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BEGRUNDELSE

1. FORSLAGETS GENSTAND

Dette forslag vedrgrer en afgerelse om fastleggelse af den holdning, der skal indtages pa
Unionens vegne pa det 63. made i Narkotikakommissionen for sa vidt angar optagelsen af
stoffer i bilagene til FN's enkeltkonventionen af 1961 angaende narkotiske midler, som
e@ndret ved 1972-protokollen, og FN-konventionen af 1971 om psykotrope stoffer. Det 63.
mgde i Narkotikakommissionen skal finde sted fra den 2.-6. marts 2020.

2. BAGGRUND FOR FORSLAGET

2.1. FN's enkeltkonvention af 1961 angadende narkotiske midler, som @ndret ved
1972-protokollen, og FN-konventionen af 1971 om psykotrope stoffer

De Forenede Nationers (FN's) enkeltkonvention af 1961 angaende narkotiske midler, som
@ndret ved protokollen af 1972 ("konventionen angdende narkotiske midler")*, har til formal
at bekaempe narkotikamisbrug gennem en koordineret international indsats. Der er to former
for indgriben og kontrol, der anvendes sammen. For det fgrste begraensning af besiddelsen,
brugen, handlen med samt distribution, import, eksport, fremstilling og produktion af
narkotiske midler udelukkende til medicinske og videnskabelige formal. For det andet
bekaempelse af narkotikahandel gennem internationalt samarbejde for at forhindre og
bekaempe narkotikahandlere.

FN-konvention af 1971 om psykotrope stoffer (“konventionen om psykotrope stoffer")?
fastleegger en international kontrolordning for psykotrope stoffer. Den var en reaktion pa
diversificeringen og udvidelsen af spektret af misbrugsstoffer og indfarte kontrol med en
raekke syntetiske narkotika i henhold til deres misbrugspotentiale pa den ene side og deres
terapeutiske verdi pa den anden.

Alle EU-medlemsstater, men ikke Unionen, er part i konventionerne.

2.2. Narkotikakommissionen

Narkotikakommissionen (CND) er en kommission under FN's @konomiske og Sociale Rad
(Ecosoc), og dens opgaver og befgjelser er bl.a. fastlagt i de to konventioner. Den er
sammensat af 53 FN-medlemsstater, som vealges af Ecosoc. | marts 2020 vil 13
medlemsstater veere medlem af CND med ret til at stemme®. Unionen har observatgrstatus i
CND.

2.3. Den retsakt, der skal vedtages af Narkotikakommissionen

CND endrer jaevnligt listen over stoffer, der er knyttet til konventionerne som bilag, pa
grundlag af anbefalinger fra Verdenssundhedsorganisationen (WHO), der radgives af sit
Ekspertudvalg vedrarende Medicinafhangighed.

! De Forenede Nationers traktatsamling, bind 978, nr. 14152.

2 De Forenede Nationers traktatsamling, bind 1019, nr. 14956.

Fra 1. januar 2020 vil fglgende 13 medlemsstater veere medlem af CND med ret til at stemme: Belgien,
Det Forenede Kongerige, Frankrig, Italien, Kroatien, Nederlandene, Polen, Spanien, Sverige, Tjekkiet,
Tyskland, Ungarn og @strig.
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WHO anbefalede den 15. november 2019 FN's generalsekretaer” at tilfgje 12 af de stoffer, som
er blevet kritisk gennemgaet af WHO's Ekspertudvalg vedrgrende Medicinafhangighed, til
konventionernes bilag.

CND skal pa sit 63. mgde, der skal finde sted i Wien fra den 2.-6. marts 2020, vedtage
afgarelser om opfarelsen af disse stoffer i bilagene til konventionerne.

3. DEN HOLDNING, DER SKAL INDTAGES PA UNIONENS VEGNE

/ndringer af bilagene til konventionerne har direkte virkninger for EU-rettens
anvendelsesomrade for sa vidt angar kontrol med narkotika for alle medlemsstater. | artikel 1,
stk. 1, i Radets rammeafgerelse 2004/757/RIA af 25. oktober 2004 om fastsattelse af
mindsteregler for gerningsindholdet i strafbare handlinger i forbindelse med ulovlig
narkotikahandel og straffene herfor® (“rammeafggrelsen”) fastslds det, at "narkotika" i
forbindelse med rammeafgerelsen er et stof, der er omfattet af konventionen angaende
narkotiske midler eller konventionen om psykotrope stoffer, og et af de stoffer, der er opfart
pa listen i bilaget til rammeafgerelsen. Rammeafgerelsen finder saledes anvendelse pa stoffer,
der er opfart i bilagene til konventionen angaende narkotiske midler og konventionen om
psykotrope stoffer. Enhver &ndring af bilagene, der er knyttet til konventionerne, bergrer
derfor feelles EU-regler direkte og andrer deres anvendelsesomrade i overensstemmelse med
artikel 3, stk. 2, i traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade (TEUF). Dette geelder,
uanset om det pagaldende stof allerede er underlagt kontrol i hele Unionen®.

