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DECYZJA RADY

w sprawie poddania 4-metylo-5-(4-metylofenylo)-4,5-dihydrooxazolo-2-aminy (4,4'-
DMAR) i 1-cykloheksylo-4-(1,2-difenyletylo)-piperazyny (MT-45) sSrodkom kontrolnym
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UZASADNIENIE

1. KONTEKST WNIOSKU

W decyzji Rady 2005/387/WSiSW w sprawie wymiany informacji, oceny ryzyka i kontroli
nowych substancji psychoaktywnych' (zwanej dalej ,,decyzja Rady”) okreslono trzyetapowa
procedurg, ktora moze prowadzi¢ do poddania nowej substancji psychoaktywnej §rodkom
kontroli w catej Unii.

Na podstawie art. 6 ust. 1 wspomnianej decyzji Rady w dniu 20 czerwca 2014 r. Rada
zazadala dokonania oceny zagrozen zwigzanych z uzyciem, wytwarzaniem i nielegalnym
handlem nowa substancja psychoaktywna, jaka jest 4-metylo-5-(4-metylofenylo)-4,5-
dihydrooxazolo-2-amina (znana rowniez jako 4,4-DMAR lub 4,4 -dimetyloaminoreks),
udzialu przestepczosci zorganizowanej i mozliwych konsekwencji wprowadzonych w
odniesieniu do tej substancji sSrodkéw kontroli.

Ryzyko zwigzane z substancja 4,4'-DMAR zostalo poddane ocenie komitetu naukowego

Europejskiego Centrum Monitorowania Narkotykow 1 Narkomanii (EMCDDA), dziatajacego

zgodnie z przepisami art. 6 ust. 2, 3 1 4 decyzji Rady. W dniu 19 wrzeénia 2014 r.

przewodniczacy komitetu naukowego przedstawit Komisji i Radzie sprawozdanie na temat

oceny zagrozen.

Gloéwne wyniki oceny zagrozenh sa nastgpujace:

. Nowa substancja psychoaktywna 4,4-DMAR, wydaje si¢ mie¢ wlasciwosci
psychostymulujace. 4,4'-DMAR jest strukturalnie zwigzana z dwoma substancjami

wymienionymi w Konwencji Organizacji Narodow Zjednoczonych z 1971 r. o
substancjach psychotropowych (4-metylaminoreksem i aminoreksem).

J Substancja 4,4'-DMAR jest dostgpna na rynku narkotykéw w Unii Europejskiej co
najmniej od grudnia 2012 r. i zostala wykryta w dziewigciu panstwach
cztonkowskich.

. Cho¢ dostgpne dane wskazuja, ze nie jest ona szeroko stosowana, w okresie okoto

jednego roku w trzech panstwach czitonkowskich odnotowano 31 zgonow
zwigzanych z substancja 4,4 '-DMAR 1 jedno powazne zatrucie.

W dniu 25 wrze$nia 2014 r., zgodnie z art. 6 ust. 1 decyzji Rady, Rada postanowita zwrdcié
si¢ o przeprowadzenie oceny ryzyka 1-cykloheksylo-4-(1,2-difenyletylo)-piperazyny (znanej
réwniez jako MT-45).

Ryzyko zwigzane z MT-45 zostalo poddane ocenie komitetu naukowego Europejskiego
Centrum Monitorowania Narkotykéow i Narkomanii (EMCDDA), dziatajacego zgodnie z

przepisami art. 6 ust. 2, 3 1 4 decyzji Rady. W dniu 6 pazdziernika 2014 r. przewodniczacy
komitetu naukowego przedstawil Komisji 1 Radzie sprawozdanie na temat oceny zagrozen.

Gtowne wyniki oceny zagrozen sa nastepujace:

. Nowa substancja psychoaktywna MT-45 jest syntetycznym opioidem o wyjatkowe]
strukturze, ktorego wtasciwosci przeciwbolowe zostaty zbadane w latach 1970.

! Dz.U.L 127 2 20.5.2005, s. 32.
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J MT-45 jest dostepny na rynku narkotykéw w Unii Europejskiej od pazdziernika
2013 r. i zostat wykryty w trzech panstwach cztonkowskich.

. W jednym panstwie cztonkowskim w okresie dziewigciu miesigcy odnotowano
ogblem 28 zgonow zwigzanych z MT-45 oraz 18 przypadkdw powaznych zatru€.

Na podstawie art. 8 ust. 1 decyzji Rady w terminie sze$ciu tygodni od dnia otrzymania
sprawozdania na temat oceny zagrozen Komisja wystepuje do Rady z inicjatywa poddania w
catej Unii nowej substancji psychoaktywnej srodkom kontroli lub przedstawia Radzie
sprawozdanie wyjasniajace, dlaczego nie uwaza za konieczne wystgpienia z takg inicjatywa.

