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BEGRUNDEL SE

1. BAGGRUND FOR FORSLAGET

Rédets afgarelse 2005/387/RIA om udveksling af oplysninger om, risikovurdering af og
kontrol med nye psykoaktive stoffer’ (i det falgende benaavnt "Rédets afgarelse") fastsater
en tretrinsprocedure, som kan munde ud i, a et nyt psykoaktivt stof underkastes
kontrolforanstaltninger i EU.

Den 20. juni 2014 anmodede Radet i medfer af artikel 6, stk. 1, i Radets afgerelse om en
vurdering af de risici, der er forbundet med brug og fremstilling af samt ulovlig handel med
det nye psykoaktive stof 4-methyl-5-(4-methylphenyl)-4,5-dihydrooxazol-2-amin (ogsa kendt
som 4,4-DMAR eller 4,4-dimethylaminorex), involveringen af organiserede kriminelle
grupper og mulige felger af kontrolforanstaltninger vedregrende dette stof.

Risiciene ved 4,4-DMAR blev i overensstemmelse med artikel 6, stk. 2, 3 og 4, i Radets
afgerelse vurderet af Det Videnskabelige Udvalg for Det Europad ske Overvagningscenter for
Narkotika og Narkotikamisbrug (EMCDDA). Formanden for det videnskabelige udvalg
forelagde risikovurderingsrapporten for Kommissionen og Radet den 19. september 2014.

De vigtigste resultater af risikovurderingen er fglgende:

o Det nye psykoaktive stof 4,4-DMAR ser ud til a have psykostimulerende
egenskaber. 4,4-DMAR er strukturelt set i slasgt med to stoffer, der er anfart pa en
liste i De Forenede Nationers konvention af 1971 om psykotrope stoffer (4-
methylaminorex og aminorex).

o 4,4-DMAR har vaget tilgangelig pa narkotikamarkedet i Den Europadske Union i
hvert fald siden december 2012 og er blevet fundet i ni medlemsstater.

o Selvom det ifaglge foreliggende oplysninger ikke ser ud til, at dette stof anvendes i
vid udstrakning, er der i tre medlemsstater registreret 31 dedsfald med relation til
4,4-DMAR inden for en periode pa omkring et ar og et tilfadde af forgiftning uden
dedelig udgang.

Den 25. september 2014 besluttede Radet i medfer af artikel 6, stk. 1, i Radets afgerelse at
anmode om en risikovurdering af 1-cyclohexyl-4-(1,2-diphenylethyl)piperazin (ogsa kendt
som MT-45).

Risiciene ved MT-45 blev i overensstemmelse med artikel 6, stk. 2, 3 og 4, i Radets afgerelse

vurderet af EMCDDA's videnskabelige udvalg. Formanden for det videnskabelige udvalg
forelagde risikovurderingsrapporten for Kommissionen og Radet den 6. oktober 2014.

De vigtigste resultater af risikovurderingen er fglgende:

o Det nye psykoaktive stof MT-45 er et syntetisk opioid med en unik struktur, som i
1970'erne var blevet undersagt for sine analgetiske egenskaber.

o MT-45 har varet tilgaangelig pa narkotikamarkedet i Den Europadske Union i hvert
fald siden oktober 2013 og er blevet fundet i tre medlemsstater.
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o | alt er der rapporteret om 28 dedsfald med relation til MT-45 inden for en periode pa
ni maneder og om 18 tilfadde af forgiftning uden dedelig udgang.

| henhold til artikel 8, stk. 1, i Radets afgerelse skal Kommissionen senest seks uger efter
datoen for modtagelsen af risikovurderingsrapporten fremlasgge enten et initiativ for Radet
med henblik pd at fa indfert kontrolforanstaltninger i hele Unionen over for det nye
psykoaktive stof eller en rapport, hvori den redeger for, hvorfor den ikke finder det
ngdvendigt med et sadant initiativ.

