RO

COMISIA
Tt EUROPEANA
Bruxelles, 1.12.2014
COM(2014) 716 final
2014/0340 (NLE)
Propunere de
DECIZIE A CONSILIULUI

privind supunerea substantelor 4-metil-5-(4-metilfenil)-4,5-dihidrooxazol-2-amina (4,4’-
DMAR) si 1-ciclohexil-4-(1,2-difeniletil)piperazina (MT-45) unor masuri de control
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EXPUNERE DE MOTIVE

1. CONTEXTUL PROPUNERII

Decizia nr. 2005/387/JAI a Consiliului privind schimbul de informatii, evaluarea riscurilor si
controlul noilor substante psihoactive' (denumita in continuare , decizia Consiliului”) prevede
o procedurd 1n trei etape prin care se poate supune o noud substantd psihoactiva unor masuri
de control in Intreaga Uniune.

La data de 20 iunie 2014, in temeiul articolului 6 alineatul (1) din decizia Consiliului,
Consiliul a solicitat o evaluare a riscurilor pe care le presupun utilizarea, fabricarea si
traficarea noii substante psihoactive 4-metil-5-(4-metilfenil)-4,5-dihidro oxazol-2-amina
(cunoscutd, de asemenea, sub denumirea de 4,4'-DMAR sau 4,4'-dimetilaminorex), implicarea
grupurilor infractionale organizate si consecintele posibile ale masurilor de control introduse
cu privire la aceastd substanta.

Riscurile pe care le implica substanta 4,4'-DMAR au fost evaluate de comitetul stiintific al
Observatorului European pentru Droguri si Toxicomanie (OEDT), in conformitate cu
dispozitiile articolului 6 alineatele (2), (3) si (4) din decizia Consiliului. La 19 septembrie
2014, presedintele comitetului stiintific a prezentat Comisiei si Consiliului raportul de
evaluare a riscurilor.

Principalele rezultate ale evaluarii riscurilor sunt urmatoarele:

J s-a constatat cd noua substantd psihoactiva 4,4’-DMAR are proprietiti
psihostimulante. 4,4’-DMAR este legata structural de doud substante incluse pe lista
Conventiei Organizatiei Natiunilor Unite din 1971 privind substantele psihotrope
(4- metilaminorex si aminorex);

J 4,4’-DMAR este disponibila pe piata drogurilor din Uniunea Europeana cel putin din
decembrie 2012 si a fost detectatd In noud state membre;

J cu toate ca informatiile disponibile sugereaza ca aceasta substanta nu a fost utilizata
pe scard larga, s-au inregistrat 31 de decese asociate cu 4,4’-DMAR 1n trei state
membre, pe o perioadd de aproximativ un an, si un caz de intoxicatie neletala.

La 25 septembrie 2014, in temeiul articolului 6 alineatul (1) din decizia Consiliului, Consiliul
a decis sa solicite evaluarea riscurilor pe care le implica 1-ciclohexil-4-(1,2-
difeniletil)piperazina (cunoscutd, de asemenea, ca MT-45).

Riscurile pe care le implica substanta MT-45 au fost evaluate de comitetul stiintific al OEDT,
in conformitate cu dispozitiile articolului 6 alineatele (2), (3) si (4) din decizia Consiliului. La
6 octombrie 2014, presedintele comitetului stiintific a prezentat Comisiei si Consiliului
raportul de evaluare a riscurilor.

Principalele rezultate ale evaluarii riscurilor sunt urmatoarele:

. noua substantd psihoactivd MT-45 constituie un opioid sintetic, cu o structurd unica,
care a facut deja obiectul unor cercetdri pentru proprietatile sale analgezic in anii
1970;
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J substanta MT-45 este disponibilda pe piata drogurilor din Uniunea Europeana din
octombrie 2013 si a fost detectata in trei state membre;

. in total s-au inregistrat 28 de decese asociate cu MT- 45 intr-un stat membru, pe o
perioada de noua luni, precum si 18 cazuri de intoxicatii neletale.

In temeiul articolului 8 alineatul (1) din decizia Consiliului, in termen de sase saptaimani de la
data primirii unui raport de evaluare a riscurilor, Comisia prezintd Consiliului fie o initiativa
de a supune noua substantd psihoactivd unor masuri de control in intreaga Uniune, fie un
raport in care 1si explicd punctul de vedere cu privire la motivul pentru care o astfel de
initiativd nu este considerata necesara.