Mimo zZe na tym etapie dowody naukowe dotyczace ogolnych zagrozen stwarzanych przez te
dwie substancje s3 wcigz ograniczone, Komisja uwaza, ze istniejg podstawy do poddania 4,4'-
DMAR oraz MT-45 kontroli w catej Unii. Gléwnym powodem jest to, ze zgodnie z
informacjami dostepnymi w sprawozdaniach na temat oceny zagrozen ostra toksyczno$¢ tych
substancji moze powodowa¢ powazne szkody dla zdrowia ludzi. Ponadto zagrozenia
zwigksza fakt, ze zgodnie ze zgltoszeniami substancje te w niektorych przypadkach byly uzyte
nieswiadomie przez niektore osoby uzywajace, zamiast innych substancji psychoaktywnych
lub w potaczeniu z tymi substancjami.

2. CEL WNIOSKU

Celem niniejszego wniosku dotyczacego decyzji Rady jest wezwanie panstw czlonkowskich
do poddania 4,4'-DMAR oraz MT-45 $rodkom kontroli i sankcjom karnym przewidzianym w
ich prawodawstwie, zgodnie z ich zobowigzaniami wynikajagcymi z konwencji Organizacji
Narodow Zjednoczonych o substancjach psychotropowych z 1971 r.
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DECYZJA RADY

w sprawie poddania 4-metylo-5-(4-metylofenylo)-4,5-dihydrooxazolo-2-aminy (4,4'-

DMAR) i 1-cykloheksylo-4-(1,2-difenyletylo)-piperazyny (MT-45) Srodkom kontrolnym

RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajgc 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 szczegdlnosci jej
art. 8 ust. 3,

uwzgledniajac inicjatywe Komisji Europejskiej,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

2

3)

“

)

(6)

Sprawozdanie na temat oceny zagrozen dotyczace 4-metylo-5-4-metylofenylo)-4,5-
dihydrooxazolo-2-aminy zostalo sporzadzone na podstawie art. 6 decyzji
2005/387/WSiSW w ramach sesji specjalnej komitetu naukowego Europejskiego
Centrum Monitorowania Narkotykow 1 Narkomanii w poszerzonym skladzie, a
nastgpnie przedtozone Komisji i Radzie w dniu 19 wrzesnia 2014 r.

Substancja 4,4'-DMAR jest syntetycznym substytutem pochodnej oksazoliny. Jest ona
pochodng aminoreksu 1 4-metyloaminoreksu (4-MAR), dwodch syntetycznych
substancji  pobudzajacych, kontrolowanych na mocy Konwencji Narodow
Zjednoczonych z 1971 r. o substancjach psychotropowych.

Substancja 4,4-DMAR jest dostgpna na rynku narkotykéw w Unii co najmniej od
grudnia 2012 r. i zostala zgloszona do systemu wczesnego ostrzegania w grudnia 2012
r. Dziewie¢ panstw czlonkowskich zglosilo wykrycie tej substancji w ramach
dokonanych konfiskat narkotykow, gtownie w formie bialego lub kolorowego proszku
lub tabletek, jak réwniez w ramach pobranych probek biologicznych.

4,4'-DMAR sprzedawana jest przez detalistow internetowych na nowym rynku
substancji psychoaktywnych jako ,,substancja chemiczna w fazie badan” i jest ona juz
dostgpna u dilerow ulicznych. 4,4'-DMAR jest sprzedawana i konsumowana jako
substancja w jej postaci wilasnej, ale jest ona rowniez niewlasciwie sprzedawana na
czarnym rynku jako ekstazy i amfetamina.

Od czerwca 2013 r. do czerwca 2014 r. w trzech panstwach czlonkowskich
odnotowano 31 przypadkéw $miertelnych zwigzanych z ta substancjg. W wigkszosci
przypadkow, 4,4'-DMAR byta przyczyng $mierci lub prawdopodobnie przyczynita si¢
do $mierci wraz z innymi substancjami. Jedno panstwo czltonkowskie zglosito
przypadek powaznego zatrucia.

Nie ma badan dotyczacych toksyczno$ci substancji 4,4 '-DMAR.

Dz.U. L 127 220.5.2005, s. 32.
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Brak jest danych na temat sposobu uzywania 4,4 '-DMAR, ale z dostepnych informacji
wynika, Ze nie jest ona w powszechnym uzyciu. Z informacji dotyczacych
przypadkéw $miertelnych wynika takze, ze uzytkownicy nieswiadomie zazyli 4,4'-
DMAR w ramach poszukiwania innych §rodkow stymulujacych.