Selvom der pa nuvaaende tidspunkt kun findes begraansede videnskabelige beviser for de
generellerisici ved de to stoffer, mener Kommissionen, at der er tilstraekkelig begrundel se for,
at 4,4-DMAR og MT-45 underkastes kontrolforanstaltninger i Unionen. Hovedarsagen er, at
toksiciteten af disse stoffer ifalge oplysningerne i risikovurderingsrapporterne er sa hgj, at de
kan vage til avorlig skade for menneskers sundhed. Desuden for@ges risiciene ved, at disse
stoffer angiveligt i nogle tilfadde er blevet indtaget sammen med eller i stedet for andre
psykoaktive stoffer, uden at brugerne har vidst det.

2. FORSLAGETSFORMAL

Formdet med dette forslag til radsafgerelse er at fa medlemsstaterne til at underkaste 4,4'-
DMAR og MT-45 kontrolforanstaltninger og strafferetlige sanktioner efter national
lovgivning i overensstemmelse med deres forpligtelser i henhold til FN's konvention af 1971
om psykotrope stoffer.
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2014/0340 (NLE)
Fordag til
RADETS AFG@REL SE

om at under kaste 4-methyl-5-(4-methylphenyl)-4,5-dihydr ooxazol-2-amin (4,4 -DMAR)
og 1-cyclohexyl-4-(1,2-diphenylethyl)piperazin (M T-45) kontrolforanstaltninger

RADET FOR DEN EUROP/ZEISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europad ske Unions funktionsmade,

under henvisning til Radets afgarelse 2005/387/RIA af 10. mg 2005 om udveksling af
oplysninger om, risikovurdering af og kontrol med nye psykoaktive stoffer?, salig artikel 8,
stk. 3,

under henvisning til initiativ fra Europa-Kommissionen, og
ud fra felgende betragtninger:

(@D Der er udarbedet en risikovurderingsrapport om det nye psykoaktive stof 4-methyl-5-
(4-methylphenyl)-4,5-dihydrooxazol-2-amin (4,4-DMAR) i overensstemmelse med
artikel 6 i afgerelse 2005/387/RIA under et saaligt mede i det udvidede
Videnskabelige Udvalg for Det Europadske Overvagningscenter for Narkotika og
Narkotikamisbrug (EMCDDA), og den blev forelagt Kommissionen og Radet den 19.
september 2014.

(20 4,4-DMAR er et syntetisk substitueret oxazolinderivat. Det er et derivat af aminorex
og 4-methylaminorex (4-MAR), to syntetiske stimulerende stoffer, der kontrolleres i
medfer af De Forenede Nationers konvention af 1971 om psykotrope stoffer.

(3) 4,4-DMAR har vamet tilgaangelig pa narkotikamarkedet i Unionen i hvert fald siden
december 2012 og blev indberettet til systemet for tidlig varsling i december 2012. | ni
medlemsstater blev stoffet fundet i beslaglasggelser, hovedsageligt som hvidt eller
farvet pulver og tabletter, og i biologiske og indsamlede prover.

(4  4,4-DMAR dukkede op pa markedet for nye psykoaktive stoffer som et
"forskningskemikalie", der blev solgt af internetforhandlere, og det kan nu kabes pa
gaden. 4,4-DMAR bliver solgt og indtaget som et stof i sig selv, men det er ogsa
vildledende blevet solgt pa det illegale marked som ecstasy og amfetamin.

5) Der er registreret 31 dedsfald med relation til dette stof tre i medlemsstater fra juni
2013 til juni 2014. | de fleste tilfedde var 4,4-DMAR enten selve dgdsarsagen eller
var sammen med andre stoffer sandsynligvis medvirkende til dedsfaldet. En af
medlemsstaterne rapporterede om et tilfadde af forgiftning uden dedelig udgang.

(6) Der er ikke foretaget undersagel ser af toksiciteten af 4,4-DMAR.

@) Der foreligger ingen data om, hvor udbredt brugen af 4,4-DMAR er, men ud fra de
foreliggende oplysninger er der ikke noget, der tyder pa, at det er vidt udbredt. |
oplysninger om tilfadde med dedelig udgang er der ogsa noget, der tyder pa, at
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(8)

(9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

brugere uden at vide det har indtaget 4,4-DMAR, nar de ville preve andre
stimulerende stoffer.

