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w sprawie stanowiska, jakie ma zosta¢ zajete w imieniu Unii Europejskiej podczas
sze§édziesiatego trzeciego posiedzenia Komisji ds. Srodkéw Odurzajacych odnos$nie do
umieszczenia substancji w wykazie na mocy Jednolitej konwencji o §rodkach
odurzajacych z 1961 r. zmienionej protokolem z 1972 r. oraz Konwencji o substancjach
psychotropowych z 1971 r.
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UZASADNIENIE

1. PRZEDMIOT WNIOSKU

Niniejszy wniosek dotyczy decyzji w sprawie stanowiska, jakie ma zosta¢ zajgte w imieniu
Unii podczas 63. posiedzenia Komisji ds. Srodkéw Odurzajacych odno$nie do umieszczenia
substancji w wykazie na mocy Jednolitej konwencji ONZ o $rodkach odurzajacych z 1961 r.
zmienionej protokotem z 1972 r. oraz Konwencji ONZ o substancjach psychotropowych
z 1971 r. 63. posiedzenie Komisji ds. Srodkéw Odurzajacych ma odby¢ si¢ w dniach 2—6
marca 2020 r.

2. KONTEKST WNIOSKU

2.1. Jednolita konwencja ONZ o s$rodkach odurzajacych z 1961 r. zmieniona
protokolem z 1972 r. oraz Konwencja ONZ o substancjach psychotropowych
z1971r.

Celem Jednolitej konwencji ONZ o $rodkach odurzajacych z 1961 r. zmienionej protokotem
21972 1. (.konwencja o $rodkach odurzajacych”)’ jest zwalczanie naduzywania $rodkow
odurzajacych poprzez skoordynowane dziatania migdzynarodowe. Przewiduje ona dwie
uzupetniajagce si¢ formy interwencji ikontroli: po pierwsze — ograniczenie posiadania,
uzywania, dystrybucji, przywozu, wywozu, wytwarzania i produkcji §rodkow odurzajacych
oraz handlu nimi wytacznie do celow leczniczych i naukowych; po drugie — zwalczanie
handlu narkotykami poprzez migdzynarodowa wspolprace w celu odstraszania i zniechgcania
do handlu nimi.

Konwencja ONZ o substancjach psychotropowych z 1971r. (,konwencja o substancjach
psychotropowych”)2 ustanowiono  miedzynarodowy  system  kontroli  substancji
psychotropowych. Stanowita ona reakcje na dywersyfikacje irozszerzenie asortymentu
nielegalnych narkotykdéw i wprowadzita $rodki kontroli szeregu lekow syntetycznych
w zaleznos$ci od ich potencjalu w zakresie naduzywania z jednej strony iich wartosci
terapeutycznej z drugiej.

Stronami przedmiotowych konwencji sg wszystkie panstwa czlonkowskie UE, natomiast Unia
nig nie jest.

2.2. Komisja ds. Srodkéw Odurzajacych

Komisja ds. Srodkéw Odurzajacych dziata przy Radzie Gospodarczo-Spotecznej (ECOSOC)
Organizacji Narodow Zjednoczonych, ajej funkcje iuprawnienia okreslono m.in. w obu
konwencjach. Cztonkami tej komisji sg 53 panstwa czlonkowskie ONZ wybierane przez
ECOSOC. W sktad Komisji ds. Srodkéw Odurzajacych z prawem glosu wejdzie w marcu
2020 r. 13 panstw cztonkowskich UE®, Unia ma w Komisji ds. Srodkéw Odurzajacych status
obserwatora.

! Zbidr Traktatow ONZ, tom 978, nr 14152.

2 Zbidr Traktatow ONZ, tom 1019, nr 14956.

Od dnia 1 stycznia 2020 r. cztonkami Komisji ds. Srodkéw Odurzajacych z prawem glosu bedzie
nastgpujacych 13 panstw czlonkowskich: Austria, Belgia, Chorwacja, Republika Czeska, Francja,
Hiszpania, Niderlandy, Niemcy, Polska, Szwecja, Wegry, Wtochy i Zjednoczone Krélestwo.
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2.3. Planowany akt Komisji ds. Srodkéw Odurzajacych

Komisja ds. Srodkéw Odurzajacych regularnie uaktualnia — na podstawie zalecen Swiatowej
Organizacji Zdrowia (WHO), ktérej doradza Komitet Ekspertow ds. Uzaleznien od Srodkow
Odurzajacych WHO — wykaz substancji zalaczony do przedmiotowych konwencji.

W dniu 15 listopada 2019 r. WHO zalecita Sekretarzowi Generalnemu ONZ* dodanie do
wykazow zalaczonych do tych konwencji 12 substancji, ktore zostaty poddane przegladowi
przez Komitet Ekspertow WHO ds. Uzaleznien od Srodkéw Odurzajacych.

Na 63. posiedzeniu, zaplanowanym wstepnic w dniach 2-6 marca 2020 r. w Wiedniu,
Komisja ds. Srodkow Odurzajacych ma przyjaé decyzje w sprawie umieszczenia tych
substancji w wykazie na mocy przedmiotowych konwenciji.

3. STANOWISKO, JAKIE MA BYC ZAJETE W IMIENIU UNII

Zmiany w wykazach zatagczonych do przedmiotowych konwencji maja bezposredni wptyw na
zakres stosowania prawa Unii w dziedzinie polityki antynarkotykowej we wszystkich
panstwach cztonkowskich. Art. 1 ust. 1 decyzji ramowej Rady 2004/757/WSiSW z dnia 25
pazdziernika 2004 r. ustanawiajgcej minimalne przepisy okres$lajace znamiona przestepstw
i kar w dziedzinie nielegalnego handlu narkotykami® (,,decyzja ramowa™) stanowi, ze do
celow tej decyzji ,,narkotyki” oznaczaja wszelkie substancje, o ktérych mowa w konwencji
o0 srodkach odurzajacych albo konwencji o substancjach psychotropowych oraz kazda
substancj¢ wymieniong w zatgczniku do decyzji ramowej. W zwigzku z tym do substancji
wymienionych w wykazach zalagczonych do konwencji o $rodkach odurzajacych oraz do
konwencji o substancjach psychotropowych zastosowanie ma decyzja ramowa. W zwigzku
z tym wszelkie zmiany w wykazach zataczonych do tych konwencji bezposrednio wplywaja
na wspolne przepisy UE i zmieniajg zakres ich stosowania zgodnie z art. 3 ust. 2 Traktatu
0 funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE). Ma to miejsce niezaleznie od tego, czy dana
substancja zostata juz objeta kontrolg w Unii”.

