EUROPEAN UNION Brussels, 21 January 1999

THE COUNCIL
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LIMITE
CORDROGUE 4
NOTE
from: Presidency of Horizontal Drugs group
to: COREPER
No. prev. doc.:
Subject: Control measures to be taken pursuant to risk assessment of MBDB (article 5 of

Joint Action on new synthetic drugs)

1. The Joint Action concerning the information exchange, risk assessment and the control of new
synthetic drugs provides the following three stage approach as regards new synthetic drugs not
covered by the 1971 UN Convention:

— collection and exchange of information by EMCDDA and Europol concerning a new
synthetic drug (article 3);

— risk assessment of substance by a special meeting convened under the auspices of the
Scientific Committee of the EMCDDA (article 4);

~  possibility for the Council, on the basis of an initiative to be presented withing a month
from the date on which the results of the risk assessment pursuant to Article 4(1) is
established, to adopt unanimously a decision defining the new synthetic drugs which are to
be made subject to necessary measures on control. If the Commission deems it not
necessary to present an initiative to have the new synthetic drug or drugs submitted to

control measures, it shall present a report to the Council explaining its views.
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b)

c)

The Member States undertake, in accordance with the decision taken by the Council,
within such delay as that decision may specify, to take the necessary measures in
accordance with their national law to submit these new synthetic drugs to control measures
and criminal penalties as provided under their legislation complying with their obligations
under the 1971 United Nations Convention on Psychotropic Substances with respect to

substances listed in Schedules I or II thereto. (article 5)

On 27 February 1998 on behalf of all Member States the United Kingdom Presidency
formally referred a new synthetic drug, MBDB, to the EMCDDA for risk assessment under
article 4. On 4 March 1998 the Horizontal Drugs group requested all Member States to
report any relevant information to Europol or the EMCDDA by means of article 3. A joint
report on this matter was presented by EMCDDA and Europol at the Horizontal Drugs
group meeting of 20 May 1998.

Risk assessment of MBDB was carried out at a special meeting convened by the
EMCDDA under auspices of its scientific committee on 9/10 November 1998 in presence
of representatives of the Commission, Europol and the European Agency for the

Evaluation of Medicinal Products.

i) Inits conclusions that were established on 16 November 1998 (cf. doc. 13933/98
CORDROGUE 80 SAN 203, p. 11) the Scientific Committee expressed the following
two opposite opinions (cf. points 7.2. and 7.3.):

— MBDB should be subject to control in Member States as is the case with a similar
product, MDMA;

— Control measures are not needed because of relatively low prevalence of MBDB
use and its supply because some evidence suggests that MBDB is less attractive to
users than MDMA.

It is to be noted that MBDB is controlled in 8 Member States (Austria, France,

Germany, Greece, Ireland, Italy, Luxembourg and UK).
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b)

ii) The Commission presented its report at the meeting of the Horizontal Drugs group on
16 December 1998. In its report the Commission concludes that it is not necessary at
this point in time to present an initiative to the Council to propose that MBDB be
submitted to control measures at EU-level as provided by article 5 paragraph 1 of the
Joint Action. The position of the Commission is based upon
— the outcome of the risk assessment report
— the relative low prevalence of MBDB use and supply
— the current lack of evidence of a significant presence of MBDB on the market

which indicates that this drug has almost "disappeared" from the market

— the low level of production and of involvement of organised trafficking.

At its meeting of 16 December 1998 the Horizontal Drugs group studied possible measures
to be taken pursuant to provisions of article 5 paragraph 1 of the Joint Action.

After presentation by the chairman of the Scientific Committee and the representative of
the Commission of respective reports the group discussed in depth on measures to be

taken.

The Presidency concluded that 13 delegations agreed to prohibit MBDB. Several
delegations stressed the need for the same measure in all Member States.

The Luxembourg delegation was of the view that the opinion of the Scientific Committee
should be respected.

The Netherlands delegation preferred to maintain the current situation in which MBDB is

not prohibited but monitored.

The Presidency concluded that the matter will be brought before COREPER bearing in

mind that

- for a decision unanimity is needed

—  for practical reasons the time-limit of one month foreseen in the joint action could not
be respected.

Moreover agreement still has to be reached on the date of entry into force of prohibition,

requirement that has to be transposed into national legislation of seven Member States. In

this context a time frame of one year has been suggested.
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Attention is also drawn up on suggestions concerning measures for improving the risk
assessment of new synthetic drugs in the future (see page 13 of doc. 13933/98
CORDROGUE 80 SAN 203).
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UNION EUROPEENNE Bruxelles, le 21 janvier 1999 (28.01)
LE CONSEIL (OR.en)
5107/99
LIMITE

CORDROGUE 4

NOTE
de : 1a Présidence du Groupe horizontal "Drogue’

au : COREPER

n° doc. préc. :

Objet : Mesures de contrdle & prendre conformément a 1’évaluation des risques associés au
MBDB (article 5 de I’action commune relative aux nouvelles drogues de syntheése)

1. S’agissant des nouvelles drogues de synthése qui ne font pas I’objet de 1a Convention des
Nations Unies de 1971, I’action commune relative a 'échange d'informations, a
1'évaluation des risques et au contrdle des nouvelles drogues de synthése prévoit les trois

phases suivantes :

collecte et échange d’informations par ’OEDT et Europol concernant les nouvelles

drogues de synthése (article 3),

- évaluation des risques présentés par ces substances lors d’une réunion spéciale
convoquée sous les auspices du comité scientifique de I’OEDT (article 4) ;