For 4,4-DMAR er organiserede kriminelle grupper kun involveret i begramset omfang
i forbindelse med fremstilling, distribution, handel og forsyning inden for Unionen.
Det vides ikke, hvilke pra&kursorer og syntetiske metoder der anvendes til fremstilling
af 4,4-DMAR.

4,4-DMAR er ikke pa listen over stoffer, som ifglge De Forenede Nationers
enkeltkonvention af 1961 angdende narkotiske midler eller De Forenede Nationers
konvention af 1971 om psykotrope stoffer skal underkastes kontrol; der foretages
ingen vurdering heraf for gjeblikket og har heller ikke vaaret nogen vurdering i FN's
system, og der er ingen planer om en sadan vurdering.

4,4-DMAR har ikke nogen etableret eller anerkendt anvendel se som humanmedicinsk
laggemiddel eller veterinaalaagemiddel i Unionen. Bortset fra at blive anvendt som
analysereferencemateriale og i videnskabelig forskning, hvor dets kemiske,
farmakol ogiske og toksikologiske egenskaber bliver undersagt, er der ikke noget tegn
p&, at det anvendestil andre formdl.

Risikovurderingsrapporten viser, at der kun foreligger begramset videnskabelig
dokumentation om 4,4-DMAR, og det pdpeges, at der er behov for yderligere
forskning for at fastsla, hvilke sundhedsrisici og sociale risici der er forbundet med
stoffet. Med det materiale og de oplysninger, der foreligger, er der dog et tilstraskkeligt
grundlag til at lade 4,4-DMAR underkaste kontrolforanstaltninger i hele Unionen.
Eftersom indtagelsen af 4,4-DMAR kan vage sundhedsskadelig - hvilket er
dokumenteret ved, at det er pavist i forbindelse med flere dedsfald - og eftersom
brugerne kan indtage stoffet uden at vide det, og stoffet ikke har nogen medicinsk
vaadi, ber 4,4-DMAR underkastes kontrolforanstaltninger.

Eftersom der er tre medlemsstater, der farer kontrol med 4,4-DMAR efter national
lovgivning i overensstemmelse med forpligtelserne i henhold til FN's konvention af
1971 om psykotrope stoffer, og der er fem medlemsstater, der benytter andre
lovgivningsmaessige foranstaltninger til at fere kontrol med det, vil indfarelsen af
kontrolforanstaltninger i hele Unionen kunne bidrage til at undga problemer med
gramnseoverskridende lovhandhaevel se og retligt samarbejde og til at beskytte mod de
risici, som tilgaengelighed og brug af stoffet kan indebaere.

Der er udarbgdet en riskovurderingsrapport om det nye psykoaktive stof 1-
cyclohexyl-4-(1,2-diphenylethyl)piperazin (MT-45) i overensstemmelse med artikel 6,
stk. 2, 3 0g 4, i afgerelse 2005/387/RIA under et saaligt made i EMCDDA's udvidede
videnskabelige udvalg, og den blev forelagt Kommissionen og Rédet den 6. oktober
2014.

MT-45 er en N,N’-disubstituteret piperazin, der har en cyclohexanring, som er bundet
til et af nitrogenatomerne i piperazinringen, og en 1,2-diphenylethyl-del, som er
bundet til det andet nitrogenatom. MT-45 er et af flere 1-(1,2-diphenylethyl)
piperazinanalgetika, der blev opfundet i begyndelsen af 1970'erne.

MT-45 har vaaet pa narkotikamarkedet i Unionen siden oktober 2013, hvor det blev
solgt som et "forskningskemikalie", hovedsageligt pa internettet. EMCDDA har fundet
12 websteder, hvor internetleverandarer og -forhandlere tilbyder salg af MT-45, og
nogle af dem er tilsyneladende baseret i Unionen.

Der er blevet rapporteret om i at 28 dadsfald fra november 2013 til juli 2014 fraen af
medlemsstaterne. | de fleste tilfadde blev tilstedevaaelsen af MT-45 i biologiske
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(19)

(20)

(21)
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(23)

prover analytisk bekradtet. Der blev af samme medlemsstat ogsa rapporteret om 18
forgiftningstiifedde uden dedelig udgang, og de kliniske trak svarede til
opoidforgiftning, som i nogle tilfadde svarede til opoidreceptorantagonisten naloxon.