Istnieje ograniczony udziatl przestgpczosci zorganizowanej w produkeji, dystrybucji,
nielegalnym handlu i1 dostawach 4,4-DMAR w Unii Europejskiej. Prekursory
chemiczne i szlaki syntetyczne uzywane do wytworzenia 4,4'-DMAR sg nieznane.

4,4'-DMAR nie jest wymieniona w wykazie substancji poddanych kontroli w ramach
Konwencji Narodéw Zjednoczonych o $rodkach odurzajacych z 1961 r. i Konwencji
Narodow Zjednoczonych o substancjach psychotropowych z 1971 r.; nie jest obecnie
poddawana ani nie zostala poddana ocenie w ramach systemu Narodow
Zjednoczonych, ani taka ocena nie jest planowana.

4,4'-DMAR nie ma ugruntowanego lub uznanego dziatania jako produkt leczniczy do
stosowania u ludzi lub weterynaryjny produkt leczniczy w Unii Europejskiej. Poza
wykorzystywaniem tej substancji w analitycznych materialach referencyjnych i w
badaniach  naukowych  analizujacych ja  pod wzgledem chemicznym,
farmakologicznym 1 toksykologicznym, nic nie wskazuje na to, ze jest ona
wykorzystywana do innych celow.

W sprawozdaniu na temat oceny zagrozen ujawniono, ze dostepne dane naukowe
dotyczace 4,4-DMAR s3 ograniczone 1 wskazano, ze istnieje potrzeba
przeprowadzenia dalszych badan w celu okre§lenia zagrozen zdrowotnych i
spolecznych, jakie stwarza ta substancja. Dost¢gpne dane i informacje stanowig jednak
wystarczajace uzasadnienie poddania 4,4'-DMAR $rodkom kontroli w catej Unii. Na
skutek zagrozen dla zdrowia powodowanych uzywaniem tej substancji,
udokumentowanych wykryciem jej w szeregu zgloszonych przypadkow $miertelnych,
faktu, ze uzytkownicy moga uzy¢ ja nieSwiadomie oraz braku warto$ci medyczne;j tej
substancji, 4,4'-DMAR nalezy podda¢ srodkom kontroli w calej Unii.

Poniewaz trzy panstwa cztonkowskie kontrolujg 4,4'-DMAR w ramach przepisow
krajowych zgodnie z zobowigzaniami wynikajacymi z konwencji Organizacji
Narodéw Zjednoczonych o substancjach psychotropowych z 1971 r., a pie¢ panstw
cztonkowskich stosuje inne $rodki prawne w celu kontroli tej substancji, poddanie jej
srodkom kontroli w catej Unii pomogtoby unikng¢ pojawienia si¢ przeszkod w
transgranicznym egzekwowaniu prawa i wspolpracy sadowej, a takze umozliwitoby
ochrong¢ przed zagrozeniami, jakie moga wystapi¢ w wyniku jej dostepnosci i
uzywania.

Sprawozdanie na temat oceny zagrozen dotyczace nowej substancji psychoaktywnej 1-
cykloheksylo-4-(1,2-difenyletylo)-piperazyny (MT-45) zostalo sporzadzone na
podstawie art. 6 ust. 2, 3 1 4 decyzji 2005/387/WSiSW w ramach sesji specjalnej
komitetu naukowego Europejskiego Centrum Monitorowania Narkotykow i
Narkomanii w poszerzonym sktadzie, a nastgpnie przedtozone Komisji i Radzie w
dniu 6 pazdziernika 2014 r.

MT-45 to N,N’-dwupodstawiona piperazyna, ktorej pierscien cykloheksanu
przytaczony jest do jednego z atomdéw azotu pierScienia piperazynowego a grupa
funkcyjna 1,2-difenyletylu przytaczona jest do drugiego atomu azotu. MT-45 nalezy
do serii lekow przeciwbdlowych na bazie 1-(1,2-difenyletylo) piperazyny,
wynalezionych we wczesnych latach 1970.
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MT-45 jest obecna na rynku narkotykéw w Unii Europejskiej od pazdziernika 2013 r.,
gdzie jest ona sprzedawana jako ,substancja chemiczna w fazie badan”, przede
wszystkim w internecie. Europejskie Centrum Monitorowania Narkotykow i
Narkomanii zidentyfikowalo 12 stron internetowych dostawcoéw i detalistow, ktorzy
oferowali w sprzedazy MT-45, w tym niektore zdawaty si¢ mie¢ siedzib¢ w Unii
Europejskie;j.

Jedno panstwo czlonkowskie odnotowato w sumie 28 przypadkéw $miertelnych w
okresie od listopada 2013 r. do lipca 2014 r. W wigkszo$ci przypadkéw badania
potwierdzity obecno$§¢ MT-45 w probkach biologicznych. To samo panstwo
cztonkowskie odnotowato okoto 18 przypadkow powaznych zatru¢, ktérych cechy
kliniczne byly podobne do odurzenia opiatami, w niektorych przypadkach
odpowiadajagcemu na leczenie naloksonem - antagonistg receptoréw opioidowych.