De 13 stoffer, som er blevet gennemgaet af WHO's Ekspertudvalg vedrgrende
Medicinafhangighed, er endnu ikke underlagt kontrolforanstaltninger i hele Unionen.

| Kommissionens forslag om Unionens holdning foreslas det at statte WHO's anbefalinger, da
de er i overensstemmelse med den nuveerende videnskabelige viden. Opferelsen af de nye
psykoaktive stoffer i bilagene til de to konventioner understettes ogsa af informationer, der er
tilgeengelige i den europxiske database over nye stoffer fra Det Europeiske
Overvagningscenter for Narkotika og Narkotikamisbrug (EMCDDA).

Det er ngdvendigt, at Radet fastsaetter Unionens holdning til CND's mgde, nar der skal traeeffes
afgerelse om, hvorvidt stofferne skal opferes i bilagene. Pa grund af de begransninger, der er
forbundet med Unionens observaterstatus, ber en sadan holdning udtrykkes af de
medlemsstater, som i marts 2020 er medlem af CND, idet de handler i feellesskab i Unionens
interesse i CND. Unionen er ikke part i disse konventioner, men har enekompetence pa
omradet.

Kommissionen fremsatter derfor forslag til Unionens holdning, som de medlemsstater, der i
marts 2020 er medlem af CND, skal udtrykke pa den Europaiske Unions vegne pa CND's 63.
mgde, for sa vidt angar optagelsen af stoffer i bilagene til konventionen angaende narkotiske
midler og konventionen om psykotrope stoffer. Det er fjerde gang, at Kommissionen

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

substances/UNSG _letter 42ECDD_recommendations_15Nov19.pdf?ua=1.

5 EUT L 335 af 11.11.2004, s. 8, som @ndret ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU)
2017/2103 af 15. november 2017 om @ndring af Radets rammeafgarelse 2004/757/RIA med henblik pa
at inkludere nye psykoaktive stoffer i definitionen af "narkotika" og om ophevelse af Radets afgarelse
2005/387/RIA (EUT L 305 af 21.11.2017, s. 12).

6 Kommissionens delegerede direktiv (EU) 2019/369 af 13. december 2018 om &ndring af bilaget til

Radets rammeafgarelse 2004/757/RIA for sa vidt angar inkluderingen af nye psykoaktive stoffer i

definitionen af "narkotika" (EUT L 66 af 7.3.2019, s. 3).
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fremsaetter et sddant forslag til Unionens holdning.” R&det vedtog Unionens holdninger®, og
gav dermed EU mulighed for at tale med én stemme pa de foregaende CND-mgader for sa vidt
angar den internationale opfgrelse i bilagene, idet de medlemsstater, som deltog i CND,
stemte for opfarelsen i trad med den vedtagne felles holdning.

4, RETSGRUNDLAG
4.1. Proceduremaessigt retsgrundlag

| henhold til artikel 218, stk. 9, i traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade (TEUF)
vedtager Radet afggrelser om "fastleeggelse af, hvilke holdninger der skal indtages pa
Unionens vegne i et organ nedsat ved en aftale, nar dette organ skal vedtage retsakter, der har
retsvirkninger, bortset fra retsakter, der supplerer eller &ndrer den institutionelle ramme for
aftalen™.

Artikel 218, stk. 9, i TEUF finder anvendelse, uanset om Unionen er medlem af organet eller
part i konventionen®. Begrebet "retsakter, der har retsvirkninger" omfatter retsakter, der har
retsvirkninger i medfer af de folkeretlige regler, der galder for det pagzldende organ. Det
omfatter ogsa instrumenter, der ikke har bindende virkning i henhold til folkeretten, men som

“vil kunne f& afgerende indflydelse p& indholdet af de regler, der vedtages af EU-lovgiver"'°.

CND er "et organ nedsat ved en aftale” i henhold til denne artikel, da det er et organ, som er
oprettet af Ecosoc — et organ under De Forenede Nationer — og som har faet overdraget
serlige opgaver ifglge konventionen angaende narkotiske midler og konventionen om
psykotrope stoffer.

CND-afgerelser vedragrende bilag er "retsakter, der har retsvirkninger” i henhold til artikel
218, stk. 9, i TEUF. Ifglge konventionen angaende narkotiske midler og konventionen om
psykotrope stoffer bliver afgarelser truffet af CND automatisk bindende, medmindre en part
har indgivet afgarelsen til gennemgang hos Ecosoc inden for den galdende frist''. Ecosocs
afgerelse i sagen er endelig. CND's afgarelser vedrarende bilag har ogsa retsvirkning i EU's
retsorden som fglge af EU-lovgivningen, da de vil kunne fa afggrende indflydelse pa
indholdet af EU-lovgivningen, nemlig Radets rammeafggrelse 2004/757/RIA. Andringer af
bilagene til konventionerne har direkte virkninger for denne EU-retsakts anvendelsesomrade.