Mange dyreforsag har vist, at den akutte toksicitet af MT-45 er mange gange hgjere
end af morfin.

Ud fra de foreliggende oplysninger ser det ikke ud til, at brugen af MT-45 er vidt
udbredt. Stoffet lader til mest at blive taget hjemme hos brugere, som enten gerne vil
preve nye stoffer, eller som er opioidafhaangige og ikke har adgang til heroin eller et
andet opioid. Nogle brugere kombinerer maske MT-45 med andre psykoaktive stoffer.
Der er ingen oplysninger om de sociaerisici, som kan vaae forbundet med M T-45.

Der er ikke noget tegn pd, at organiserede kriminelle grupper er involveret i
fremstillingen, distributionen, handelen og forsyningen. Det vides ikke, hvilke
kemiske prakursorer og syntetiske metoder der anvendes til fremstilling af den i
medlemsstaterne fundne M T-45.

MT-45 er ikke pa listen over stoffer, som ifglge De Forenede Nationers
enkeltkonvention af 1961 angdende narkotiske midler eller De Forenede Nationers
konvention af 1971 om psykotrope stoffer skal underkastes kontrol; der foretages
ingen vurdering heraf for gjeblikket og har heller ikke vaaret nogen vurdering i FN's
system, og der er ingen planer om en s&dan vurdering.

MT-45 har ikke nogen etableret eller anerkendt anvendelse som humanmedicinsk
laggemiddel eller veterinaalaagemiddel i Unionen. Bortset fra at blive anvendt som
analysereferencemateriale og i videnskabelig forskning, hvor dets kemiske,
farmakol ogiske og toksikologiske egenskaber bliver undersagt, er der ikke noget tegn
p4, at det anvendestil andre formdl..

Risikovurderingsrapporten viser, at der kun foreligger begramnset videnskabelig
dokumentation om MT-45, og det papeges, at der er behov for yderligere forskning for
at fastdld, hvilke sundhedsrisici og sociale risici der er forbundet med stoffet. Med det
materiale og de oplysninger, der foreligger, er der dog et tilstragkkeligt grundlag til at
lade MT-45 underkaste kontrolforanstaltninger i hele Unionen. Eftersom stoffet kan
vage sundhedsskadeligt - hvilket er dokumenteret ved, at det er pavist i forbindelse
med flere dedsfald - og eftersom stoffet ikke har nogen medicinsk vaadi, ber MT-45
underkastes kontrolforanstaltninger.

Eftersom der er en af medlemsstaterne, der farer kontrol med MT-45 efter national
lovgivning og i overensstemmelse med forpligtelserne i henhold til FN's
narkotikakonvention, og der e syv medlemsstater, der benytter andre
lovgivningsmaessige foranstaltninger til at fere kontrol med det, vil indfarelsen af
kontrolforanstaltninger i hele Unionen kunne bidrage til at undga problemer med
gramseoverskridende lovhandhaevelse og retligt samarbejde og til at beskytte mod de
risici, som tilgeangelighed og brug af stoffet kan indebaae —

VEDTAGET DENNE AFG@REL SE:

Artikel 1

Falgende nye psykoaktive stoffer underkastes kontrolforanstaltninger i hele Unionen:

(@  4-methyl-5-(4-methylphenyl)-4,5-dihydrooxazol-2-amin (4,4-DMAR)
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(b)  1-cyclohexyl-4-(1,2-diphenylethyl)piperazin (MT-45).

Artikel 2

Senest [et ar efter offentliggerelsen af denne afgerelse] tradffer medlemsstaterne i
overensstemmelse med deres nationale lovgivning de foranstaltninger, der er nedvendige for
at underkaste de nye psykoaktive stoffer i artikel 1 kontrolforanstaltninger og strafferetlige
foranstaltninger som fastsat i deres lovgivning i overensstemmelse med deres forpligtelser i
henhold til De Forenede Nationers konvention af 1971 om psykotrope stoffer.

Artikel 3

Denne afgerelse trasder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europadske
Unions Tidende.

Udfaadiget i Bruxelles, den|...].

Pa Radets vegne
Formand
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