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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET

Genom radets beslut 2005/387/RIF om informationsutbyte, riskbedomning och kontroll
avseende nya psykoaktiva amnen® (nedan kallat r&dets beslut) foreskrivs ett férfarande i tre
steg som kan ledatill att ett nytt psykoaktivt &mne understalls kontrollatgarder inom unionen.

Den 20 juni 2014 begarde radet, i enlighet med artikel 6.1 i radets beslut, en beddmning av de
risker som orsakas av anvandning och framstéllning av samt olaglig handel med det nya
psykoaktiva dmnet 4-metyl-5-(4-metylfenyl)-4,5-dihydrooxazol-2-amin (dven ként som 4,4’ -
DMAR éeller 4,4’ -dimetylaminorex), den organiserade brottslighetens inblandning och de
mojliga konsekvenserna av kontrollatgarder nér det galler detta amne.

Riskerna med 4,4'-DMAR beddmdes av den vetenskapliga kommittén vid Europeiska
centrumet for kontroll av narkotika och narkotikamissbruk (ECNN), i enlighet med
bestammelserna i artikel 6.2, 6.3 och 6.4 i rédets besut. Den vetenskapliga kommitténs
ordférande lamnade in riskbedomningsrapporten till kommissionen och rédet den 19
september 2014.

De viktigaste resultaten av riskbeddmningen ar foljande:

o Det nya psykoaktiva amnet 4,4'-DMAR forefaller ha psykostimulerande egenskaper.
4.4 -DMAR & strukturellt beslaktat med tva dmnen i 1971 ars FN-konvention om
psykotropa dmnen (4-metylaminorex och aminorex).

o 4,4 -DMAR har funnits pa narkotikamarknaden i Europeiska unionen atminstone
sedan december 2012 och har pétraffatsi nio medlemsstater.

o Aven om tillganglig information tyder pd att dmnet inte har anvants i stor
utstréckning har 31 dodsfall som &r relaterade till 4,4 -DMAR rapporterats i tre
medlemsstater under en period pa ungefar ett ar, samt ett fall av forgiftning utan
dodlig utgang.

Den 25 september 2014, i enlighet med artikel 6.1 i radets beslut, beslutade rédet att begéra en

riskbeddmning av 1-cyklohexyl-4-(1,2-difenyletyl)piperazin (&ven kant som MT-45).

Riskerna med MT-45 beddmdes av den vetenskapliga kommittén vid ECNN, i enlighet med
bestammelserna i artikel 6.2, 6.3 och 6.4 i rédets besut. Den vetenskapliga kommitténs
ordférande 1amnade in riskbedomningsrapporten till kommissionen och rédet den 6 oktober
2014.

De viktigaste resultaten av riskbedomningen ar foljande:

o Det nya psykoaktiva amnet MT-45 &r en syntetisk opioid med en unik struktur som
undersoktes med avseende pa sina smartstillande egenskaper under 1970-talet.

o MT-45 har funnits pa narkotikamarknaden i Europeiska unionen &minstone sedan
oktober 2013 och har pétraffatsi tre medlemsstater.
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o Totalt 28 dodsfall relaterade till MT-45 har rapporterats i en medlemsstat inom en
period pa nio manader, samt 18 fal av forgiftning utan dodlig utgang.

Enligt artikel 8.1 i rédets beslut ska kommissionen inom sex veckor fran den dag da den
mottar riskbedomningsrapporten antingen foreldgga radet ett initiativ om att det nya
psykoaktiva amnet ska understéllas kontrollatgarder inom unionen eller en rapport dar den
redogor for sin uppfattning om varfor ett sddant initiativ inte anses vara nddvandigt.

Aven om de vetenskapliga beldggen for de dvergripande riskerna med de tvd amnena i detta
skede &r begrénsade anser kommissionen att det finns ské att understdlla 4,4'-DMAR och
MT-45 Kkontrolldtgarder inom unionen. Huvudorsaken &r, enligt den tillgangliga
informationen fran riskbeddomningsrapporten, att @&mnena har en sadan toxicitet att de
alvarligt kan skada manniskors hdlsa. Riskerna forvarras av att det forekommer att vissa
anvandare har intagit dessa substanser utan att veta om det i kombination med eller i stéllet
for andra psykoaktiva substanser.