Den patenkte retsakt supplerer eller @ndrer ikke den institutionelle ramme for aftalen.

Det proceduremaessige retsgrundlag for den foreslaede afgarelse er derfor artikel 218, stk. 9, i
TEUF.

4.2. Materielt retsgrundlag

Det materielle retsgrundlag for en afggrelse i henhold til artikel 218, stk. 9, i TEUF afhanger
hovedsagelig af formalet med og indholdet af den pataenkte retsakt, hvortil der skal indtages
en holdning pa Unionens vegne.

Den patenkte retsakts primaere formal og indhold vedrgrer ulovlig narkotikahandel.

! COM(2017) 72 final, COM(2018) 31 final og COM(2018) 862 final.

8 Vedtaget af Radet henholdsvis den 7. marts 2017, den 27. februar 2018 og den 5. marts 2019.

S Domstolens dom af 7. oktober 2014, Tyskland mod Radet, sag C-399/12, ECLI:EU:C:2014:2258,
praemis 64.

10 Domstolens dom af 7. oktober 2014, Tyskland mod Radet, sag C-399/12, ECLI:EU:C:2014:2258,
preemis 61-64.

1 Artikel 3, stk. 7, i konventionen angdende narkotiske midler og artikel 2, stk. 7, i konventionen om
psykotrope stoffer.
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Det materielle retsgrundlag for den foreslaede afgerelse er derfor artikel 83, stk. 1, i TEUF,
som udpeger ulovlig narkotikahandel som en af de strafbare handlinger, der har en
grenseoverskridende dimension, og giver Europa-Parlamentet og Radet befgjelse til at
fastseette minimumsregler for, hvad der skal anses for strafbare handlinger, samt for straffene
herfor pa omradet ulovlig narkotikahandel.

4.3. Variabel geometri

| overensstemmelse med artikel 10, stk. 4, i protokol nr. 36 om overgangsbestemmelser, som
er knyttet som bilag til traktaterne, har Det Forenede Kongerige meddelt, at det med hensyn til
retsakter pa omradet politisamarbejde og retligt samarbejde i straffesager, som er vedtaget
inden Lissabontraktatens ikrafttraedelse, ikke godkender Kommissionens og Domstolens
befgjelser. Som falge heraf ophgrte Radets rammeafgerelse 2004/757 RIA med at veere
geldende for Det Forenede Kongerige den 1. december 2014*2.

Eftersom CND's afgarelser vedrgrende bilag ikke pavirker felles regler for sa vidt angar
ulovlig narkotikahandel, som Det Forenede Kongerige er bundet af, deltager Det Forenede
Kongerige ikke i vedtagelsen af Radets afgarelse, som fastleegger den holdning, der skal
indtages p& Unionens vegne, nr sadanne afgarelser vedrarende bilag vedtages™.

Danmark er bundet af Radets rammeafgerelse 2004/757/RIA, som var geeldende indtil den 21.
november 2018, og hvor det af artikel 1 fremgar, at der ved "narkotika" forstas et stof, der er
omfattet af konventionen angaende narkotiske midler eller konventionen om psykotrope
stoffer.

Eftersom CND's afgerelser vedrgrende bilag pavirker falles regler for ulovlig
narkotikahandel, som Danmark er bundet af, deltager Danmark i vedtagelsen af Radets
afgarelse, som fastleegger den holdning, der skal indtages pa Unionens vegne, nar sadanne
afgerelser vedrgrende bilag vedtages.

4.4, Konklusion

Retsgrundlaget for dette forslag er artikel 83, stk. 1, sammenholdt med artikel 218, stk. 9, i
TEUF.

5. VIRKNINGER FOR BUDGETTET
Ingen virkninger for budgettet.

12 Se punkt 29 pa listen over EU-retsakter vedtaget inden Lissabontraktatens ikrafttreedelse pd omradet

politisamarbejde og retligt samarbejde om straffesager, som i medfer af artikel 10, stk. 4, andet
punktum, i protokol (nr. 36) om overgangsbestemmelser ophgrer med at finde anvendelse pa Det
Forenede Kongerige fra den 1. december 2014 (EUT C 430 af 1.12.2014, s. 17).

Dette forslag vedrarer en afggrelse om fastleeggelse af den holdning, der skal indtages pd Unionens
vegne pa et made, som finder sted efter Det Forenede Kongeriges udtraeden af Unionen, medmindre Det
Forenede Kongerige anmoder om en fjerde forleengelse af perioden i henhold til traktatens artikel 50,
som vedtages af Det Europxiske Réad (artikel 50) ved enstemmighed. P& tidspunktet for
Kommissionens vedtagelse af forslaget, er Det Forenede Kongerige dog en medlemsstat. Derfor
omfatter eksempelvis henvisninger i forslagets betragtninger til medlemslande, hvori bestemte stoffer er
blevet fundet, ogsa Det Forenede Kongerige.