Cu toate ca, in aceasta etapa, dovezile stiintifice privind riscurile globale pe care le prezinta
cele doud substante sunt limitate, Comisia considerd ca existd motive pentru a supune
substantele 4,4-DMAR si MT-45 unor masuri de control aplicabile in intreaga Uniune.
Principalul motiv este acela cd, in conformitate cu informatiile cuprinse in rapoartele de
evaluare a riscurilor, toxicitatea acestor substante este de naturd sd dauneze grav sandtatii
persoanelor. In plus, riscurile sunt agravate de faptul ci, potrivit anumitor informatii, aceste
substante sunt consumate, in unele cazuri, In necunostintd de cauza de cdtre anumiti
consumatori, impreund cu alte substante stimulatoare sau in locul acestora.

2. OBIECTIVUL PROPUNERII

Obiectivul prezentei propuneri de decizie a Consiliului este de a indemna statele membre sa
supund substantele 4,4’-DMAR si MT-45 masurilor de control si sanctiunilor penale
prevazute in legislatia lor, in virtutea obligatiilor care le revin in temeiul Conventiei
Organizatiei Natiunilor Unite din 1971 privind substantele psihotrope.
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DECIZIE A CONSILIULUI

privind supunerea substantelor 4-metil-5-(4-metilfenil)-4,5-dihidrooxazol-2-amina (4,4’-

DMAR) si 1-ciclohexil-4-(1,2-difeniletil)piperazina (MT-45) unor masuri de control

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,
avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

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

avand 1n vedere initiativa Comisiei Europene,

intrucat:

(1)

2

3)

“

)

(6)

In cadrul unei sesiuni speciale a comitetului stiintific extins al Observatorului
European pentru Droguri si Toxicomanie (OEDT), a fost elaborat, in conformitate cu
articolul 6 din Decizia 2005/387/JAI, un raport de evaluare a riscurilor noii substante
psihoactive 4-metil-5-(4-metilfenil)-4,5-dihidro oxazol-2-amind (4,4’-DMAR), care a
fost transmis ulterior Comisiei si Consiliului la 19 septembrie 2014.

4,.4’-DMAR este un derivat sintetic substituit al oxazolinei. Este un derivat al
substantei aminorex si 4-metilaminorex (4-MAR), doi stimulanti sintetici controlati in
temeiul Conventiei Organizatiei Natiunilor Unite din 1971 privind substantele
psihotrope.

Substanta 4,4’-DMAR este disponibild pe piata drogurilor din Uniune cel putin din
decembrie 2012, fiind notificatd in sistemul de avertizare timpurie in decembrie 2012.
Nouad state membre au raportat cazuri in care substanta a fost detectatd in capturi, in
principal sub forma de pulbere si tablete de culoare albd sau coloratd, precum si in
probe biologice prelevate.

4,4’-DMAR a aparut pe piata noilor substante psihoactive ca ,,substantd chimica
utilizata in cercetare”, fiind vandutd pe internet, iar in prezent este disponibild la
distribuitorii stradali de droguri. 4,4’-DMAR este vandutd si consumata ca substanta in
sine, dar a fost, de asemenea, vanduta in mod inseldtor pe piata ilicita drept ecstasy si
amfetamine.

Au fost Inregistrate 31 de decese asociate cu aceastd substanta in trei state membre, 1n
perioada iunie 2013-iunie 2014. in majoritatea cazurilor, 4,4’-DMAR fie a fost cauza
decesului, fie foarte probabil a contribuit la deces impreuna cu alte substante. Un stat
membru a raportat un caz de intoxicatie neletala.

Nu exista studii privind toxicitatea substantei 4,4’-DMAR.
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Nu existd date privind frecventa utilizéarii 4,4’-DMAR, dar informatiile disponibile
sugereaza ca substanta nu a fost utilizatd pe scard largd. Informatiile din cazurile de
deces sugercazda, de asemenea, ca utilizatorii 4,4’-DMAR au consumat aceasta
substanta in necunostinta de cauza, in contextul in care cdutau alte stimulente.

