele
M. SCHRAMBOCK
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