13

DA



DA

2019/0278 (NLE)
Forslag til

RADETS AFG@RELSE

om den holdning, der skal indtages pa Den Europeiske Unions vegne pa det 63. made i
Kommissionen for Narkotiske Midler for sa vidt angar optagelsen af stoffer i bilagene til
enkeltkonventionen af 1961 angaende narkotiske midler, som @&ndret ved protokollen af

1972, og konventionen af 1971 om psykotrope stoffer

RADET FOR DEN EUROP/ISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europeiske Unions funktionsmade, serlig artikel 83,
stk. 1, sammenholdt med artikel 218, stk. 9,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen, og

ud fra falgende betragtninger:

(1)

)

3)
(4)

()

De Forenede Nationers (FN's) enkeltkonvention af 1961 angaende narkotiske midler,
som andret ved protokollen af 1972" (“konventionen ang&ende narkotiske midler"),
tradte i kraft den 8. august 1975.

| henhold til artikel 3 i konventionen angaende narkotiske midler kan
Narkotikakommissionen beslutte at tilfgje stoffer til konventionens bilag.
Kommissionen kan kun andre bilagene i overensstemmelse med anbefalingerne fra
Verdenssundhedsorganisationen (WHO), men den kan ogsa beslutte ikke at foretage
de &ndringer, der anbefales af WHO.

FN-konventionen af 1971 om psykotrope stoffer (“konventionen om psykotrope
stoffer")? tradte i kraft den 16. august 1976.

I henhold til artikel 2 i konventionen om psykotrope stoffer kan
Narkotikakommissionen pa grundlag af anbefalinger fra WHO beslutte at tilfgje
stoffer til konventionens bilag eller at lade dem udga. Kommissionen har brede
skansbefgjelser til at tage hensyn til gkonomiske, sociale, retlige, administrative og
andre faktorer, men ma ikke handle vilkarligt.

Andringer af bilagene til begge konventioner har direkte virkninger for EU-rettens
anvendelsesomrade for sa vidt angar kontrol med narkotika. Radets rammeafgarelse
2004/757/RIA® finder anvendelse pé& de stoffer, der er anfart i disse konventioners
bilag. Enhver @ndring af bilagene til konventionerne har saledes direkte virkning for
feelles EU-regler og &ndrer deres anvendelsesomrade i overensstemmelse med artikel
3, stk. 2, i traktaten om Den Europeaeiske Unions funktionsmade (TEUF).

De Forenede Nationers traktatsamling, bind 978, nr. 14152.

De Forenede Nationers traktatsamling, bind 1019, nr. 14956.

Radets rammeafgarelse 2004/757/RIA af 25. oktober 2004 om fastsattelse af mindsteregler for
gerningsindholdet i strafbare handlinger i forbindelse med ulovlig narkotikahandel og straffene herfor
(EUT L 335 af 11.11.2004, s. 8).
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(6)

(")

(8)

9)

(10)

(11)

(12)

(13)

Narkotikakommissionen skal pa sit 63. mgde, der skal finde sted i Wien fra den 2.-6.
marts 2020, vedtage afgerelser om optagelse af 12 nye stoffer i bilagene til FN's
konventioner.

Unionen er ikke part i de pageldende FN-konventioner. Den har observatgrstatus i
Narkotikakommissionen, hvor 13 medlemsstater vil veere medlem med ret til at
stemme i marts 2020°. Det er derfor nedvendigt, at R&det bemyndiger
medlemsstaterne til at udtrykke Unionens holdning om opfarelsen af stoffer i bilagene
til konventionen angaende narkotiske midler og konventionen om psykotrope stoffer,
da afgerelserne om den internationale opferelse af stoffer i konventionernes bilag
hgrer under Unionens enekompetence.

WHO har anbefalet, at der tilfgjes to nye stoffer til bilag I til konventionen angaende
narkotiske midler og et nyt stof til bilag I, syv nye stoffer til bilag 1l og to nye stoffer
til bilag IV til konventionen om psykotrope stoffer®.

Alle stoffer, som er blevet gennemgaet af WHO's Ekspertudvalg vedrgrende
Medicinafhangighed (“ekspertudvalget™), og hvis optagelse i bilagene anbefales af
WHO, overvages af Det Europaiske Overvagningscenter for Narkotika og
Narkotikamisbrug ("EMCDDA") som et nyt psykoaktivt stof i henhold til Europa-
Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 1920/2006°. Ingen af stofferne har vaeret
genstand for hverken en indledende rapport eller en risikovurdering pa EU-plan.