Existd o implicare limitatd a grupurilor infractionale organizate in fabricarea,
distributia, traficul si furnizarea de 4,4’-DMAR in Uniunea Europeand. Precursorii
chimici si rutele de sinteza utilizate pentru fabricarea 4,4’-DMAR sunt necunoscute.

4,4’-DMAR nu se regdseste pe lista substantelor controlate din Conventia unicd a
Organizatiei Natiunilor Unite din 1961 privind substantele stupefiante sau din
Conventia Organizatiei Natiunilor Unite din 1971 privind substantele psihotrope.
Substanta nu face in prezent si nu a facut obiectul niciunei evaludri in cadrul
sistemului Organizatiei Natiunilor Unite si nici nu este prevazuta o astfel de evaluare.

in cazul substantei 4,4’-DMAR nu s-a stabilit sau recunoscut vreo utilizare medicala,
umani sau veterinari in Uniunea Europeani. In afarid de utilizarea ei in materiale
analitice de referintd si in cercetarea stiintifica de investigare a caracteristicilor sale
chimice, farmacologice si toxicologice, nu existd niciun indiciu cd substanta ar fi
utilizata 1n alte scopuri.

Raportul de evaluare a riscurilor aratd ca dovezile stiintifice disponibile referitoare la
substanta 4,4’-DMAR sunt limitate si evidentiaza faptul ca ar fi necesare cercetari
suplimentare pentru a se determina riscurile pentru sandtate si riscurile sociale pe care
aceasta le prezintd. Cu toate acestea, dovezile si informatiile disponibile oferd motive
suficiente pentru ca substanta 4,4’-DMAR sa fie supusa unor masuri de control in
intreaga Uniune. Din cauza riscurilor pentru sandtate pe care le prezintd consumul de
4,4’-DMAR, demonstrate de detectarea substantei In mai multe cazuri de deces, a
faptului ca utilizatorii pot consuma substanta in necunostintd de cauza si a faptului ca
substanta este lipsitd de valoare medicala, substanta 4,4’-DMAR ar trebui sa fie supusa
unor masuri de control.

Intrucat trei state membre aplica deja masuri de control privind substanta 4,4’-DMAR
in temeiul unor dispozitii nationale conforme cu obligatiile care decurg din Conventia
Organizatiei Natiunilor Unite din 1971 privind substantele psihotrope si cinci state
membre aplicd alte masuri legislative pentru a o controla, supunerea acestei substante
unor masuri de control in intreaga Uniune ar contribui la evitarea aparitiei unor
obstacole 1n ceea ce priveste asigurarea respectarii legii si cooperarea judiciara la nivel
transfrontalier si ar oferi protectie impotriva riscurilor legate de prezenta si utilizarea
substantei.

In cadrul unei sesiuni speciale a Comitetului stiintific extins al Observatorului
European pentru Droguri si Toxicomanie, a fost elaborat, in conformitate cu articolul 6
alineatele (2), (3) si (4) din Decizia 2005/387/JAl, un raport de evaluare a riscurilor
prezentate de noua substantd psihoactiva 1-ciclohexil-4-(1,2-difeniletil)piperazind
(MT-45), care a fost transmis ulterior Comisiei si Consiliului la data de 6 octombrie
2014.

MT-45 este o piperazind N,N’-disubstituitd, al carei inel de ciclohexan este atasat la
unul din atomii de azot din inelul piperazinei si o grupare 1,2-difeniletil atasata la
celdlalt atom de azot. MT-45 face parte dintr-o serie de analgezice pe baza de 1-(1,2-
difeniletil)piperazind inventate la inceputul anilor 1970.

MT-45 este prezenta pe piata drogurilor din Uniunea Europeand din octombrie 2013,
fiind vandutd ca ,,substantd chimicd utilizatd in cercetare”, In special pe internet.
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OEDT a identificat 12 site-uri internet pe care substanta MT-45 este oferitd spre
vanzare de furnizori si distribuitori, dintre care unii se pare ca isi au sediul in Uniune.

Un stat membru a raportat un total de 28 de decese care au survenit intre noiembrie
2013 si iulie 2014. In majoritatea cazurilor, s-a confirmat din punct de vedere analitic
prezenta MT-45 in probele biologice. Aproximativ 18 cazuri de intoxicatii neletale au
fost, de asemenea, raportate de cétre acelasi stat membru, iar caracteristicile clinice au
fost similare intoxicatiei cu opioide, raspunzand in unele cazuri la naloxond, un
antagonist al receptorilor opioizi.

