L 275/38 Den Europeaiske Unions Tidende 20.10.2015

RADETS GENNEMFORELSESAFGORELSE (EU) 2015/1875
af 8. oktober 2015

om at underkaste 4-iod-2,5-dimethoxy-N-(2-methoxybenzyl)phenethylamin (25I-NBOMe),

3,4-dichlor-N-[[1-(dimethylamino)cyclohexyl]methyl|benzamid (AH-7921), 3,4-methylendioxypy-

rovaleron (MDPV) og 2-(3-methoxyphenyl)-2-(ethylamino)cyclohexanon (methoxetamin)
kontrolforanstaltninger

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Radets afgerelse 2005/387/RIA af 10. maj 2005 om udveksling af oplysninger om, risikovurdering
af og kontrol med nye psykoaktive stoffer (), sarlig artikel 8, stk. 3,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,
under henvisning til udtalelse fra Europa-Parlamentet, og
ud fra felgende betragtninger:

(1) I overensstemmelse med afgerelse 2005/387 RIA udarbejdede det udvidede videnskabelige udvalg under Det
Europaiske Overvdgningscenter for Narkotika og Narkotikamisbrug (EMCDDA) pd et serligt mede risikovurde-
ringsrapporter om de nye psykoaktive stoffer 4-iod-2,5-dimethoxy-N-(2-methoxybenzyl)phenethylamin
(25I-NBOMe), 3,4-dichlor-N-[[1-(dimethylamino)cyclohexyl]methyl]benzamid (AH-7921), 3,4-methylendioxypy-
rovaleron (MDPV) og 2-(3-methoxyphenyl)2-(ethylamino)cyclohexanon (methoxetamin), som efterfolgende blev
forelagt Kommissionen og Radet den 23. april 2014.

(2)  251-NBOMe, AH-7921, MDPV og methoxetamin var ikke blevet vurderet i FN-regi, da der blev anmodet om en
risikovurdering pd EU-plan, men de blev i juni 2014 evalueret af Verdenssundhedsorganisationens Ekspertudvalg
vedrgrende Medicinathengighed.

(3) 25[-NBOMe, AH-7921, MDPV og methoxetamin har ingen dokumenterede eller anerkendte human- eller
veterinaermedicinske anvendelser. Bortset fra disse stoffers anvendelse som referencematerialer ved analyse og til
videnskabelig forskning i deres kemi, farmakologi og toksikologi som felge af deres opdukken pd narkotika-
markedet — og for 251-NBOMe’s vedkommende tillige inden for neurokemi — har de s vidt vides ingen andre
anvendelser.

(4)  25I-NBOMe er et kraftigt virkende syntetisk derivat af 2,5-dimethoxy-4-iodophenethylamin (2C-I), der er et
klassisk serotonergt hallucinogen, som blev risikovurderet og underkastet kontrolforanstaltninger og strafferetlige
sanktioner pd EU-plan fra 2003 ved afgerelse 2003/847/RIA ().

(5)  Det er vanskeligt at bestemme de specifikke fysiske virkninger af 251-NBOMe, da der ikke er offentliggjort
undersegelser om vurdering af stoffets akutte og kroniske toksicitet, dets virkninger for fysiologi og adfserd samt
dets mulige vanedannende virkning, og da de foreliggende oplysninger og data er begraensede. Kliniske
iagttagelser af personer, der har benyttet stoffet, tyder pd, at det har hallucinogene virkninger og kan fremkalde
steerk ophidselse, forvirring, kraftige herelses- og synshallucinationer, aggressivitet, voldsomme ulykker og
selvskadende adfeerd.

(6)  Der er i tre medlemsstater registreret fire dedsfald med relation til 251-NBOMe. Der er i fire medlemsstater
indberettet om hgj toksicitet ved anvendelsen af stoffet, idet der er registreret 32 forgiftningstilfeelde uden dedelig
udgang. Skulle dette nye psykoaktive stof blive mere tilgengeligt og fo mere udbredt anvendelse, kan det fa
betydelige folger for enkeltpersoners sundhed og folkesundheden. Der foreligger ingen oplysninger om de sociale
risici i forbindelse med 251-NBOMe.