I henhold til ekspertudvalgets vurdering er crotonylfentanyl (kemisk navn: N-phenyl-
N-[1-(2-phenylethyl)piperidin-4-yl]but-2-enamid) et syntetisk opioid og har en
struktur, der ligner fentanyls, der er et kontrolleret stof, som i vid udstrekning
anvendes i sundhedssektoren som bedgvelsesmiddel under operation og til
smertebehandling. Crotonylfentanyl har hverken terapeutisk anvendelse eller
markedsferingstilladelse som laegemiddel. Der er tilstreekkelig dokumentation for, at
crotonylfentanyl misbruges eller sandsynligvis vil blive misbrugt og kan udvikle sig til
et folkesundhedsproblem og et socialt problem, saledes at det er begrundet at
underkaste stoffet internationale kontrolforanstaltninger. WHO anbefaler derfor, at
crotonylfentanyl opfares i bilag I til konventionen angaende narkotiske midler.

Crotonylfentanyl blev for farste gang opdaget i efteraret 2019 i EU (i Nederlandene).
Stoffet er endnu ikke sat i forbindelse med dgdsfald og akutte forgiftninger.

Medlemsstaterne bgr derfor indtage den holdning, at crotonylfentanyl skal opfares i
bilag I til konventionen angaende narkotiske midler.

I henhold til ekspertudvalgets vurdering er valerylfentanyl (ogsad kaldet
fentanylpentanamidanalog, kemisk navn: N-phenyl-N-[1-(2-phenylethyl)piperidin-4-
yl]pentanamid) et syntetisk opioid. Valerylfentanyl har hverken terapeutisk anvendelse
eller markedsfaringstilladelse som legemiddel. Der er tilstreekkelig dokumentation
for, at valerylfentanyl misbruges eller sandsynligvis vil blive misbrugt og kan udvikle
sig til et folkesundhedsproblem og et socialt problem, saledes at det er begrundet at
underkaste stoffet internationale kontrolforanstaltninger. WHO anbefaler derfor, at
valerylfentanyl opfares i bilag I til konventionen angaende narkotiske midler.

Fra 1. januar 2020 vil fglgende 13 medlemsstater veere medlem af CND med ret til at stemme: Belgien,
Det Forenede Kongerige, Frankrig, Italien, Kroatien, Nederlandene, Polen, Spanien, Sverige, Tjekkiet,
Tyskland, Ungarn og @strig.

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

substances/UNSG _letter 42ECDD_recommendations_15Nov19.pdf?ua=1.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1920/2006 af 12. december 2006 vedrgrende Det
Europaeiske Overvagningscenter for Narkotika og Narkotikamisbrug (EUT L 376 af 27.12.2006, s. 1).
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(14)

(15)

(16)

(17)
(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

Valerylfentanyl er fundet i fire medlemsstater og kontrolleres i mindst fire
medlemsstater. Stoffet er endnu ikke sat i forbindelse med dgdsfald og akutte
forgiftninger.

Medlemsstaterne ber derfor indtage den holdning, at valerylfentanyl skal opfares i
bilag I til konventionen angaende narkotiske midler.

| henhold til ekspertudvalgets vurdering er DOC (ogsa kaldet 2,5-dimethoxy-4-
chloramfetamin, kemisk navn: 1-(4-chlor-2,5-dimethoxyphenyl)propan-2-amin) et
phenethylamin. DOC har hverken terapeutisk anvendelse eller
markedsfaringstilladelse som leegemiddel. Der er tilstreekkelig dokumentation for, at
DOC misbruges eller sandsynligvis vil blive misbrugt og kan udvikle sig til et
folkesundhedsproblem og et socialt problem, saledes at det er begrundet at underkaste
stoffet internationale kontrolforanstaltninger. WHO anbefaler derfor, at DOC opfares i
bilag Il til konventionen om psykotrope stoffer.

DOC er fundet i 27 medlemsstater og kontrolleres i mindst 12 medlemsstater. Det har
veeret sat i forbindelse med mindst ét dgdsfald og fire akutte forgiftninger.

Medlemsstaterne bgr derfor indtage den holdning, at DOC skal opferes i bilag Il til
konventionen om psykotrope stoffer.

I henhold til ekspertudvalgets vurdering er AB-FUBINACA (ogsa kaldet FUB-AMB,
kemisk navn: N-(1-amino-3-methyl-1-oxobutan-2-yl)-1-(4-fluorbenzyl)-1H-indazol-3-
carboxamid) et syntetisk cannabinoid. AB-FUBINACA har hverken terapeutisk
anvendelse eller markedsfgringstilladelse som laegemiddel. Der er tilstreekkelig
dokumentation for, at AB-FUBINACA misbruges eller sandsynligvis vil blive
misbrugt og kan udvikle sig til et folkesundhedsproblem og et socialt problem, saledes
at det er begrundet at underkaste stoffet internationale kontrolforanstaltninger. WHO
anbefaler derfor, at AB-FUBINACA opfares i bilag Il til konventionen om psykotrope
stoffer.

AB-FUBINACA er fundet i 24 medlemsstater og kontrolleres i mindst 13
medlemsstater. Det har veret sat i forbindelse med mindst 20 dedsfald og 19 akutte
forgiftninger.