Zadna z 13 substancji poddanych przeglagdowi przez Komitet Ekspertow WHO ds. Uzaleznien
od Srodkow Odurzajacych nie podlega jeszcze srodkom kontroli w catej Unii.

We wniosku Komisji dotyczacym projektu stanowiska Unii proponuje si¢ poparcie zalecen
WHO, poniewaz sg one zgodne z obecnym stanem wiedzy naukowej. Jesli chodzi o nowe
substancje psychoaktywne, dodanie tych substancji do wykazéw zalaczonych do
przedmiotowych konwencji jest rowniez poparte informacjami z europejskiej bazy danych
o nowych narkotykach Europejskiego Centrum Monitorowania Narkotykow i Narkomanii
(EMCDDA).

Konieczne jest, aby Rada ustalila stanowisko Unii na posiedzenie Komisji ds. Srodkéw
Odurzajacych, podczas ktorego komisja ta zdecyduje o umieszczeniu substancji w wykazach.
Ze wzgledu na ograniczenia zwigzane ze statusem obserwatora, jaki posiada Unia, wspdlne

4 https://www.who.int/medicines/access/controlled-

substances/UNSG_letter 42ECDD_recommendations_15Nov19.pdf?ua=1.

Dz.U. L 335 z11.11.2004, s. 8, zmieniona dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/2103 z dnia 15 listopada 2017 r. zmieniajaca decyzj¢ ramowa Rady 2004/757/WSiSW w celu
wlaczenia nowych substancji psychoaktywnych do definicji narkotyku i uchylajaca decyzje Rady
2005/387/WSiSW, Dz.U. L 305z 21.11.2017, s. 12.

Zob. zatacznik do decyzji ramowej zmienionej dyrektywa delegowang Komisji (UE) 2019/369 z dnia
13 grudnia 2018 r. zmieniajacg zalgcznik do decyzji ramowej Rady 2004/757/WSiSW w odniesieniu do
wigczenia nowych substancji psychoaktywnych do definicji ,,narkotyku”, Dz.U. L 66 z 7.3.2019, s. 3.
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stanowisko powinno zosta¢ przedstawione przez panstwa cztonkowskie, ktére beda
cztonkami Komisji ds. Srodkéw Odurzajacych w marcu 2020 r., dziatajace wspélnie
w interesie Unii w obrebie tej komisji. Unia nie jest strong przedmiotowych konwencji, ale
posiada wylgczne kompetencje w tej dziedzinie.

W zwigzku z powyzszym Komisja proponuje stanowisko Unii, jakie powinno zostaé
przedstawione przez panstwa czlonkowskie, ktore beda cztonkami Komisji ds. Srodkow
Odurzajacych w marcu 2020 r., w imieniu Unii Europejskiej podczas 63. posiedzenia Komisji
ds. Srodkéw Odurzajacych odnosnie do umieszczenia substancji w wykazie na mocy
konwencji o srodkach odurzajacych oraz konwencji o substancjach psychotropowych. Jest to
czwarty raz, kiedy Komisja przygotowuje taki wniosek dotyczacy stanowiska Unii’. Te
stanowiska Unii zostaly przyjete przez Radqg, dzieki czemu na poprzednich posiedzeniach
Komisji ds. Srodkéw Odurzajacych w sprawie wiaczenia substancji do miedzynarodowych
wykazow panstwa cztonkowskie UE begdace cztonkami tej komisji jednomyslnie glosowaly za
ich wlaczeniem, zgodnie ze stanowiskiem Unii.

4, PODSTAWA PRAWNA
4.1. Proceduralna podstawa prawna

W art. 218 ust. 9 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE) przewidziano
przyjmowanie decyzji ustalajagcych ,,stanowiska, ktore majg by¢ zajete w imieniu Unii
W ramach organu utworzonego przez umowg, gdy organ ten ma przyja¢ akty majace skutki
prawne, z wyjatkiem aktow uzupelniajagcych lub zmieniajagcych ramy instytucjonalne
umowy”.

Art. 218 ust. 9 TFUE ma zastosowanie niezaleznie od tego, czy Unia jest cztonkiem organu
czy tez strong danej umowyg. Pojecie ,,akty majace skutki prawne” obejmuje akty, ktore maja
skutki prawne na mocy przepisow prawa mi¢dzynarodowego dotyczacych danego organu.
Obejmuje ono ponadto instrumenty, ktore nie sg wigzace na mocy prawa mi¢dzynarodowego,
ale moga ,,w sposob decydujacy wywrze¢ wplyw na tres¢ przepisow przyjetych przez
prawodawce Unii™°,

Komisja ds. Srodkéw Odurzajacych jest ,,organem utworzonym przez umowe” w rozumieniu
wspomnianego artykulu, poniewaz jest to organ utworzony przez ECOSOC - organ
Organizacji Narodéw Zjednoczonych — oraz jest organem, ktéremu powierzono konkretne
zadania na mocy konwencji 0 srodkach odurzajgcych oraz konwencji o substancjach
psychotropowych.