(") EUTL 127 af 20.5.2005, 5. 32.
(*) Rédets afgorelse 2003/847RIA af 27. november 2003 om kontrolforanstaltninger og strafferetlige foranstaltninger med hensyn til de
nye former for syntetisk narkotika 2C-I, 2C-T-2, 2C-T-7 og TMA-2 (EUT L 321 af 6.12.2003, s. 64).
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(7) 22 medlemsstater og Norge har indberettet tii EMCDDA og Den Europziske Politienhed (Europol), at de har
fundet 251-NBOMe. Der foreligger ingen data om, hvor udbredt brug af 251-NBOMe er, men de begrensede
oplysninger, der foreligger, tyder pa, at stoffet muligvis indtages i mange forskellige sammenhange, f.eks. i
hjemmet, i barer og pd natklubber og ved musikfestivaler.

(8)  25I-NBOMe bliver dbent markedsfort og solgt pd internettet som et »forskningskemikalie«, og oplysninger fra
beslagleeggelser, indsamlede prever, brugernetsteder og internetbutikker tyder pd, at stoffet bade salges som et
selvsteendigt narkotika og som en »lovlig« erstatning for LSD. EMCDDA har fundet frem til mere end 15 internet-
butikker, hvor stoffet salges, og de har muligvis hjemsted i Unionen og Kina.

(9)  Risikovurderingsrapporten viser, at der kun foreligger begrenset videnskabelig dokumentation om 25I-NBOMe,
og papeger, at der er behov for yderligere forskning for at fastsl, hvilke sundhedsrisici og sociale risici der er
forbundet med stoffet. Det materiale og de oplysninger, der foreligger, udger dog et tilstraekkeligt grundlag til at
underkaste 25I-NBOMe kontrolforanstaltninger i hele Unionen. 25I-NBOMe ber underkastes kontrolforan-
staltninger i hele Unionen, da stoffet indebarer sundhedsrisici, hvilket er dokumenteret ved, at det er pavist i
forbindelse med flere indberettede dedsfald, da brugerne kan vaere uvidende om indtagelse af stoffet, og da stoffet
ikke har nogen medicinsk verdi eller anvendelse.

(10)  Eftersom seks medlemsstater forer kontrol med 25[-NBOMe efter national lovgivning i overensstemmelse med
deres forpligtelser i henhold til FN’s konvention af 1971 om psykotrope stoffer og syv medlemsstater benytter
andre lovgivningsforanstaltninger til at fore kontrol med det, vil det bidrage til at undgd problemer med
graenseoverskridende lovhandhavelse og retligt samarbejde og give beskyttelse mod de farer, som stoffets
tilgeengelighed og brug af stoffet kan indebzre, hvis stoffet underkastes kontrolforanstaltninger i hele Unionen.

(11) AH-7921 er et strukturmaessigt atypisk syntetisk opioidt analgetikum, som gdr under betegnelsen »doxylam« hos
forhandlere pé internettet, pd brugernetsteder og i medierne. Det kan let forveksles med »doxylamine, der er et
antihistaminlaegemiddel med beroligende-sgvndyssende egenskaber, hvilket kan fore til utilsigtet overdosering.

(12) Det er vanskeligt at bestemme de specifikke fysiske virkninger af AH-7921, da der ikke er offentliggjort
undersggelser om vurdering af stoffets akutte og kroniske toksicitet, dets psykologiske, adfeerdsmaessige virkninger
og mulige vanedannende virkning, og eftersom de foreliggende oplysninger og data er begransede. Efter
brugernes udsagn skulle virkningerne af AH-7921 ligne virkningerne af klassiske rusmidler, dvs. svag eufori, kloe
og afslappelse. Kvalme synes at vare en typisk bivirkning. Brugerne oplyser, at AH-7921 indgar som led i
selveksperimenteren og i »rekreativ bruge, men nogle brugere foretager ogsd selvmedicinering med dette nye
narkotika for at lindre smerter, mens andre sgger at mildne abstinenssymptomer, der skyldes opher med brug af
andre rusmidler. Det kan betyde, at AH-7921 har mulighed for at vinde udbredelse blandt stiknarkomaner.