Medlemsstaterne bgr derfor indtage den holdning, at AB-FUBINACA skal opfares i
bilag Il til konventionen om psykotrope stoffer.

| henhold til ekspertudvalgets vurdering er 5SF-AMB-PINAC (ogsa kaldet 5F-AMB,
5F-MMB-PINACA, 5-fluor-AMB, 5-fluor-AMP, 5F-AMP, kemisk navn: methyl[2-
({[2-(5-fluorpentyl)-1H-indazol-3-yl]carbonyl }amino)-3-methylbutanoat]) et syntetisk
cannabinoid. 5F-AMB-PINAC har hverken terapeutisk anvendelse eller
markedsfaringstilladelse som leegemiddel. Der er tilstreekkelig dokumentation for, at
5F-AMB-PINAC misbruges eller sandsynligvis vil blive misbrugt og kan udvikle sig
til et folkesundhedsproblem og et socialt problem, saledes at det er begrundet at
underkaste stoffet internationale kontrolforanstaltninger. WHO anbefaler derfor, at 5F-
AMB-PINAC opfares i bilag Il til konventionen om psykotrope stoffer.

5F-AMB-PINAC er fundet i 17 medlemsstater og kontrolleres i mindst otte
medlemsstater. Det har veeret sat i forbindelse med mindst to dedsfald og tre akutte
forgiftninger.

Medlemsstaterne bgr derfor indtage den holdning, at 5SF-AMB-PINAC skal opfares i
bilag Il til konventionen om psykotrope stoffer.
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I henhold til ekspertudvalgets vurdering er 5F-MDMB-PICA (ogsa kaldet 5F-MDMB-
2201 eller MDMB-2201, kemisk navn: methyl(2-{[1-(5-fluorpentyl)indol-3-
carbonyl]amino}-3,3-dimethylbutanoat) et syntetisk cannabinoid. 5SF-MDMB-PICA
har hverken terapeutisk anvendelse eller markedsfgringstilladelse som leegemiddel.
Der er tilstreekkelig dokumentation for, at S5F-MDMB-PICA misbruges eller
sandsynligvis vil blive misbrugt og kan udvikle sig til et folkesundhedsproblem og et
socialt problem, saledes at det er begrundet at underkaste stoffet internationale
kontrolforanstaltninger. WHO anbefaler derfor, at 5F-MDMB-PICA opfgres i bilag Il
til konventionen om psykotrope stoffer.

5F-MDMB-PICA er fundet i 22 medlemsstater og kontrolleres i mindst seks
medlemsstater. Det har veeret sat i forbindelse med mindst otte dedsfald og én akut
forgiftning.

Medlemsstaterne bgr derfor indtage den holdning, at 5SF-MDMB-PICA skal opfares i
bilag Il til konventionen om psykotrope stoffer.

I henhold til ekspertudvalgets vurdering er 4-F-MDMB-BINACA (ogsa kaldet 4F-
ADB, 4F-MDMB-BINACA eller 4F-MDMB-BUTINACA, kemisk navn: methyl(2-
{[1-(4-fluorbutyl)-1H-indazol-3-carbonyl]amino}-3,3-dimethylbutanoat) et syntetisk
cannabinoid. 4-F-MDMB-BINACA har hverken terapeutisk anvendelse eller
markedsfaringstilladelse som leegemiddel. Der er tilstreekkelig dokumentation for, at
4-F-MDMB-BINACA misbruges eller sandsynligvis vil blive misbrugt og kan udvikle
sig til et folkesundhedsproblem og et socialt problem, saledes at det er begrundet at
underkaste stoffet internationale kontrolforanstaltninger. WHO anbefaler derfor, at 4-
F-MDMB-BINACA opfares i bilag 11 til konventionen om psykotrope stoffer.

4-F-MDMB-BINACA er fundet i 14 medlemsstater og kontrolleres i mindst én
medlemsstat. Det har veeret sat i forbindelse med mindst én akut forgiftning. 4-F-
MDMB-BINACA var i april 2019 omfattet af en radgivning af EU's system for tidlig
varsling.

Medlemsstaterne bgr derfor indtage den holdning, at 4-F-MDMB-BINACA skal
opferes i bilag Il til konventionen om psykotrope stoffer.

I henhold til ekspertudvalgets vurdering er 4-CMC (ogsa kaldet 4-chlormethcathinon
eller clephedron, kemisk navn: 1-(4-chlorphenyl)-2-(methylamino)propan-1-on) et
syntetisk cathinon, som har en struktur, der ligner mephedron’, som er opfart i
bilagene til konventionen om psykotrope stoffer. 4-CMC har hverken terapeutisk
anvendelse eller markedsfaringstilladelse som laegemiddel. Der er tilstreekkelig
dokumentation for, at 4-CMC misbruges eller sandsynligvis vil blive misbrugt og kan
udvikle sig til et folkesundhedsproblem og et socialt problem, saledes at det er
begrundet at underkaste stoffet internationale kontrolforanstaltninger. WHO anbefaler
derfor, at 4-CMC opfares i bilag 1l til konventionen om psykotrope stoffer.