Decyzje Komisji ds. Srodkéw Odurzajacych o umieszczeniu substancji w wykazie sa ,,aktami
majacymi skutki prawne” w rozumieniu art. 218 ust. 9 TFUE. Zgodnie z konwencja
o0 srodkach odurzajacych oraz konwencja o substancjach psychotropowych decyzje Komisji
ds. Srodkéw Odurzajacych staja sie wiazace automatycznie, chyba ze jedna ze stron
przedlozy dang decyzje do rewizji przez ECOSOC w obowigzujagcym terminie'’. Decyzje
ECOSOC w tej sprawie sg ostateczne. Decyzje Komisji ds. Srodkéw Odurzajacych dotyczace
umieszczenia substancji w wykazie maja rowniez skutki prawne dla porzadku prawnego UE

! COM(2017) 72 final; COM(2018) 31 final; COM(2018) 862 final.

8 Przyjete przez Rad¢ odpowiednio w dniach 7 marca 2017 r., 27 lutego 2018 r. i 5 marca 2019 r.

’ Wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci z dnia 7 pazdziernika 2014 r., C-399/12, Niemcy przeciwko Radzie,

ECLI:EU:C:2014:2258, pkt 64.

Wyrok Trybunalu Sprawiedliwoéci z dnia 7 pazdziernika 2014 r. wsprawie C-399/12 Niemcy

przeciwko Radzie, ECLI:EU:C:2014: 2258, pkt 61-64.

1 Art. 3 ust.7 konwencji o érodkach odurzajacych; art. 2 ust. 7 konwencji o substancjach
psychotropowych.

10

PL



PL

na mocy prawa Unii, poniewaz moga one w sposob decydujacy wywrze¢ wplyw na tresé
przepisOw unijnych, mianowicie na mocy decyzji ramowej Rady 2004/757/WSiSW. Zmiany
w wykazach zataczonych do przedmiotowych konwencji maja bezposredni wptyw na zakres
stosowania tego unijnego instrumentu prawnego.

Planowany akt nie uzupelnia, ani nie zmienia ram instytucjonalnych uktadu.

W zwiazku z tym proceduralng podstawg prawng proponowanej decyzji jest art. 218 ust. 9
TFUE.

4.2. Materialna podstawa prawna

Materialna podstawa prawna decyzji na podstawie art. 218 ust. 9 TFUE zalezy przede
wszystkim od celu i tresci planowanego aktu, w ktdérego kwestii ma by¢ zajete stanowisko
w imieniu Unii.

Gtoéwny cel 1 tres¢ planowanego aktu dotycza nielegalnego handlu narkotykami.

Z tego powodu materialng podstawg prawng decyzji bedacej przedmiotem wniosku jest art. 83
ust. 1 TFUE, w ktéorym stwierdza si¢, ze nielegalny handel narkotykami stanowi jedna
Z dziedzin przestgpczosci o szczegblnym wymiarze transgranicznym, iupowaznia si¢
Parlament Europejski i Rade do ustanowienia norm minimalnych odnoszacych si¢ do
okreslania przestgpstw oraz kar w dziedzinie nielegalnego handlu narkotykami.

4.3. Zmienna geometria

Zgodnie z art. 10 ust. 4 Protokotu (nr 36) w sprawie postanowien przejsciowych zataczonego
do Traktatéw, Zjednoczone Krdlestwo notyfikowalo, ze nie uznaje pelnych uprawnien
Komisji i Trybunatu Sprawiedliwosci w odniesieniu do aktow prawnych w dziedzinie
wspotpracy policyjnej 1 wymiaréw sprawiedliwosci w sprawach karnych przyjetych przed
wejsciem  w zycie Traktatu z Lizbony. W zwigzku ztym decyzja ramowa Rady
2004/757/WSiSW przestata mie¢ zastosowanie do Zjednoczonego Krdlestwa z dniem 1
grudnia 2014 r.*2

Poniewaz decyzje Komisji ds. Srodkéw Odurzajacych dotyczace umieszczenia substancji
w wykazie nie maja wpltywu na wspélne przepisy w dziedzinie nielegalnego handlu
narkotykami, ktorymi to przepisami Zjednoczone Krolestwo jest zwigzane, Zjednoczone
Krélestwo nie uczestniczy w przyjeciu decyzji Rady okre$lajacej stanowisko, ktore ma zostaé
zajete w imieniu Unii przy przyjmowaniu decyzji dotyczacych umieszczenia substancji
w wykazie®.

Dania jest zwigzana decyzja ramowa Rady 2004/757/WSiSW majaca zastosowanie do dnia
21 listopada 2018 ., ktora stanowi w art. 1, ze ,,narkotyki” oznaczajg wszelkie substancje,

12 Zob. pkt 29 w wykazie aktéw unijnych w dziedzinie wspotpracy policyjnej i wspotpracy wymiarow

sprawiedliwo$ci w sprawach karnych przyjetych przed wejSciem w zycie Traktatu z Lizbony, ktére
z dniem 1 grudnia 2014 r. przestaja mie¢ zastosowanie do Zjednoczonego Krolestwa zgodnie z art. 10
ust. 4 zdanie drugie Protokotu (nr 36) w sprawie postanowien przejsciowych (Dz.U. C 430 z 1.12.2014,
s. 17).

Niniejszy wniosek dotyczy ustalenia stanowiska, ktore ma zosta¢ zajete w imieniu Unii na posiedzeniu,
ktore odbedzie si¢ po wystapieniu Zjednoczonego Krolestwa z Unii, chyba ze Zjednoczone Krolestwo
wystapi z wnioskiem 0 czwarte przedluzenie okresu obowigzywania art. 50 Traktatu, na ktore Rada
Europejska (art. 50) jednomy$lnie wyrazi zgodg. W momencie przyjmowania wniosku przez Komisjg
Zjednoczone Krélestwo jest jednak panstwem cztonkowskim. W zwigzku ztym, np. odniesienia
w motywach wniosku do kilku panstw cztonkowskich, w ktérych dane substancje zostaty wykryte,
dotyczg rowniez Zjednoczonego Krolestwa.
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o ktorych  mowa w konwencji 0 srodkach odurzajacych lub konwencji o substancjach
psychotropowych.