(13) Der foreligger ingen data om, hvor udbredt brug af AH-7921 er, men de foreliggende oplysninger tyder pd, at
stoffet ikke er almindeligt brugt, og at det, ndr det bruges, bruges i hjemmet.

(14) Der er registreret 15 dedsfald i tre medlemsstater mellem december 2012 og september 2013, hvor AH-7921
alene eller sammen med andre stoffer blev pavist i obduktionsprever. Det kan ikke med sikkerhed fastslés, hvilken
rolle AH-7921 har spillet i alle disse dedsfald, men i nogle tilflde er stoffet specifikt neevnt under dedsarsagen. I
en medlemsstat er der indberettet seks AH-7921-relaterede forgiftningstilfaelde uden dedelig udgang. Skulle dette
nye psykoaktive stof blive mere tilgengeligt og fi mere udbredt anvendelse, kan det fd betydelige folger for
enkeltpersoners sundhed og folkesundheden. Der foreligger ingen oplysninger om de sociale risici i forbindelse
med AH-7921.

(15) Risikovurderingsrapporten viser, at der kun foreligger begranset videnskabelig dokumentation om AH-7921, og
papeger, at der er behov for yderligere forskning for at fastsld, hvilke sundhedsrisici og sociale risici der er
forbundet med stoffet. Det materiale og de oplysninger, der foreligger, udger dog et tilstraekkeligt grundlag til at
underkaste AH-7921 kontrolforanstaltninger i hele Unionen. AH-7921 ber underkastes kontrolforanstaltninger i
hele Unionen, da stoffet indebzrer sundhedsrisici, hvilket er dokumenteret ved, at det er pévist i forbindelse med
flere indberettede dedsfald, da brugerne kan veere uvidende om indtagelse af stoffet, og da stoffet ikke har nogen
medicinsk veerdi eller anvendelse.

(16) Eftersom en medlemsstat forer kontrol med AH-7921 efter national lovgivning i overensstemmelse med sine
forpligtelser i henhold til FN’s konvention af 1971 om psykotrope stoffer, og fem medlemsstater benytter andre
lovgivningsforanstaltninger til at fore kontrol med det, vil det bidrage til at undgé problemer med graenseover-
skridende lovhandhavelse og retligt samarbejde og give beskyttelse mod de farer, som stoffets tilgeengelighed og
brug af stoffet kan indebere, hvis stoffet underkastes kontrolforanstaltninger i hele Unionen.
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(17) MDPV er et ringsubstitueret syntetisk derivat af cathinon, der er kemisk beslagtet med pyrovaleron, og begge
disse stoffer er omfattet af kontrolforanstaltninger i henhold til FN’s konvention af 1971 om psykotrope stoffer.

(18) Indsamling af oplysninger om MDPV’s kroniske og akutte toksicitet, dets psykologiske og adferdsmessige
virkninger og dets mulige vanedannende virkning foregér ikke pd ensartet made i hele Unionen. Oplysninger fra
offentliggjorte undersegelser, som bekreeftes af kliniske tilfeelde, tyder pd, at MDPV har nzsten samme psykofar-
makologiske profil som kokain og methamfetamin, blot er virkningerne kraftigere og leengerevarende. Endvidere
er det konstateret, at MDPV’s evne til at inducere lokomotorisk aktivitet, tachycardi og hypertension er ti gange
kraftigere.

(19)  Af flere brugernetsteder fremgar det, at stoffets akutte toksicitet kan fordrsage de samme skadevirkninger pé
mennesker som andre opkvikkende midler. Blandt virkningerne er paranoid psykose, tachycardi, hypertension,
sveden, vejrtrekningsproblemer, steerk ophidselse, herelses- og synshallucinationer, voldsomme angstanfald,
hypertermi, voldsanfald og funktionsforstyrrelser i forskellige organer.

