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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET

| radets beslut 2005/387/RIF om informationsutbyte, riskbedémning och kontroll avseende
nya psykoaktiva amnen® foreskrivs ett forfarande i tre steg som kan leda till att ett nytt
psykoaktivt amne understalls kontrollatgarder inom unionen.

Den 27 juli 2017 utarbetades en gemensam rapport fran Europeiska centrumet for kontroll av
narkotika och narkotikamissbruk (ECNN) och Europol, i enlighet med artikel 5 i radets beslut
2005/387/RIF. Efter begaran fran kommissionen och 13 medlemsstater, och i enlighet med
artikel 6.1 i ovannamnda radsbeslut, begarde radet den 15 september 2017 en bedémning av
de risker som orsakas av anvandning och framstéllning av samt olaglig handel med det nya
psykoaktiva &mnet metyl 1-(2-fenyletyl)-4-[fenyl(propanoyl)amino]piperidin-4-karboxylat
(karfentanil), den organiserade brottslighetens inblandning och de mojliga konsekvenserna av
att infora kontrollatgarder mot detta amne.

Riskerna med karfentanil beddmdes av ECNN:s vetenskapliga kommitté i enlighet med
bestimmelserna i artikel 6.2, 6.3 och 6.4 i radsbeslutet. Riskbeddmningsrapporten
éverlamnades till kommissionen och radet den 14 november 2017. De viktigaste resultaten av
riskbedémningen &r foljande:

o Karfentanil &r en syntetisk opioid néra beslaktad med fentanyl som &r internationellt
kontrollerad. Karfentanil ar ett av de mest kraftfulla narkotiska opioida smartstillande
medlen.

o Karfentanil anmaldes formellt till ECNN i februari 2013. 60 dddsfall med bekraftad

exponering for karfentanil har rapporterats av sju medlemsstater. | minst sex av
fallen var karfentanil dddsorsaken eller formodas ha bidragit till dodsfallet.

Enligt artikel 8.1 i radets beslut 2005/387/RIF ska kommissionen inom sex veckor fran den
dag da den tar emot riskbedémningsrapporten forelagga radet antingen ett initiativ om att det
nya psykoaktiva amnet ska understéllas kontrollatgarder inom unionen, eller en rapport dar
den redogor for varfor den anser att ett sadant initiativ inte ar nédvandigt. Enligt domstolens
dom av den 16 april 2015 i de forenade malen C-317/13 och C-679/13 maste
Europaparlamentet horas innan en rattsakt med stod av artikel 8.1 i radets beslut
2005/387/RIF antas.

Mot bakgrund av resultaten i riskbedémningsrapporten anser kommissionen att det finns skal
att understélla detta @amne kontrollatgarder i hela unionen. Enligt riskbedomningsrapporten har
karfentanil en sddan akut toxicitet att det kan orsaka allvarliga skador pa manniskors hélsa.

2. FORSLAGETS SYFTE

Syftet med detta forslag till radets genomforandebeslut ar att uppmana medlemsstaterna att
understalla karfentanil de kontrollatgarder och straffrattsliga pafoljder som foreskrivs i deras
lagstiftning 1 enlighet med forpliktelserna enligt Forenta nationernas allménna
narkotikakonvention fran 1961, i dess lydelse enligt 1972 ars protokoll.

! EUT L 127, 20.5.2005, s. 32.
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EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt,

med beaktande av radets beslut 2005/387/RIF av den 10 maj 2005 om informationsutbyte,
riskbedémning och kontroll avseende nya psykoaktiva amnen?, sarskilt artikel 8.3,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

med beaktande av Europaparlamentets yttrande®, och

av foljande skal:

1)

()

3)

(4)

En riskbeddmningsrapport om det nya psykoaktiva dmnet metyl 1-(2-fenyletyl)-4-
[fenyl(propanoyl)amino]piperidin-4-karboxylat (karfentanil) utarbetades i enlighet
med artikel 6 i radets beslut 2005/387/RIF vid ett extra sammantrade med den
utvidgade vetenskapliga kommittén vid Europeiska centrumet for kontroll av
narkotika och narkotikamissbruk (ECNN), och dverlamnades till kommissionen och
radet den 14 november 2017.