Poniewaz decyzje Komisji ds. Srodkéw Odurzajacych dotyczace umieszczenia substancji
W wykazie majg wpltyw na wspolne przepisy w dziedzinie nielegalnego handlu narkotykami,
ktérymi to przepisami Dania jest zwigzana, Dania uczestniczy w przyjeciu decyzji Rady
okreslajacej stanowisko, ktore ma zosta¢ zajete w imieniu Unii przy przyjmowaniu decyzji
dotyczacych umieszczenia substancji w wykazie.

4.4, Whniosek

Podstawa prawna niniejszego wniosku jest art. 83 ust. 1 w zwiazku z art. 218 ust. 9 TFUE.

5. WPLYW NA BUDZET
Brak wptywu na budzet.
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DECYZJA RADY

w sprawie stanowiska, jakie ma zosta¢ zajete w imieniu Unii Europejskiej podczas
sze§¢dziesigtego trzeciego posiedzenia Komisji ds. Srodkéw Odurzajacych odnosnie do
umieszczenia substancji w wykazie na mocy Jednolitej konwencji 0 srodkach
odurzajacych z 1961 r. zmienionej protokolem z 1972 r. oraz Konwencji o substancjach
psychotropowych z 1971 r.

RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegolnosci jego art. 83
ust. 1 w zwiazku z art. 218 ust. 9,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Jednolita konwencja ONZ o $rodkach odurzajacych z 1961 r. zmieniona protokotem
21972 r.! (zwana dalej ,.konwencja o $rodkach odurzajacych”) weszla w zycie w dniu
8 sierpnia 1975 .

2) Na podstawie art. 3 konwencji o0 érodkach odurzajacych Komisja ds. Srodkow
Odurzajacych moze podja¢ decyzje o dodaniu substancji do wykazow zatagczonych do
tej konwencji. Moze ona dokona¢ zmian w wykazach jedynie zgodnie z zaleceniami
Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO), ale moze takze zdecydowaé o odstapieniu od
dokonania zmian zalecanych przez WHO.

3) Konwencja ONZ o substancjach psychotropowych z 1971 r. (zwana dalej ,,konwencja
0 substancjach psychotropowych”)® weszta w zycie w dniu 16 sierpnia 1976 r.

(4)  Zgodnie z art. 2 konwencji o substancjach psychotropowych Komisja ds. Srodkow
Odurzajacych moze, na podstawie zalecen WHO, podja¢ decyzje o dodaniu substancji
do wykazow zalaczonych do tej konwencji lub o ich usunigciu. Ma ona duza swobodg
decyzyjna, jesli chodzi o uwzglednianie czynnikéw gospodarczych, spolecznych,
prawnych, administracyjnych i innych, ale nie moze postgpowac w Sposob arbitralny.

(5)  Zmiany w wykazach zaltgczonych do obu konwencji maja bezposredni wptyw na
zakres stosowania prawa Unii w dziedzinie polityki antynarkotykowej. Do substancji
wymienionych w wykazach zalaczonych do wspomnianych konwencji ma
zastosowanie decyzja ramowa Rady 2004/757/WSiSW?. W zwiazku z tym wszelkie
zmiany w wykazach zataczonych do przedmiotowych konwencji bezposrednio
wplywaja na wspdlne przepisy unijne izmieniaja zakres ich stosowania zgodnie
z art. 3 ust. 2 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE).

! Zbidr Traktatow ONZ, tom 978, nr 14152.

2 Zbidr Traktatow ONZ, tom 1019, nr 14956.

Decyzja ramowa Rady 2004/757/WSiSW z dnia 25 pazdziernika 2004 r. ustanawiajgca minimalne
przepisy okre$lajagce znamiona przestepstw ikar w dziedzinie nielegalnego handlu narkotykami
(Dz.U. L 335z 11.11.2004, s. 8).
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(6)

(7)

(8)

9)

(10)

(11)

(12)

Podczas swojego szescdziesigtego trzeciego posiedzenia zaplanowanego wstepnie
w dniach 2-6 marca 2020 r. w Wiedniu Komisja ds. Srodkéw Odurzajacych ma
podja¢ decyzje o dodaniu 12 nowych substancji do wykazéw zalgczonych do
konwencji ONZ.

Unia nie jest strong wspomnianych konwencji ONZ. Ma ona status obserwatora
w Komisji ds. Srodkéw Odurzajacych, w ktorej cztonkami bedzie trzynascie panstw
cztonkowskich z prawem glosu w marcu 2020 r.* W zwiazku z tym konieczne jest,
aby Rada upowaznita panstwa cztonkowskie do wyrazenia stanowiska Unii w sprawie
umieszczenia substancji w wykazach na mocy konwencji o srodkach odurzajacych
oraz konwencji 0 substancjach psychotropowych, poniewaz decyzje dotyczace
dodania nowych substancji do wykazow zataczonych do konwencji wchodzag w zakres
wytacznych kompetencji Unii.

WHO zalecita dodanie dwoch nowych substancji do wykazu 1 do konwencji
0 srodkach odurzajacych oraz jednej nowej substancji do wykazu I, siedmiu nowych
substancji do wykazu Il i dwdch nowych substancji do wykazu IV do konwencji
o substancjach psychotropowych®.

Wszystkie substancje poddane przegladowi przez Komitet Ekspertow WHO ds.
Uzaleznien od Srodkéw Odurzajacych (,komitet ekspertow™) i ktore WHO zalecita
umiesci¢ w wykazach sg monitorowane przez Europejskie Centrum Monitorowania
Narkotykow i Narkomanii (EMCDDA) jako nowe substancje psychoaktywne na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 1920/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady®. Zadna z tych
substancji nie byla przedmiotem wstgpnego sprawozdania ani oceny ryzyka na
poziomie Unii.