- adoption possible par le Conseil statuant & 'unanimité, sur la base d'une initiative

présentée dans un délai d'un mois & compter de la date ou est élaboré, conformément a

l'article 4 paragraphe 1, le rapport sur les résultats de 1'évaluation des risques, d’une

décision définissant la ou les nouvelles drogues de synthése qui doivent étre soumises

aux mesures nécessaires ou a un contrdle. Si elle n'estime pas nécessaire de présenter

une initiative visant & soumettre la ou les nouvelles drogues a des mesures de contrdle,

la Commission en explique la raison dans un rapport qu'elle présente au Conseil.
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2.a)

b)

c)

Les Etats membres s'engagent, en application de la décision du Conseil, & prendre,
dans le délai éventuellement fixé dans cette décision, et conformément a leur droit
interne, les mesures nécessaires pour soumettre ces nouvelles drogues de synthése aux
mesures de contrdle et aux sanctions pénales prévues dans leur législation qui est
conforme a leurs obligations au titre de la Convention des Nations Unies de 1971, sur
les substances psychotropes pour ce qui est des substances énumérées aux listes I et I

de cette convention (article 5).

Le 27 février 1998, au nom de tous les Etats membres, la présidence, exercée par le
Royaume—~Uni, a demandé formellement & I’OEDT, en application de l'article 4, de
procéder a I’évaluation des risques associés a une nouvelle drogue de synthése, le
MBDB. Le 4 mars 1998, le Groupe horizontal "Drogue" a invité tous les Etats
membres a signaler toute information pertinente a Europol ou & I’OEDT, en suivant
les modalités prévues a ’article 3. Un rapport conjoint sur la question a été présenté
par ’OEDT et Europol au Groupe horizontal "Drogue" lors de sa réunion du

20 mai 1998.

L’évaluation des risques associés au MDBD a été effectuée lors d’une réunion
spéciale convoquée par I’OEDT sous les auspices de son comité scientifique, les 9 et
10 novembre 1998, en présence de représentants de la Commission, d’Europol et de

1’ Agence européenne pour I’évaluation des médicaments.

i) Dans ses conclusions, établies le 16 novembre 1998 (voir doc. 13933/98
CORDROGUE 80 SAN 203, p. 11 1), le comité scientifique a émis deux avis,
contradictoires, qui sont les suivants (voir les points 7.2. et 7.3.) :

- il faudrait soumettre le MBDB & un contrdle dans les Etats membres, a ’instar
de ce qui se fait pour un produit similaire, le MDMA ;

- il n’est pas nécessaire de prendre des mesures de contrdle, en raison du niveau
relativement faible de la consommation et de 1’offre de MBDB ; il semblerait
en effet que le MBDB attire moins les consommateurs que le MDMA.

I convient de rappeler que le MBDB fait 1’objet d’un contrdle dans huit Etats
membres (Allemagne, Autriche, France, Gréce, Irlande, Italie, Luxembourg et

Royaume-Uni).

1

Ce document est disponible uniquement en anglais.
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3.a)

ii) La Commission a présenté son rapport lors de la réunion du Groupe horizontal
"Drogue" le 16 décembre 1998. Dans ce rapport, la Commission conclut qu’il
n’est pas nécessaire, en 1’état actuel des choses, de présenter une initiative au
Conseil visant 4 proposer que le MBDB soit soumis & des mesures de contrdle au
niveau de I’Union européenne, comme le prévoit I’article 5, paragraphe 1, de
’action commune. La position de la Commission se fonde sur les éléments
suivants :

- les résultats du rapport d’évaluation des risques ;

- le niveau relativement faible de la consommation et de I’offre de MBDB ;

- I’absence de preuves indiquant une présence significative de MBDB sur le
marché, ce qui montre que cette drogue a pratiquement "disparu” du marché ;

- le faible volume de la production et la part modeste que représente cette

substance dans le trafic organisé.

Lors de sa réunion du 16 décembre 1998, le Groupe horizontal "Drogue" a étudié des
mesures qui pourraient étre prises conformément aux dispositions de ’article 5,
paragraphe 1, de I’action commune. Le président du comité scientifique et le
représentant de la Commission ayant chacun présenté son rapport, le groupe a eu une

discussion approfondie sur les mesures & prendre.

b) La présidence a conclu que treize délégations étaient d’accord pour interdire le
MBDB. Plusieurs délégations ont souligné la nécessité d’appliquer la méme mesure
dans tous les Etats membres.

La délégation luxembourgeoise a estimé que ’avis du comité scientifique devait étre
respecté.

La délégation néerlandaise a déclaré qu'elle préférait maintenir le statu quo, a savoir
que le MBDB n’est pas interdit, mais est soumis a une surveillance.

c) Laprésidence a conclu que le sujet serait porté a I’attention du COREPER et a rappelé
que :

- ’unanimité est nécessaire pour prendre une décision ;
- pour des raisons pratiques, le délai d’un mois prévu dans I’action commune ne
pourrait pas €étre respecté.
En outre, il reste & parvenir a un accord sur la date d’entrée en vigueur de
’interdiction, cette prescription devant étre transposée dans la législation nationale de
sept Etats membres. Un délai d'un an a été suggéré dans ce contexte.
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La présidence a également appelé I’attention sur le fait que des suggestions pouvaient
étre faites concernant des mesures destinées a améliorer, a 1’avenir, 1’évaluation des
risques associés a de nouvelles drogues de synthése (voir le document 13933/98

CORDROGUE 80 SAN 203, page 13).
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