4-CMC er fundet i 24 medlemsstater og kontrolleres i mindst otte medlemsstater. Det
har veeret sat i forbindelse med mindst fire dgdsfald og tre akutte forgiftninger.

Medlemsstaterne bgr derfor indtage den holdning, at 4-CMC skal opfares i bilag 11 til
konventionen om psykotrope stoffer.

Mephedron kontrolleres pa EU-plan pa grundlag af Radets afggrelse 2010/759/EU af 2. december 2010
om at underkaste 4-metylmetcathinon (mephedron) kontrolforanstaltninger (EUT L 322 af 8.12.2010, s.
44) og er opfart som nr. 5 i bilaget til Radets rammeafgarelse 2004/757/RIA.
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I henhold til ekspertudvalgets vurdering er N-ethylhexedron (ogsa kaldet NEH, hexen,
ethylhex, ethylhexedron eller HEX-EN, kemisk navn: 2-(ethylamino)-1-phenylhexan-
1-on) et syntetisk cathinon. N-ethylhexedron har hverken terapeutisk anvendelse eller
markedsferingstilladelse som leegemiddel. Der er tilstreekkelig dokumentation for, at
N-ethylhexedron misbruges eller sandsynligvis vil blive misbrugt og kan udvikle sig
til et folkesundsproblem og et socialt problem, saledes at det er begrundet at
underkaste stoffet internationale kontrolforanstaltninger. WHO anbefaler derfor, at N-
ethylhexedron opfares i bilag Il til konventionen om psykotrope stoffer.

N-ethylhexedron er fundet i 23 medlemsstater og kontrolleres i mindst seks
medlemsstater. Det har veeret sat i forbindelse med mindst 31 degdsfald og ni akutte
forgiftninger.

Medlemsstaterne bgr derfor indtage den holdning, at N-ethylhexedron skal opfares i
bilag Il til konventionen om psykotrope stoffer.

| henhold til ekspertudvalgets vurdering er alpha-PHP (ogsa kaldet PV-7, a-PHP, a-
pyrrolidinohexanophenon, kemisk navn: 1-phenyl-2-(pyrrolidin-1-yl)hexan-1-on) et
syntetisk cathinon. Det er en hgjere homolog af alpha-PVP®, som er opfart i bilaget til
konventionen om psykotrope stoffer. Alpha-PHP har hverken terapeutisk anvendelse
eller markedsfaringstilladelse som leegemiddel. Der er tilstreekkelig dokumentation
for, at alpha-PHP misbruges eller sandsynligvis vil blive misbrugt og kan udvikle sig
til et folkesundhedsproblem og et socialt problem, saledes at det er begrundet at
underkaste stoffet internationale kontrolforanstaltninger. WHO anbefaler derfor, at
alpha-PHP opferes i bilag 1l til konventionen om psykotrope stoffer.

Alpha-PHP er fundet i 21 medlemsstater og kontrolleres i mindst syv medlemsstater.
Det har veeret sat i forbindelse med mindst 27 dgdsfald og to akutte forgiftninger.

Medlemsstaterne bgr derfor indtage den holdning, at alpha-PHP skal opferes i bilag 11
til konventionen om psykotrope stoffer.

I henhold til ekspertudvalgets vurdering er flualprazolam (ogsa kaldet Ro 11-
5073/000, kemisk navn: 8-chlor-6-(2-fluorphenyl)-1-methyl-4H-[1,2,4]triazolo[4,3-
a][1,4]benzodiazepin) et benzodiazepin. Flualprazolam har hverken terapeutisk
anvendelse eller markedsferingstilladelse som laegemiddel. Der er tilstreekkelig
dokumentation for, at flualprazolam misbruges eller sandsynligvis vil blive misbrugt
og kan udvikle sig til et folkesundsproblem og et socialt problem, saledes at det er
begrundet at underkaste stoffet internationale kontrolforanstaltninger. WHO anbefaler
derfor, at flualprazolam opferes i bilag IV til konventionen om psykotrope stoffer.

Flualprazolam er fundet i otte medlemsstater og kontrolleres i mindst to
medlemsstater. Det er blevet sat i forbindelse med mindst 26 dgdsfald. Flualprazolam
var i marts 2019 genstand for varsling via EU's system for tidlig varsling.

Medlemsstaterne bgr derfor indtage den holdning, at flualprazolam skal opfares i bilag
IV til konventionen om psykotrope stoffer.