2. FORSLAGETSSYFTE

Syftet med detta forsag till rédets beslut ar att uppmana medlemsstaterna att understalla 4,4’ -
DMAR och MT-45 de kontrolldtgarder och straffréttsliga pafdljder som foreskrivs i deras
lagstiftning i enlighet med forpliktelserna enligt 1971 &s FN-konvention om psykotropa
amnen.
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Fordag till

RADETSBESLUT

om att under stélla 4-metyl-5-(4-metylfenyl)-4,5-dihydr ooxazol-2-amin (4,4 -DM AR) och

1-cyklohexyl-4-(1,2-difenyletyl)piperazin (M T-45) kontrollatgar der

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europei ska unionens funktionssétt,

med beaktande av rédets beslut 2005/387/RIF av den 10 maj 2005 om informationsutbyte,
riskbeddmning och kontroll avseende nya psykoaktiva &mnen?, sarskilt artikel 8.3,

med beaktande av Europeiska kommissionensinitiativ, och

av foljande skal:

)

)

©)

(4)

©)

(6)
(7)

En riskbedomningsrapport om det nya psykoaktiva amnet 4-metyl-5-(4-metylfenyl)-
4,5-dihydrooxazol-2-amin (4,4 -DMAR) har utarbetats i enlighet med artikel 6 i beslut
2005/387/RIF vid ett extra sammantréde med den utvidgade vetenskapliga kommittén
vid Europeiska centrumet for kontroll av narkotika och narkotikamissbruk (ECNN).
Rapporten lades fram for kommissionen och rédet den 19 september 2014.

44 -DMAR & ett syntetiskt substituerat oxazolinderivat. Det & ett derivat av
aminorex och 4-metylaminorex (4-MAR), tva syntetiska stimulantia som omfattas av
kontroll enligt 1971 ars FN-konvention om psykotropa amnen.

4,4 -DMAR har funnits p& unionens narkotikamarknad atminstone sedan december
2012 och anméldes till systemet for tidig varning i december 2012. Nio medlemsstater
rapporterade att amnet patréffats vid narkotikabeslag, framst i form av vita eler
fargade pulver och tabletter samt biol ogiska och insamlade prover.

4,4 -DMAR dok forst upp pa marknaden for nya psykoaktiva dmnen som
"forskningskemikalie' och sildes av &erforsdjare pa internet. Amnet finns nu
tillgangligt pa den vanliga marknaden. Amnet 4,4 -DMAR siljs och anvands under
den beteckningen, men det har ocksa vilseledande sdlts pa den illegala marknaden som
ecstasy och amfetamin.

Det har rapporterats 31 dodsfall relaterade till detta &mne i tre medlemsstater under
perioden juni 2013 till juni 2014. | de flesta fall var det 4,4'-DMAR som orsakade
dodsfallet eller sa bidrog det sannolikt till doden tillsammans med andra dmnen. En
medlemsstat rapporterade ett fall av férgiftning utan dodsfall.

Det saknas studier av toxiciteten hos 4,4 -DMAR.

Det finns inga prevalensdata om anvandningen av 4,4'-DMAR, men tillgangliga
uppgifter tyder pa att amnet inte har anvants i sérskilt stor utstréackning. Information
fran de fall som lett till doden pekar ocksa pa att anvandare omedvetet har konsumerat
4,4 -DMAR nér de egentligen eftersokte andra stimulantia.
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(8)

(9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

Inblandningen av organiserad brottslighet & begransad for 4,4 -DMAR vad géller
framstalIning, distribution, olaglig handel samt tillhandahallande inom unionen. Det &r
inte kant vilka kemiska prekursorer och syntetiska metoder som anvands for att
tillverka 4,4 -DMAR.

4.4 -DMAR finns inte med i FN:s allmanna narkotikakonvention fran 1961 eller i
1971 &rs FN-konvention om psykotropa dmnen. N&gon bedémning enligt FN:s system
har inte gjorts och haller inte pa att goras. Det finns inte heller ndgra planer pa en
sadan bedémning.

4,4 -DMAR har inte ndgon etablerad eller erkénd anvandning som humanlékemedel
eller veterinarmedicinskt 1akemedel i unionen. Bortsett fran dess anvandning i
analytiska referensmaterial och inom vetenskaplig forskning om dess kemiska,
farmakologiska och toxikologiska egenskaper finns det inget som tyder pa att det
anvands fér andra andamal.

Riskbeddémningsrapporten visar att det finns begransat med vetenskapliga uppgifter
om 4,4 -DMAR och att ytterligare forskning behovs for att faststélla dess halsorisker
och sociala risker. De uppgifter och den information som finns att tillga ger dock
tillrackliga skal for att understalla 4,4'-DMAR kontrolldtgarder i hela unionen. Detta
pa grund av att amnets anvandning innebar halsorisker, vilket har belagts genom att
det har pétréffats i samband med flera dodsfall, pa grund av att det kan konsumeras
utan att anvandaren vet om det, och pa grund av att det saknar medicinskt varde och
anvandning.

Tre medlemsstater kontrollerar 4,4 -DMAR enligt nationell lagstiftning och uppfyller
darmed forpliktelserna enligt 1971 ars FN-konvention om psykotropa amnen, och fem
medlemsstater anvander andra réttsliga atgarder for att kontrollera amnet. Darfor
skulle hinder for gransbverskridande brottsbekémpning och réttsligt samarbete kunna
undvikas om man understaller amnet kontrollatgarder i hela unionen, och det skulle
bidra till att skydda mot de risker som dess tillganglighet och anvandning kan
medfora.