(20)  Der er mellem september 2009 og august 2013 registreret 108 dedsfald i otte medlemsstater og Norge, hvor der
er pavist MDPV i biologiske obduktionsprever eller stoffet har veret en medvirkende dedsdrsag. Fra otte
medlemsstater er der indberettet i alt 525 MDPV-relaterede forgiftningstilfelde uden dedelig udgang. Skulle dette
nye psykoaktive stof blive mere tilgengeligt og fd mere udbredt anvendelse, kan det fd betydelige folger for
enkeltpersoners sundhed og folkesundheden.

(21)  Der er ligeledes pavist MDPV i biologiske prever, der er udtaget i forbindelse med trafikulykker med og uden
dedsofre eller korsel i narkotikapavirket tilstand, i fire medlemsstater siden 2009.

(22) MDPV har vaeret pd narkotikamarkedet i Unionen siden november 2008, og der er fra 27 medlemsstater samt
Norge og Tyrkiet indberettet beslaglaeggelser af flere kilo af stoffet ad gangen. MDPV slges alene, men er ogsé
fundet i kombination med andre stoffer. Stoffet kan let kabes hos forhandlere og butikker pd internettet, i
»hampeforretninger« og pd gaden. Der er tegn pd, at tabletfremstilling og distribution af stoffet er organiseret i et
vist omfang i Unionen.

(23) Risikovurderingsrapporten viser, at der er behov for yderligere forskning for at fastsla, hvilke sundhedsrisici og
sociale risici der er forbundet med MDPV. Det materiale og de oplysninger, der foreligger, udger dog et
tilstraekkeligt grundlag til at underkaste MDPV kontrolforanstaltninger i hele Unionen. MDPV ber underkastes
kontrolforanstaltninger i hele Unionen, da stoffet indebaerer sundhedsrisici, hvilket er dokumenteret ved, at det er
pavist i forbindelse med flere indberettede dedsfald, da brugerne kan vare uvidende om indtagelse af stoffet, og
da stoffet ikke har nogen medicinsk veerdi eller anvendelse.

(24)  Eftersom 21 medlemsstater forer kontrol med MDPV efter national lovgivning i overensstemmelse med sine
forpligtelser i henhold til FN’s konvention af 1971 om psykotrope stoffer og fire medlemsstater benytter andre
lovgivningsforanstaltninger til at fore kontrol med det, vil det bidrage til at undgd problemer med grenseover-
skridende lovhandhaevelse og retligt samarbejde og give beskyttelse mod de farer, som stoffets tilgeengelighed og
brug af stoffet kan indebzre, hvis stoffet underkastes kontrolforanstaltninger i hele Unionen.

(25) Methoxetamin er en arylcyclohexylamin, der er kemisk beslagtet med ketamin og phencyclidin (PCP), som er
underkastet international kontrol. Methoxetamin har ligesom ketamin og PCP dissociative egenskaber.

(26) Der foreligger ingen undersegelser af methoxetamins kroniske og akutte toksicitet, dets psykologiske og
adfeerdsmessige virkninger eller dets mulige vanedannende virkning. Beskrivelser af egne erfaringer pa
brugernetsteder omtaler bivirkninger af samme art som ved en ketaminrus. Blandt virkningerne er kvalme og
voldsom opkastning, vejtrekningsbesveaer, kramper, desorientering, angstanfald, katatoni, aggressivitet,
hallucinationer, paranoia og psykose. Desuden kan der i en akut methoxetaminrus optrade stimulansvirkninger
(ophidselse, tachycardi og hypertension) og pavirkninger af hjernen, som er uventede under en akut ketaminrus.