I henhold til ekspertudvalgets vurdering er etizolam (ogsa kaldet Y-7131 eller depas,
kemisk navn: 4-(2-chlorphenyl)-2-ethyl-9-methyl-6H-thieno[3,2-f][1,2,4]triazolo[4,3-
a][1,4]diazepin) et stof af benzodiazepintypen. Etizolam er tre gange blevet

Alpha-PVP kontrolleres pa EU-plan pa grundlag af Radets afgarelse (EU) 2016/1070 af 27. juni 2016
om at underkaste 1-phenyl-2-(pyrrolidin-1-yl)pentan-1-on (a-pyrrolidinovalerophenon, a-PVP)
kontrolforanstaltninger (EUT L 178 af 2.7.2016, s. 18) og er opfart som nr. 10 i bilaget til Radets
rammeafgarelse 2004/757/RIA.
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gennemgaet af ekspertudvalget, senest i 2017. Der er tilstreekkelig dokumentation for,
at etizolam misbruges eller sandsynligvis vil blive misbrugt og kan udvikle sig til et
folkesundhedsproblem og et socialt problem, saledes at det er begrundet at underkaste
stoffet internationale kontrolforanstaltninger. WHO anbefaler derfor, at etizolam
opfares i bilag IV til konventionen om psykotrope stoffer.

Etizolam er fundet i 21 medlemsstater og kontrolleres i mindst syv medlemsstater. Det
er blevet sat i forbindelse med mindst 43 dgdsfald®. Selv om etizolam er et godkendt
lzgemiddel® i flere lande (Japan, Italien og Indien), antages det, at storstedelen af det
stof, som szlges pa narkotikamarkedet i Europa, ikke stammer fra omdirigeret
medicin, men derimod er kabt som pulver i bulk hos kemiske virksomheder uden for
Europa. Det importeres efterfalgende til Unionen ved hjelp af kurérservicer og
fragttjenester, hvorefter det typisk presses til pilleform og saelges som enten etizolam
eller som falsk diazepam og alprazolam. Etizolam selges ofte som "gade-valium".
Unionen har kun indberettet et lille antal sager til EudraVigilance (EV) om etizolam,
som kan identificeres gennem den standardiserede MedDra-sggning "Drug abuse,
dependence and withdrawal"**. 1 2017 var etizolam i b&de antal og mangde det
hyppigst beslaglagte benzodiazepin, som blev indberettet til EU's system for tidlig
varsling. Etizolam var i marts 2019 genstand for varsling via EU's system for tidlig
varsling.

Medlemsstaterne ber derfor indtage den holdning, at etizolam skal opfares i bilag 1V
til konventionen om psykotrope stoffer.

Den holdning, der skal indtages pd Unionens vegne i Narkotikakommissionen bar
fastlegges, da afgerelserne om at opfgre de 12 stoffer i bilagene vil kunne fa
afgerende indflydelse pa EU-rettens indhold, navnlig rammeafgerelse 2004/757/RIA.

Unionens holdning skal udtrykkes af de medlemsstater, der er medlem af
Narkotikakommission, og som handler i feellesskab.

Danmark er bundet af rammeafggrelse 2004/757/RIA, som var geldende indtil den 21.
november 2018, og deltager derfor i vedtagelsen og anvendelsen af narveerende
afgarelse.

Irland er bundet af afgerelse 2004/757/RIA og deltager derfor i vedtagelsen og
anvendelsen af naerveerende afgarelse.

Det Forenede Kongerige er ikke bundet af rammeafgarelse 2004/757/R1A og deltager
derfor ikke i vedtagelsen af narveerende afgerelse og er ikke bundet af den eller
underlagt dens anvendelse —

VEDTAGET DENNE AFGZRELSE:

Artikel 1

Den holdning, der skal indtages pa Unionens vegne pa Narkotikakommissionens 63. mgde
den 2.-6. marts 2020, nar dette organ skal vedtage afggrelser om tilfgjelse af stoffer til

10

11

Fund af etizolam i forbindelse med dgdsfald og ikke-dgdelige forgiftninger synes at veere
underrapporterede til EMCDDA. Ifglge data fra Skotlands nationale registre er der blevet fundet
etizolam i forbindelse med flere hundrede dgdsfald i Skotland, Det Forenede Kongerige, i de seneste
par ar i forbindelse med blandingsmisbrug blandt opioidmisbrugere i hgjrisikogruppen.

Optagelsen af legemidler i bilagene kan pdvirke den medicinske brug af disse leegemidler i de
godkendte indikationer, pa trods af at leegemidlerne er anerkendte i klinisk praksis.

MedDRA version 22.1, EV af 7. oktober 2019.
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bilagene til De Forenede Nationers enkeltkonvention af 1961 om narkotiske midler, som
@ndret ved protokollen af 1972, og til FN-konventionen af 1971 om psykotrope stoffer, er
fastlagt i bilaget til denne afgarelse.

Artikel 2

Den holdning, der er omhandlet i artikel 1, udtrykkes af de medlemsstater, der er medlem af
Narkotikakommissionen, og som handler i feellesskab.

Artikel 3
Denne afgarelse er rettet til medlemsstaterne i overensstemmelse med traktaterne.
Udfeerdiget i Bruxelles, den [...].

Pa Radets vegne
Formand
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