Existd mai multe studii pe animale care indica faptul ca toxicitatea acuta a substantei
MT-45 este de cateva ori mai mari decat cea a morfinei.

Informatiile disponibile sugereaza ca MT-45 nu a fost utilizatd pe scard larga.
Substanta pare sd fie utilizata In principal in mediul familial, fie de catre utilizatori
care doresc sd incerce orice substantd noud, fie de utilizatori dependenti de opioide
care nu au acces la heroina sau orice alt opioid . Utilizatorii pot combina MT-45 cu
alte substante psihoactive. Nu exista nicio informatie cu privire la riscurile sociale care
pot fi legate de MT-45.

Nu existd dovezi care sa ateste implicarea criminalititii organizate in fabricarea,
distributia, traficul si furnizarea acestei substante. Precursorii chimici si procedurile de
sintezd utilizate pentru fabricarea MT-45 detectate in statele membre sunt
necunoscute.

MT-45 nu se regaseste pe lista substantelor controlate din Conventia unicd a
Organizatiei Natiunilor Unite din 1961 privind substantele stupefiante sau din
Conventia Organizatiei Natiunilor Unite din 1971 privind substantele psihotrope.
Substanta nu face in prezent si nu a facut obiectul niciunei evaluari In cadrul
sistemului Organizatiei Natiunilor Unite si nici nu este prevazuta o astfel de evaluare.

Pentru substanta MT-45 nu s-a stabilit sau recunoscut vreo utilizare medicald, umana
sau veterinara in Uniunea Europeani in afara de utilizarea ei in materiale analitice de
referintd si in cercetarea stiintificd de investigare a caracteristicilor sale chimice,
farmacologice si toxicologice, nu existd niciun indiciu cd substanta ar fi utilizatd in
alte scopuri.

Raportul de evaluare a riscurilor aratd ca dovezile stiintifice disponibile referitoare la
substanta MT-45 sunt limitate si evidentiaza faptul cd ar fi necesare cercetdri
suplimentare pentru a se determina riscurile pentru sdnatate si riscurile sociale pe care
aceasta le prezinta. Cu toate acestea, dovezile si informatiile disponibile ofera motive
suficiente pentru ca substanta MT-45 sa fie supusd unor masuri de control in Intreaga
Uniune. Din cauza riscurilor pentru sandtate pe care le prezinta, demonstrate de
detectarea substantei in mai multe cazuri de deces, precum si a faptului ca substanta
este lipsita de valoare medicald, MT-45 ar trebui sa fie supusa unor masuri de control.

Intrucat un stat membru aplici deja masuri de control privind substanta MT-45 in
temeiul unor dispozitii nationale conforme cu obligatiile care decurg din Conventia
Organizatiei Natiunilor Unite privind substantele psihotrope si sapte state membre
aplicd alte masuri legislative pentru a o controla, supunerea acestei substante unor
masuri de control 1n intreaga Uniune ar contribui la evitarea aparitiei unor obstacole in
ceea ce priveste asigurarea respectdrii legii si cooperarea judiciara la nivel
transfrontalier si ar oferi protectie Impotriva riscurilor legate de prezenta si utilizarea
substantei,
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ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1
Urmatoarele noi substante psihoactive fac obiectul masurilor de control pe teritoriul Uniunii:
(a) 4-metil-5-(4-metilfenil)-4,5-dihidro oxazol-2-aminad) (4,4’-DMAR);
(b) 1-ciclohexil-4-(1,2-difeniletil)piperazina (MT-45).

Articolul 2

Pana la data de [un an de la data publicarii prezentei decizii], statele membre iau masurile
necesare, in conformitate cu legislatia lor nationald, pentru a supune noile substante
psihoactive mentionate la articolul 1 masurilor de control si sanctiunilor penale, astfel cum
prevede legislatia lor in baza obligatiilor care le revin in temeiul Conventiei Organizatiei
Natiunilor Unite din 1971 privind substantele psihotrope.

Articolul 3

Prezenta decizie intrd in vigoare in cea de a doudzecea zi de la data publicarii In Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene.

Adoptata la Bruxelles,

Pentru Consiliu
Presedintele
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