Zgodnie z ocena komitetu ekspertow substancja krotonylofentanyl (nazwa chemiczna:
N-fenylo-N-[1-(2-fenyloetylo)piperydyn-4-ylo]-2-butanoamid)  jest  syntetycznym
opioidem, o strukturze zblizonej do substancji kontrolowanej o nazwie fentanyl,
szeroko stosowanej w medycynie przy znieczuleniu ogdlnym podczas zabiegow
I w terapiach ~ przeciwbolowych.  Krotonylofentanyl nie ma  zastosowan
terapeutycznych ani nie otrzymat pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jako produkt
leczniczy. Istniejg wystarczajace dowody na to, ze krotonylofentanyl jest lub moze by¢
naduzywany imoze wzwigzku ztym stanowi¢ problem w zakresie zdrowia
publicznego i problem spoteczny, co uzasadnia objecie tej substancji miedzynarodowa
kontrolag. W zwiazku z tym WHO zaleca umieszczenie krotonylofentanylu w wykazie
I zataczonym do konwencji o srodkach odurzajacych.

Krotonylofentanyl zidentyfikowano po raz pierwszy na terenie UE (w Holandii)
dopiero jesienig 2019r. Do tej pory nie odnotowano zadnych przypadkow
smiertelnych ani ostrych zatru¢ zwigzanych z tg substancja.

Panstwa cztonkowskie powinny opowiedzie¢ si¢ za dodaniem krotonylofentanylu do
wykazu I zataczonego do konwencji o srodkach odurzajacych.

Od dnia 1 stycznia 2020 r. cztonkami Komisji ds. Srodkéw Odurzajacych z prawem glosu bedzie
nastepujacych 13 panstw cztonkowskich: Austria, Belgia, Chorwacja, Republika Czeska, Francja,
Hiszpania, Niderlandy, Niemcy, Polska, Szwecja, Wegry, Wtochy i Zjednoczone Krolestwo.
https://www.who.int/medicines/access/controlled-

substances/UNSG_letter 42ECDD_recommendations_15Nov19.pdf?ua=1.

Rozporzadzenie (WE) nr 1920/2006 Parlamentu Europejskiego iRady z dnia 12 grudnia 2006 r.
w sprawie  Europejskiego Centrum Monitorowania Narkotykéw i Narkomanii (Dz.U. L 376
z 27.12.2006, s. 1).
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Zgodnie z oceng komitetu ekspertow walerylofentanyl (zwany rowniez analogiem
pentanamidu fentanylu); nazwa chemiczna: N-fenylo-N-[1-(2-fenyloetylo)piperydyn-
4-ylo]pentanamid) jest syntetycznym opioidem. Walerylofentanyl nie ma zastosowan
terapeutycznych ani nie otrzymal pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jako produkt
leczniczy. Istniejg wystarczajace dowody na to, ze walerylofentanyl jest lub moze by¢
naduzywany imoze w zwigzku ztym stanowi¢ problem w zakresie zdrowia
publicznego i problem spoteczny, co uzasadnia objecie tej substancji migdzynarodowa
kontrolg. W zwigzku z tym WHO zaleca umieszczenie walerylofentanylu w wykazie |
zataczonym do konwencji o srodkach odurzajacych.

Walerylofentanyl wykryto w czterech panstwach czlonkowskich 1ijest on
kontrolowany w co najmniej czterech panstwach czlonkowskich. Do tej pory nie
odnotowano zadnych przypadkéw $miertelnych ani ostrych zatru¢ zwigzanych z tg
substancja.

W zwigzku ztym panstwa cztonkowskie powinny opowiedzie¢ si¢ za dodaniem
walerylofentanylu do wykazu I zalgczonego do konwencji 0 §rodkach odurzajgcych.

Zgodnie z oceng komitetu ekspertow DOC (zwany rowniez 2,5-dimetoksy-4-
chloroamfetaming; nazwa chemiczna: 1-(4-chloro-2,5-dimetoksyfenylo)propan-2-
amina) jest fenyloetyloaming. DOC nie ma zastosowan terapeutycznych ani nie
otrzymal pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jako produkt leczniczy. Istnieja
wystarczajace dowody na to, ze DOC jest lub moze by¢ naduzywany imoze
w zwigzku ztym stanowi¢ problem w zakresie zdrowia publicznego i problem
spoteczny, co uzasadnia objecie tej substancji miedzynarodowa kontrolag. W zwigzku
ztym WHO zaleca umieszczenie DOC w wykazie 1 zalagczonym do konwencji
0 substancjach psychotropowych.

DOC wykryto w 27 panstwach cztonkowskich i jest on kontrolowany w co najmniej
dwunastu panstwach cztonkowskich. Uwaza si¢, Zze zazycie tej substancji przyczynilo
si¢ do $mierci co najmniej jednej osoby i czterech przypadkdw ostrego zatrucia.

W zwiazku z tym panstwa czlonkowskie powinny opowiedzie¢ si¢ za dodaniem DOC
do wykazu I zatgczonego do konwencji o substancjach psychotropowych.

Zgodnie z oceng komitetu ekspertow substancja AB-FUBINACA (zwana rowniez
FUB-AMB; nazwa chemiczna: N-(1-amino-3-metylo-1-oksobutan-2-ylo)-1-(4-
fluorobenzylo)-1H-indazol-3-karboksyamid) jest syntetycznym kannabinoidem. AB-
FUBINACA nie ma zastosowan terapeutycznych ani nie otrzymata pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu jako produkt leczniczy. Istnieja wystarczajace dowody na to,
ze AB-FUBINACA jest lub moze by¢ naduzywana 1 moze w zwigzku z tym stanowic¢
problem w zakresie zdrowia publicznego i problem spoteczny, co uzasadnia objecie jej
mi¢dzynarodowg kontrolg. W zwigzku z tym WHO zaleca umieszczenie substancji
AB-FUBINACA wwykazie II zalaczonym do konwencji o substancjach
psychotropowych.

Substancj¢ AB-FUBINACA wykryto w24 panstwach cztonkowskich i jest ona
kontrolowana w co najmniej 13 panstwach cztonkowskich. Uwaza sig, ze zazycie tej
substancji przyczynito si¢ do $mierci co najmniej 20 osob i 19 przypadkow ostrego
zatrucia.