En riskbedomningsrapport om det nya psykoaktiva @mnet 1-cyklohexyl-4-(1,2-
difenyletyl)piperazin (MT-45) har utarbetats i enlighet med artikel 6.2, 6.3 och 6.4 i
bedut 2005/387/RIF vid ett extra sammantrade med den utvidgade vetenskapliga
kommittén vid ECNN. Rapporten lades fram for kommissionen och radet den 6
oktober 2014.

MT-45 & ett N,N’-disubstituterat piperazin, med en cyklohexanring bunden till
piperazinringens ena kvaveatom och en 1,2-difenyletyl-del bunden till den andra
kvaveatomen. MT-45 & ett av flera 1-(1,2-difenyletyl) piperazin-analgetika som togs
frami borjan av 1970-talet.

MT-45 har funnits pa narkotikamarknaden i unionen sedan oktober 2013, dar det
saluférs som "forskningskemikalie", framst pa internet. ECNN fann tolv webbsidor
dér internetleverantorer och detaljhandlare saluforde MT-45, varav nagra tycks vara
baserade i unionen.

Totalt 28 dodsfall har rapporterats under perioden november 2013 och juli 2014 i en
medlemsstat. | de flesta fal kunde forekomsten av MT-45 i biologiska prover
bekréftas analytiskt. Dessutom har ungefar 18 fall av forgiftning utan dodlig utgang
rapporterats av samma medlemsstat och de kliniska tecknen liknade opioidforgiftning
somi vissafall svarade pa opioidreceptorblockeraren naloxon.
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(17) Det finns flera studier pa djur som tyder pa att den akuta toxiciteten hos MT-45 &r
flera ganger hogre an hos morfin.

(18) Tillgangliga uppgifter tyder pa att MT-45 inte har anvants i sarskilt stor utstrackning.
Amnet forefaller till storsta delen anvandas i hemmiljo, antingen av anvéandare som &
beredda att prova nya droger eller som &r beroende av opioider och inte har tillgang till
heroin eller andra opioider. Anvandare kan kombinera MT-45 med andra psykoaktiva
amnen. Det finns ingen information om de sociala risker som kan vara forknippade
med MT-45.

(19) Det finns inga beldgg for att organiserad brottslighet & inblandad vad gdller
framstallning, distribution, olaglig handel och tillhandahallande. Det &r inte kant vilka
kemiska prekursorer och syntetiska metoder som anvands for att tillverka MT-45 i
medlemsstaterna.

(20) MT-45 finnsinte med i FN:s almanna narkotikakonvention fran 1961 eller i 1971 ars
FN-konvention om psykotropa amnen. Nagon beddmning enligt FN:s system har inte
gjorts och haller inte pa att goras. Det finns inte heller ndgra planer pa en sadan
beddémning.

(21) MT- 45 har inte ndgon etablerad eller erkand anvandning som humanlakemedel eller
veterinarmedicinskt 1akemedel i unionen. Bortsett fran dess anvandning i analytiska
referensmaterial och inom vetenskaplig forskning om dess kemiska, farmakologiska
och toxikologiska egenskaper finns det inget som tyder pa att det anvands for andra
andamdl.

(22) Riskbeddmningsrapporten visar att det finns begransat med vetenskapliga uppgifter
om MT-45, och att ytterligare forskning behdvs for att faststélla dess ha sorisker och
sociala risker. De uppgifter och den information som finns att tillgd ger dock
tillrackliga ska for att understélla MT-45 kontrollétgérder i hela unionen. Detta pa
grund av dess hélsorisker, som belagts genom att det patraffats i samband med flera
dodsfall, och pa grund av att det saknar medicinskt varde.

(23) En medlemsstat kontrollerar MT-45 enligt nationell 1agstiftning och uppfyller darmed
forpliktelserna enligt 1971 ars FN-konvention om psykotropa amnen, och su
medlemsstater anvander andra réttsliga atgarder for att kontrollera amnet. Darfor
skulle hinder for gransbverskridande brottsbek&mpning och réttsligt samarbete kunna
undvikas om man understaller amnet kontrollatgarder i hela unionen, och det skulle
bidra till att skydda mot de risker som dess tillganglighet och anvandning kan
medfora.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Foljande nya psykoaktiva amnen ska understéllas kontroll&tgarder inom unionen:
(@ 4-metyl-5-(4-metylfenyl)-4,5-dihydrooxazol-2-amin (4,4 -DMAR),
(b)  1-cyklohexyl-4-(1,2-difenyletyl)piperazin (MT-45).

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 de nya
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psykoaktiva amnena som namnsi artikel 1 kontrollatgarder och straffréttsliga pafoljder sdsom
foreskrivs i deras lagstiftning i enlighet med forpliktelserna enligt 1971 ars FN-konvention
om psykotropa dmnen.

Artikel 3

Detta bedlut tréder i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning.

Utfardat i Bryssel den

Pa radets vagnar
Ordférande

SV



	1. BAKGRUND TILL FÖRSLAGET
	2. FÖRSLAGETS SYFTE