Karfentanil ar en syntetisk opioid néra besldktad med fentanyl, ett kontrollerat &mne
som anvands i stor utstrdckning inom medicinen som ett komplement till narkos under
kirurgi och for smaértlindring. Karfentanil &r ett av de mest kraftfulla narkotiska
opioida smartstillande medlen.

Karfentanil anmaldes formellt till ECNN i februari 2013 pa grundval av en forsta
upptackt i december 2012. Under de senaste tva aren har saval tillgangligheten till
amnet som antalet beslag av brottsbekdmpande myndigheter 6kat. Det ar troligt att
upptackter i allmanhet underrapporteras, eftersom dmnet inte ar foremal for nagon
rutinméssig screening. Over 800 beslag rapporterades av sju medlemsstater, varav mer
an en fjardedel gjordes under forsta halften av 2017. Karfentanil beslagtogs vanligtvis
i pulverform, men har i vissa fall d&ven beslagtagits i flytande form. De upptickta
volymerna &r relativt sma, men man bor samtidigt vaga in amnets kraftiga verkan, som
ar typisk for fentanyler.

60 dodsfall med bekraftad exponering for karfentanil, som intraffade mellan november
2016 och juni 2017, har rapporterats av sju medlemsstater. Manga av dodsfallen rérde
riskmissbrukare av narkotika, daribland missbrukare som injicerar heroin. | manga av
fallen upptécktes dven annan narkotika, bland annat morfin och fentanyler. I minst sex
av fallen var karfentanil dédsorsaken eller formodas ha bidragit till dodsfallet; i manga
av de 6vriga fallen &r utredningen av dodsorsaken fortfarande pagaende. Dessutom har
tvd medlemsstater rapporterat tre fall av akut forgiftning utan dodlig utgang som var
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forknippade med karfentanil. Det &r troligt att naloxon fungerar som ett motgift mot
forgiftning orsakad av karfentanil. Det ar sannolikt att férekomsten av forgiftningar
utan dodlig utgang och dodsfall bade upptacks och rapporteras i lagre omfattning &an
den faktiska forekomsten, eftersom det inte sker ndgon rutinmassig screening.
Oavsiktlig exponering for karfentanil kan utgéra en risk for brottsbekdmpande
personal,  raddningspersonal,  medicinsk  personal och  kriminalteknisk
laboratoriepersonal samt for de som arbetar inom kriminalvarden och med
posttjanster.

Det finns endast begrénsade uppgifter om att organiserad brottslighet eller etablerade
kriminella grupper varit inblandade i framstélining, distribution (olaglig handel) eller
tillhandahallande av karfentanil inom unionen. | detta avseende rapporterade en
medlemsstat att né&stan all handel med och distribution av fentanyler, inbegripet
karfentanil, ar kopplad till organiserade kriminella grupper i den medlemsstaten.
Tillgangliga uppgifter tyder pa att karfentanil framstills av kemikalieforetag i
Kina/Hong Kong. Det finns ocksa uppgifter som visar att det kan finnas kapacitet att
tillverka fentanyler inom unionen.

Karfentanil séljs via internet, bade pa den synliga webben och pa darknet, i sma
volymer och i grossistvolymer som en separat drog men dven som
”forskningskemikalie”, “farmaceutisk mellanprodukt” och/eller "laglig” erséttning for
olagliga opioider, vanligtvis i pulverform. Information fran rapporterade beslag och
dodsfall visar att karfentanil blandas med heroin, fentanyl och andra fentanyler, saljs
pa den illegala marknaden for opioider och injiceras av opiodanvandare, daribland
sadana som injicerar heroin. Det &r hogst osannolikt att anvandarna ar medvetna om
att de anvénder karfentanil.