W zwigzku z powyzszym panstwa cztonkowskie powinny opowiedzie¢ si¢ za
dodaniem substancji AB-FUBINACA do wykazu II zalaczonego do konwencji
0 substancjach psychotropowych.
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Zgodnie z oceng komitetu ekspertow substancja SF-AMB-PINACA (znana réwniez
jako 5F-AMB, 5F-MMB-PINACA, 5-fluoro AMB, 5-fluoro AMP lub 5F-AMP;
nazwa chemiczna: 2- ({[1-(5-fluoropentylo)-1H-indazol-3-ylo] karbonylo}amino)-3-
metylobutanian metylu jest syntetycznym kannabinoidem. 5F-AMB-PINACA nie ma
zastosowan terapeutycznych ani nie otrzymala pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
jako produkt leczniczy. Istniejg wystarczajace dowody na to, ze SF-AMB-PINACA
jest lub moze by¢ naduzywana i moze w zwigzku z tym stanowi¢ problem w zakresie
zdrowia publicznego i problem spoleczny, co uzasadnia objgcie tej substancji
migdzynarodowa kontrolg. W zwigzku z tym WHO zaleca umieszczenie substancji
5F-AMB-PINACA w wykazie II zalagczonym do konwencji o substancjach
psychotropowych.

Substancj¢ SF-AMB-PINACA wykryto w 17 panstwach cztonkowskich i jest ona
kontrolowana w co najmniej o$miu panstwach cztonkowskich. Uwaza sig, ze zazycie
tej substancji przyczynito si¢ do $mierci co najmniej dwoch oséb i trzech przypadkdw
ostrego zatrucia.

W zwigzku ztym panstwa cztonkowskie powinny opowiedzie¢ si¢ za dodaniem
substancji 5F-AMB-PINACA do wykazu II zataczonego do konwencji o substancjach
psychotropowych.

Zgodnie z oceng komitetu ekspertow substancja SF-MDMB-PICA (zwana roéwniez
5F-MDMB-2201 lub MDMB-2201); nazwa chemiczna: 2-[[1-(5-fluoropentylo)indolo-
3-karbonylo]amino]-3,3-dimetylobutanian metylu jest syntetycznym kannabinoidem.
5F-MDMB-PICA nie ma zastosowan terapeutycznych ani nie otrzymala pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu jako produkt leczniczy. Istnieja wystarczajace dowody na
to, ze SF-MDMB-PICA jest lub moze by¢ naduzywana i moze w zwigzku ztym
stanowi¢ problem w zakresie zdrowia publicznego i problem spoteczny, co uzasadnia
objecie tej substancji migdzynarodowa kontrola. W zwigzku ztym WHO zaleca
umieszczenie 5F-MDMB-PICA  w wykazie II zalagczonym do konwencji
0 substancjach psychotropowych.

5F-MDMB-PICA wykryto w 22 panstwach cztonkowskich i jest ona kontrolowana w
co najmniej trzech panstwach cztonkowskich. Uwaza si¢, ze zazycie tej substancji
przyczynito si¢ do $mierci co najmniej o$miu osob ijednego przypadku ostrego
zatrucia.

W zwigzku z tym panstwa czlonkowskie powinny opowiedzie¢ si¢ za dodaniem
substancji 5SF-MDMB-PICA do wykazu II zalaczonego do konwencji o substancjach
psychotropowych.

Zgodnie z oceng komitetu ekspertow substancja 4-F-MDMB-BINACA (zwana
rowniez 4F-ADB, 4F-MDMB-BINACA lub 4F-MDMB-BUTINACA; nazwa
chemiczna: 2-[1-(4-fluorobutylo)-1H-indazolo-3-karboksyamido]-3,3-
dimetylobutanian metylu) jest syntetycznym kannabinoidem. 4-F-MDMB-BINACA
nie ma zastosowan terapeutycznych ani nie otrzymata pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu jako produkt leczniczy. Istniejg wystarczajace dowody na to, ze 4-F-MDMB-
BINACA jest lub moze by¢ naduzywana i moze w zwigzku z tym stanowi¢ problem
w zakresie zdrowia publicznego iproblem spoteczny, co uzasadnia objecie tej
substancji migdzynarodowa kontrolg. W zwigzku z tym WHO zaleca umieszczenie
substancji 4-F-MDMB-BINACA w wykazie II zalaczonym do konwencji
0 substancjach psychotropowych.
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Substancj¢ 4-F-MDMB-BINACA wykryto w 14 panstwach cztonkowskich i jest ona
kontrolowana w co najmniej jednym panstwie cztonkowskim. Uwaza si¢, ze zazycie
tej substancji przyczynito si¢ do co najmniej jednego przypadku ostrego zatrucia.
Substancja 4-F-MDMB-BINACA byla przedmiotem briefingu w ramach systemu
wczesnego ostrzegania UE w kwietniu 2019 r.

W zwigzku ztym panstwa czlonkowskie powinny opowiedzie¢ si¢ za dodaniem
substancji 4-F-MDMB-BINACA do wykazu II =zalaczonego do konwencji
0 substancjach psychotropowych.

Zgodnie z oceng komitetu ekspertow 4-CMC (zwany rowniez 4-chlorometkatynonem
lub klefedronem; nazwa chemiczna: 1-(4-chlorofenylo)-2-(metyloamino)propan-1-on)
jest syntetycznym katynonem, strukturalnie zwigzanym z mefedronem’, ktory jest
umieszczony w wykazie zalgczonym do konwencji o substancjach psychotropowych.
4-CMC nie ma =zastosowan terapeutycznych ani nie otrzymal pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu jako produkt leczniczy. Istniejg wystarczajagce dowody na to,
ze 4-CMC jest lub moze by¢ naduzywany i moze w zwigzku z tym stanowi¢ problem
w zakresie zdrowia publicznego iproblem spoteczny, co uzasadnia objgcie tej
substancji migdzynarodowg kontrolag. W zwiagzku z tym WHO zaleca umieszczenie 4-
CMC w wykazie II zatagczonym do konwencji o substancjach psychotropowych.