(27) Der er blevet indberettet 20 methoxetaminrelaterede dedsfald i seks medlemsstater, hvor stoffet er pavist i
obduktionsprever. I fem medlemsstater er der pavist methoxetamin i 20 forgiftningstilfeelde uden dedelig udgang,
hvor stoffet har vaeret brugt alene eller kombineret med andre stoffer. Skulle dette nye psykoaktive stof blive mere
tilgeengeligt og fa mere udbredt anvendelse, kan det fi betydelige folger for enkeltpersoners sundhed og
folkesundheden.
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(28)  Siden november 2010 har 23 medlemsstater samt Tyrkiet og Norge indberettet at have fundet methoxetamin.
Oplysningerne tyder pd, at methoxetamin swlges og bruges alene, men ogsd som en »lovlig« erstatning for
ketamin i internetbutikker, i hampeforretninger« og pa gaden.

(29) Der er i Unionen blevet beslaglagt mangder pa flere kilo ad gangen i pulverform, men det vides ikke, om der kan
vare tale om organiseret kriminalitet. Fremstilling af methoxetamin kreaever ikke avanceret udstyr.

(30) Data om, hvor udbredt brug af methoxetamin er, foreligger kun i form af ikke-reprasentative undersogelser i to
medlemsstater. Disse undersegelser peger pd, at methoxetamin er mindre udbredt end ketamin. De foreliggende
oplysninger tyder pd, at stoffet muligvis indtages i mange forskellige sammenhenge, f.eks. i hjemmet, i barer og
pa natklubber og ved musikfestivaler.

(31) Risikovurderingsrapporten viser, at der er behov for yderligere forskning for at fastsla, hvilke sundhedsrisici og
sociale risici der er forbundet med methoxetamin. Det materiale og de oplysninger, der foreligger, udger dog et
tilstraekkeligt grundlag til at underkaste methoxetamin kontrolforanstaltninger i hele Unionen. Methoxetamin ber
underkastes kontrolforanstaltninger i hele Unionen, da stoffet indebzrer sundhedsrisici, hvilket er dokumenteret
ved, at stoffet er pévist i forbindelse med flere indberettede dedsfald, da brugerne kan veere uvidende om
indtagelse af stoffet, og da stoffet ikke har nogen medicinsk verdi eller anvendelse.

(32)  Eftersom ni medlemsstater forer kontrol med methoxetamin efter national lovgivning i overensstemmelse med
deres forpligtelser i henhold til FN's konvention af 1971 om psykotrope stoffer og ni medlemsstater benytter
andre lovgivningsforanstaltninger til at fore kontrol med det, vil det bidrage til at undgd problemer med
granseoverskridende lovhandhavelse og retligt samarbejde og give beskyttelse mod de farer, som stoffets
tilgeengelighed og brug af stoffet kan indebzre, hvis stoffet underkastes kontrolforanstaltninger i hele Unionen.

(33) Afgorelse 2005/387/RIA tillegger Rddet gennemforelsesbefgjelser for at kunne reagere hurtigt og pé grundlag af
ekspertise pd EU-plan pa fremkomsten af nye psykoaktive stoffer, som medlemsstaterne har pévist og indberettet,
ved at underkaste disse stoffer kontrolforanstaltninger i hele Unionen. Da betingelserne og proceduren for at
udlgse udgvelsen af sddanne gennemforelsesbefajelser er opfyldt, ber der vedtages en gennemforelsesafgarelse for
at underkaste 25I-NBOMe, AH-7921, MDPV og methoxetamin kontrol i hele Unionen.

(34) Den Europziske Unions Domstol fastslog i sin dom af 16. april 2015 i de forenede sager C-317/13 og sag
C-679/13 ('), at Radet skal here Europa-Parlamentet inden vedtagelsen af gennemforelsesafgorelser i medfor af
artikel 8, stk. 3, i afgorelse 2005/387/RIA. Ridets gennemforelsesafgorelse 2014/688/EU () blev vedtaget uden
en sddan forudgdende hering og er derfor behaftet med en procedurefejl. Afgorelse 2014/688/EU ber derfor
erstattes af narvarende afgarelse.