Kilka badan przeprowadzonych na zwierz¢tach wskazuje, ze ostra toksycznos¢ MT-45
jest kilkukrotnie wyzsza niz morfiny.

Z dostepnych informacji wynika, ze substancja MT-45 nie jest powszechnie
stosowana. Substancja ta wydaje si¢ by¢ gtownie wykorzystywana w warunkach
domowych albo przez uzytkownikéw sktonnych wypréobowac kazda nowsa substancje
albo uzaleznionych od opioidéw, a niemajacych dostepu do heroiny lub innych
opioidow. Uzytkownicy moga taczy¢ MT-45 z innymi substancjami
psychoaktywnymi. Brak jest informacji na temat zagrozen spotecznych, jakie moga
by¢ zwigzane z uzywaniem MT-45.

Brak jest dowodow na udziat przestepczosci zorganizowanej w produkcji, dystrybucji,
dostawach tej substancji oraz nielegalnym handlu nig. Prekursory chemiczne i szlaki
syntetyczne uzywane do produkcji MT-45 wykrytej w panstwach cztonkowskich sg
nieznane.

MT-45 nie jest wymieniona w wykazie substancji poddanych kontroli w ramach
Konwencji Narodéw Zjednoczonych o $rodkach odurzajacych z 1961 r. i Konwencji
Narodéw Zjednoczonych o substancjach psychotropowych z 1971 r.; nie jest obecnie
poddawana ani nie zostala poddana ocenie w ramach systemu Narodow
Zjednoczonych, ani taka ocena nie jest planowana.

MT-45 nie ma ugruntowanego lub uznanego dzialania jako produkt leczniczy do
stosowania u ludzi lub weterynaryjny produkt leczniczy w Unii Europejskiej. Poza
wykorzystywaniem tej substancji w analitycznych materiatach referencyjnych i w
badaniach  naukowych  analizujacych ja  pod wzgledem  chemicznym,
farmakologicznym 1 toksykologicznym, nic nie wskazuje na to, Ze jest ona
wykorzystywana do innych celow.

W sprawozdaniu na temat oceny zagrozen ujawniono, ze dostgpne dane naukowe
dotyczace MT-45 sg ograniczone 1 wskazano, ze istnieje potrzeba przeprowadzenia
dalszych badan w celu okreslenia zagrozen zdrowotnych i spotecznych, jakie stwarza
ta substancja. Dost¢pne dane i informacje stanowig jednak wystarczajace uzasadnienie
poddania MT-45 $rodkom kontroli w calej Unii. Na skutek zagrozen dla zdrowia
powodowanych przez t¢ substancje, udokumentowanych wykryciem jej w szeregu
zgloszonych przypadkow $miertelnych, oraz braku warto$ci medycznej tej substancji,
MT-45 nalezy podda¢ srodkom kontroli w catej Unii.

Poniewaz jedno panstwo cztonkowskie kontroluje MT-45 w ramach przepisow
krajowych zgodnie z zobowigzaniami wynikajacymi z konwencji Organizacji
Narodéw Zjednoczonych o substancjach psychotropowych z 1971 r., a siedem panstw
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cztonkowskich stosuje inne srodki prawne w celu kontroli tej substancji, poddanie jej
srodkom kontroli w catej Unii pomogloby unikng¢ pojawienia si¢ przeszkéd w
transgranicznym egzekwowaniu prawa i wspOlpracy sadowej, a takze umozliwiloby
ochron¢ przed zagrozeniami, jakie moga wystapi¢ w wyniku jej dostepnosci i
uzywania.

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DECYZIJE:

Artykut 1
Nastepujace nowe substancje psychoaktywne poddaje si¢ srodkom kontroli w catej Unii:
a)  4-metylo-5-4-metylofenylo)-4,5-dihydrooxazolo-2-amine (4,4'-DMAR).
b)  I-cykloheksylo-4-(1,2-difenyletylo)-piperazyne (MT-45)

Artykut 2

Panstwa czlonkowskie w terminie do [rok od daty opublikowania niniejszej decyzji]
podejmuja niezbedne dziatania zgodnie z ich prawem krajowym w celu poddania nowych
substancji psychoaktywnych, o ktérych mowa w art. 1, srodkom kontroli i sankcjom karnym
przewidzianym w ich prawodawstwie zgodnie z ich zobowigzaniami w ramach konwencji
Organizacji Narodow Zjednoczonych o substancjach psychotropowych z 1971 r.

Artykut 3

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

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.

W imieniu Rady
Przewodniczgcy
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