Karfentanil &r godként som veterindrmedicinskt lakemedel i Forenta staterna for
immobilisering av stora djur. Det &r mojligt att &mnet kan ha en begransad anvandning
inom veterindrmedicinen inom unionen, pa grundval av ett medicinskt
extemporeldkemedel som har beretts i enlighet med nationell lagstiftning. En
radioaktiv form av karfentanil anvinds i stor utstrackning inom vetenskaplig
forskning. Karfentanil anvands ocksa som referensstandard vid analys och inom
vetenskaplig forskning.

Riskbedomningsrapporten visar att manga av de fragor som ror karfentanil som stélls
pa grund av bristen pa uppgifter om riskerna for enskilda personers halsa, risker for
folkhélsan och sociala risker, skulle kunna besvaras genom ytterligare forskning. De
tillgangliga bevisen pa och uppgifterna om de halsorisker och sociala risker som amnet
ger upphov till, ocksa med tanke pa dess likheter med fentanyl, utgor tillrackliga skal
for att understalla karfentanil kontrollatgérder i hela unionen.

Karfentanil finns inte med pa forteckningen dver @mnen som omfattas av kontroll
enligt Forenta nationernas allmanna narkotikakonvention fran 1961 eller Forenta
nationernas konvention frdn 1971 om psykotropa damnen. Amnet ar for narvarande
under beddmning inom Férenta nationernas system och granskades vid det 39:e motet
i WHO:s expertkommitté mot narkotikamissbruk (ECDD), som holls i Genéve den 6—
10 november 2017. Detta hindrar inte att unionen beslutar att understélla &mnet
kontrollatgarder.

Med tanke pa att tolv medlemsstater understéller karfentanil narkotikakontroll enligt
nationell lagstiftning och fyra medlemsstater anvander annan lagstiftning for att
kontrollera amnet, skulle man genom att understélla @mnet kontrollatgéarder i hela
unionen kunna undvika att det uppstar hinder for gransoverskridande
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brottsbek&mpning och rattsligt samarbete, och bidra till att ge skydd mot de risker som
foljer av att amnet &r tillgangligt och anvénds.

(11) Genom beslut 2005/387/RIF tilldelas radet genomférandebefogenheter for att snabbt
och baserat pa sakkunskap pa unionsnivd kunna atgarda uppkomsten av nya
psykoaktiva &mnen som upptécks och rapporteras av medlemsstaterna genom att
understalla amnena i fraga kontrollatgarder i hela unionen. Eftersom villkoren och
forfarandet for att borja utéva sadana genomforandebefogenheter ar uppfyllda, bor ett
genomforandebeslut antas som innebér att karfentanil understalls kontrollatgarder i
hela unionen.

(12) Danmark ar bundet av rambeslut 2005/387/RIF och deltar darfor i antagandet och
tillampningen av det har beslutet.

(23) Irland &r bundet av rambeslut 2005/387/RIF och deltar darfor i antagandet och
tillampningen av det har beslutet.

(14) Forenade kungariket ar inte bundet av beslut 2005/387/RIF och deltar darfor inte i
antagandet och tillampningen av det har beslutet, och det &r varken bindande for eller
tillampligt pa Forenade kungariket.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det nya psykoaktiva &mnet metyl 1-(2-fenyletyl)-4-[fenyl(propanoyl)amino]piperidin-4-
karboxylat (karfentanil) ska understéllas kontrollatgarder i hela unionen.

Artikel 2

Senast [ett ar fran dagen for offentliggdrande av detta beslut] ska medlemsstaterna vidta de
atgarder som kravs, i enlighet med nationell lagstiftning, for att understdlla det nya
psykoaktiva amne som avses i artikel 1 kontrollatgarder och straffrattsliga paféljder sasom
foreskrivs i deras lagstiftning i enlighet med forpliktelserna enligt Forenta nationernas
allmanna narkotikakonvention fran 1961, i dess lydelse enligt 1972 ars protokoll.

Artikel 3

Detta beslut trader i kraft dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning.

Detta beslut ska tillampas i enlighet med fordragen.

Utfardat i Bryssel den

Pa radets vagnar
Ordférande
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