(35) Med henblik pd at sikre kontinuiteten af kontrolforanstaltningerne i hele Unionen samt overholdelsen af
medlemsstaternes forpligtelser i henhold til De Forenede Nationers konvention af 1971 om psykotrope stoffer og
De Forenede Nationers enkeltkonvention af 1961 angdende narkotiske midler med hensyn til 4-iod-2,5-
dimethoxy-N-(2-methoxybenzyl)phenethylamin ~ (251-NBOMe),  3,4-dichlor-N-[[1-(dimethylamino)cyclohexyl]
methyl]benzamid (AH-7921), 3,4-methylendioxypyrovaleron (MDPV) og 2-(3-methoxyphenyl)-2-(ethylamino)
cyclohexanon (methoxetamin) ber narverende afgorelse ikke bergre medlemsstaternes forpligtelser med hensyn
til fristen for at underkaste disse nye psykoaktive stoffer kontrolforanstaltninger og strafferetlige sanktioner i deres
nationale lovgivning som fastsat i artikel 2 i afgorelse 2014/688/EU.

(36) Afgorelse 2005/387/RIA er bindende for Danmark, som derfor deltager i vedtagelsen og anvendelsen af denne
afgerelse, der gennemforer afgarelse 2005/387RIA.

(37) Afgorelse 2005/387/RIA er bindende for Irland, som derfor deltager i vedtagelsen og anvendelsen af denne
afgorelse, der gennemforer afgorelse 2005/387RIA.

(") Domstolen dom af 16. april 2015, Parlamentet mod Radet, forenede sager C-317/13 og C-679/13, ECLLEU:C:2015:223.

(*) Radets gennemforelsesafgorelse 2014/688/EU af 25. september 2014 om at underkaste 4-iod-2,5-dimethoxy-N-(2-methoxybenzyl)
phenethylamin (25I-NBOMe), 3,4-dichlor-N-[[1-(dimethylamino)cyclohexyl]methyl]benzamid (AH-7921), 3,4-methylendioxypy-
rovaleron (MDPV) og 2-(3-methoxyphenyl)-2-(ethylamino)cyclohexanon (methoxetamin) kontrolforanstaltninger (EUT L 287 af
1.10.2014,s. 22).
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(38) Afgorelse 2005/387/RIA er ikke bindende for Det Forenede Kongerige, som derfor ikke deltager i vedtagelsen af
denne afgorelse, som gennemforer afgerelse 2005/387/RIA, og som ikke er bindende for og ikke finder
anvendelse i Det Forenede Kongerige —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
Folgende nye psykoaktive stoffer underkastes kontrolforanstaltninger i hele Unionen:
a) 4-iod-2,5-dimethoxy-N-(2-methoxybenzyl)-phenethylamin (251-NBOMe)
b) 3,4-dichlor-N-[[1-dimethylamino)-cyclohexyl]methyl]-benzamid (AH-7921)
¢) 3,4-methylendioxypyrovaleron (MDPV)

d) 2-(3-methoxyphenyl)-2-(ethylamino)cyclohexanon (methoxetamin).

Artikel 2

Afgorelse 2014/688[EU erstattes, uden at dette bererer medlemsstaternes forpligtelser med hensyn til fristen for at
underkaste 4-iod-2,5-dimethoxy-N-(2-methoxybenzyl)phenethylamin (25I-NBOMe), 3,4-dichlor-N-[[1-(dimethylamino)
cyclohexyl]methyl]benzamid (AH-7921), 3,4-methylendioxypyrovaleron (MDPV) og 2-(3-methoxyphenyl)-2-(ethylamino)
cyclohexanon (methoxetamin) kontrolforanstaltninger og strafferetlige sanktioner i deres nationale lovgivning som fastsat
i artikel 2 i afgerelse 2014/688/EU.

Artikel 3
Denne afgorelse treeder i kraft dagen efter offentliggerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Denne afgorelse anvendes i overensstemmelse med traktaterne.

Udfeerdiget i Luxembourg, den 8. oktober 2015.

P Radets vegne
J. ASSELBORN

Formand
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