4-CMC wykryto w 24 panstwach czlonkowskich i jest on kontrolowany w co najmniej
o$miu panstwach cztonkowskich. Uwaza sig, ze zazycie tej substancji przyczynito si¢
do $mierci co najmniej czterech 0sob i trzech przypadkdw ostrego zatrucia.

W zwiazku z tym panstwa czlonkowskie powinny opowiedzie¢ si¢ za dodaniem 4-
CMC do wykazu II zatagczonego do konwencji o substancjach psychotropowych.

Zgodnie z oceng komitetu ekspertow N-etyloheksedron (okreslany roéwniez jako NEH,
hexen, etylo-hex, etyloheksedrone lub HEX-EN; nazwa chemiczna: 2-(etyloamino)-1-
fenyloheksan-1-on) jest syntetycznym katynonem. N-etyloheksedron nie ma
zastosowan terapeutycznych ani nie otrzymat pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
jako produkt leczniczy. Istniejg wystarczajace dowody na to, ze N-etyloheksedron jest
lub moze by¢ naduzywany i moze w zwigzku ztym stanowi¢ problem w zakresie
zdrowia publicznego i problem spoteczny, co uzasadnia objecie tej substancji
miedzynarodowa kontrolg. W zwigzku ztym WHO zaleca umieszczenie N-
etyloheksedronu  w wykazie 1II  zalagczonym do konwencji o substancjach
psychotropowych.

N-etyloheksedron wykryto w 23 panstwach cztonkowskich i jest on kontrolowany w
co najmniej szesciu panstwach cztonkowskich. Uwaza si¢, ze zazycie tej substancji
przyczynito si¢ do $mierci co najmniej 31 0SOb i dziewigciu przypadkéw ostrego
zatrucia.

W zwigzku z tym panstwa czlonkowskie powinny opowiedzie¢ si¢ za dodaniem N-
etyloheksedronu do wykazu II zalgczonego do konwencji o substancjach
psychotropowych.

Zgodnie z oceng komitetu ekspertow alfa-PHP (zwana réwniez PV-7, a-PHP lub a-
pirolidynoheksanofenonem); nazwa chemiczna: 1-fenylo-2-(pirolidyn-1-ylo)heksan-1-

Mefedron jest kontrolowany na szczeblu UE na podstawie decyzji Rady 2010/759/UE z dnia 2 grudnia
2010 r. wsprawie poddania 4-metylometkatynonu (mefedronu) $rodkom kontrolnym, Dz.U. L 322
2 8.12.2010, s. 44, oraz ujety jako pozycja nr 5 w zalgczniku do decyzji ramowej Rady 2004/757/JHA.
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on) jest syntetycznym katynonem. Jest on wyzszym homologiem substancji alfa-PVP®,
ktora jest umieszczona W wykazie zalgczonym do konwencji 0 substancjach
psychotropowych. Alfa-PHP nie ma zastosowan terapeutycznych ani nie otrzymata
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jako produkt leczniczy. Istnieja wystarczajace
dowody na to, ze alfa-PHP jest lub moze by¢ naduzywana i moze w zwigzku z tym
stanowi¢ problem w zakresie zdrowia publicznego i problem spolteczny, co uzasadnia
objecie jej migdzynarodowa kontrolg. W zwigzku z tym WHO zaleca umieszczenie
alfy-PHP w wykazie II zalagczonym do konwencji o substancjach psychotropowych.

Substancj¢ alfa-PHP wykryto w 21 panstwach cztonkowskich i jest ona kontrolowana
W co najmniej siedmiu panstwach cztonkowskich. Uwaza si¢, ze zazycie tej substancji
przyczynito si¢ do $mierci co najmniej 27 osob i dwdch przypadkdw ostrego zatrucia.

W zwigzku z powyzszym panstwa czlonkowskie powinny opowiedzie¢ si¢ za
dodaniem alfy-PHP do wykazu II =zalgczonego do konwencji o substancjach
psychotropowych.

Zgodnie z oceng komitetu ekspertow flualprazolam (zwany rowniez Ro 11-5073/000;
nazwa chemiczna:  8-chloro-6-(2-fluorofenylo)-1-metylo-4H-[1,2,4]triazolo[4,3-
a][1,4]benzodiazepina) jest benzodiazeping. Flualprazolam nie ma zastosowan
terapeutycznych ani nie otrzymat pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jako produkt
leczniczy. Istnieja wystarczajace dowody na to, ze flualprazolam jest lub moze by¢
naduzywany imoze wzwigzku ztym stanowi¢ problem w zakresie zdrowia
publicznego i problem spoteczny, co uzasadnia objecie tej substancji migdzynarodowa
kontrolg. W zwiazku z tym WHO zaleca umieszczenie flualprazolamu w wykazie 1V
zatgczonym do konwencji o substancjach psychotropowych.

Flualprazolam wykryto w o$miu panstwach cztonkowskich i jest on kontrolowany w
co najmniej dwoch panstwach cztonkowskich. Uwaza sig, ze zazycie tej substancji
przyczynito si¢ do $mierci co najmniej 26 osob. Substancja flualprazolam byla
przedmiotem opinii doradczej w ramach unijnego systemu wczesnego ostrzegania
w marcu 2019 r.

W zwigzku z tym panstwa czlonkowskie powinny opowiedzie¢ si¢ za dodaniem
flualprazolamu do wykazu IV zalagczonego do konwencji o substancjach
psychotropowych.

Zgodnie z oceng komitetu ekspertow etizolam (zwany roéwniez Y-7131 lub depasem);
nazwa chemiczna: 4-(2-chlorofenylo)-2-etylo-9-metylo-6H-tieno[3,2-
f][1,2,4]triazolo[4,3-a][1,4]diazepina) jest substancjg typu benzodiazepiny. Komitet
ekspertow trzykrotnie dokonywat przegladu etizolamu, ostatnio w 2017 r. Istniejg
wystarczajagce dowody na to, ze etizolam jest lub moze by¢ naduzywany i moze
w zwigzku ztym stanowi¢ problem w zakresie zdrowia publicznego i problem
spoteczny, co uzasadnia objecie tej substancji miedzynarodowa kontrolg. W zwigzku
z tym WHO zaleca umieszczenie etizolamu w wykazie IV zalaczonym do konwencji
0 substancjach psychotropowych.

Etizolam wykryto w21 panstwach czlonkowskich i jest on kontrolowany w co
najmniej siedmiu panstwach cztonkowskich. Uwaza si¢, ze zazycie tej substancji

Alfa-PVP jest kontrolowana na szczeblu UE na podstawie decyzji Rady (UE) 2016/1070 z dnia 27
czerwca 2016 r. w sprawie poddania $rodkom kontroli 1-fenylo-2-(pirolidyn-1-ylo)pentan-1-on-(o-
pirolidynowalerofenonu, a-PVP), Dz.U. L 178 z2.7.2016, s. 18, oraz ujeta jako pozycja nr 10
w zatgczniku do decyzji ramowej Rady 2004/757/JHA.
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przyczynito si¢ do $mierci 43 osob’. Etizolam jest lekiem dopuszczonym do obrotu™®
w kilku krajach (Japonia, Wiochy, Indie), uwaza si¢ jednak, ze wigkszos$¢ etizolamu
sprzedawanego na rynku narkotykowym w Europie nie zalicza si¢ do kategorii lekow
uzytych w sposob pozamedyczny, lecz jest kupowana w postaci proszku w ilo$ciach
hurtowych od przedsigbiorstw chemicznych majacych siedzib¢ poza Europa.
Substancja ta jest nastepnie przywozona do Unii za pomoca przesytek ekspresowych
i przewozOw towarowych, anastepnie zostaje zazwyczaj sprasowana na tabletki
| sprzedawana jako etizolam lub przedstawiana jako falszywy diazepam i alprazolam.
Etizolam jest czesto sprzedawany jako ,uliczne valium”. Liczba przypadkow
spontanicznych zgloszen dotyczacych etizolamu do systemu EudraVigilance (EV)
w Unii, ktére mozna zidentyfikowa¢ za pomocag standardowego wyszukiwania na
portalu MedDRA w zakresie naduzywania narkotykow, uzaleznienia od nich
i objawéw odstawiennych, jest niewielka'’. W 2017r. etizolam byl najczescie]
konfiskowang benzodiazeping zgtaszang do unijnego systemu wczesnego ostrzegania,
zarowno pod wzgledem liczby przypadkow, jak i1 kwoty. Etizolam byt przedmiotem
briefingu w ramach unijnego systemu wczesnhego ostrzegania w marcu 2019 r.

W zwigzku ztym panstwa czlonkowskie powinny opowiedzie¢ si¢ za dodaniem
etizolamu do wykazu IV zataczonego do konwencji o substancjach psychotropowych.

Nalezy okresli¢ stanowisko, jakie ma zosta¢ zajete w imieniu Unii w ramach Komisji
ds. Srodkow Odurzajacych, poniewaz decyzje o zmienionej kwalifikacji 12 substancji
beda mogly mie¢ decydujacy wptyw na tre$¢ przepisow prawa Unii, mianowicie
decyzji ramowej 2004/757/WSiSW.

Stanowisko Unii ma zosta¢ wyrazone przez panstwa cztonkowskie bedace cztonkami
Komisji ds. Srodkow Odurzajacych, dziatajace wspolnie.

Dania jest zwigzana decyzja ramowa 2004/757/WSiSW majaca zastosowanie do dnia
21 listopada 2018 r., zatem uczestniczy w przyjeciu i Stosowaniu niniejszej decyzji.
Irlandia jest zwigzana decyzja ramowa 2004/757/WSiSW, zatem uczestniczy
W przyjeciu i stosowaniu niniejszej decyzji.

Zjednoczone Krolestwo nie jest zwigzane decyzja ramowag 2004/757/WSiSW;
w zwigzku z tym nie uczestniczy w przyjeciu niniejszej decyzji i nie jest nig zwigzane
ani jej nie stosuje,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DECYZIJE:

Artykut 1

Stanowisko, jakie ma zosta¢ zajete w imieniu Unii podczas sze$cdziesigtego trzeciego
posiedzenia Komisji ds. Srodkéw Odurzajacych w dniach od 2 do 6 marca 2020 r., gdy organ
ten ma przyja¢ decyzje w sprawie dodania substancji do wykazéw zatagczonych do Jednolitej
konwencji ONZ o srodkach odurzajacych z 1961 r. zmienionej protokotem z 1972r. i do
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Wydaje sig, ze liczba wykrytych przypadkow $mierci izatrucia bez skutku $miertelnego
spowodowanych zazyciem tej substancji zgloszonych do EMCDDA jest zanizona. Zgodnie z danymi
z ewidencji krajowej w ostatnich kilku latach w Szkocji (Zjednoczone Krdlestwo) stwierdzono kilkaset
przypadkdw $mierci spowodowanych zazyciem etizolamu w kontek$cie uzywania wielu $rodkow
odurzajacych przez uzytkownikow opioidow zaliczajacych si¢ do grupy wysokiego ryzyka.
Umieszczanie lekow w wykazie moze mie¢ wplyw na zastosowanie medyczne tych lekow jako
produktéw leczniczych we wskazaniach dopuszczonych do obrotu, pomimo uznanego zastosowania
tych lekéw w praktyce klinicznej.

MedDRA wersja 22.1, EV do dnia 7 pazdziernika 2019 r.
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Konwencji ONZ o substancjach psychotropowych z 1971 r., jest okreslone w zataczniku do
niniejszej decyzji.

Artykut 2

Stanowisko, o ktorym mowa w art. 1, ma zosta¢ wyrazone przez panstwa czlonkowskie
bedace cztonkami Komisji ds. Srodkéw Odurzajacych, dziatajace wspoélnie.

Artykut 3
Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw cztonkowskich zgodnie z Traktatami.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] T.

W imieniu Rady
Przewodniczgca
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