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Dotyczy: Miedzynarodowa klasyfikacja nowych substancji psychoaktywnych

— Decyzja Rady w sprawie stanowiska, jakie ma zosta¢ zajete w imieniu
Unii Europejskiej podczas szesédziesigtego czwartego posiedzenia Komisji
ds. Srodkéw Odurzajgcych odnosnie do umieszczenia substancii

w wykazie na mocy Jednolitej konwencji o srodkach odurzajgcych z 1961 r.
zmienionej protokotem z 1972 r. oraz Konwencji o substancjach
psychotropowych z 1971 r.

Delegations will find in the annex the revised version of the draft Council Decision on international
scheduling of NPS. Changes compared to the previous version are marked in bold

underlined/strikethrough.

The following caveat is to be taken into account: the substances referred to in this draft Council
Decision are to be understood as the respective substances contained in the letter addressed to the
Secretary-General of the United Nations from the Director-General of the World Health
Organization, dated 30 November 2020, containing the recommendations following the Forty-third

Meeting of the WHO's Expert Committee on Drug Dependence.

In the case that Delegations have further and final comments to this draft Council Decision, they
may send them until 16 February 2021 (cob) to the Presidency (HDG2021PT@sicad.min-saude.pt )

and to the Council Secretariat (hdg@consilium.europa.eu ).
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ZAYLACZNIK

Whniosek

DECYZJA RADY
w sprawie stanowiska, jakie ma zosta¢ zajete w imieniu Unii Europejskiej podczas
sze§édziesiatego czwartego posiedzenia Komisji ds. Srodkéw Odurzajacych odnosnie do
umieszczenia substancji w wykazie na mocy Jednolitej konwencji o Srodkach odurzajacych

z 1961 r. zmienionej protokolem z 1972 r. oraz Konwencji o substancjach psychotropowych

z1971r.

RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegolnosci jego art. 83 ust. 1

w zwigzku z art. 218 ust. 9,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;j,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Jednolita konwencja ONZ o srodkach odurzajacych z 1961 r. zmieniona protokotem

z 1972 r.! (,,konwencja o $rodkach odurzajacych”) weszta w zycie w dniu 8 sierpnia 1975 r.

(2) Na podstawie art. 3 konwencji o srodkach odurzajacych Komisja ds. Srodkéw Odurzajacych
moze podja¢ decyzje o dodaniu substancji do wykazdéw zalaczonych do tej konwencji. Moze
ona dokona¢ zmian w wykazach jedynie zgodnie z zaleceniami Swiatowej Organizacji
Zdrowia (WHO), ale moze takze zdecydowac o odstapieniu od dokonania zmian zalecanych

przez WHO.

3) Konwencja ONZ o substancjach psychotropowych z 1971 r. (,,konwencja o substancjach

psychotropowych”)? weszta w zycie w dniu 16 sierpnia 1976 .

1 Zbior Traktatow ONZ, tom 978, nr 14152.
2 Zbior Traktatow ONZ, tom 1019, nr 14956.
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Zgodnie z art. 2 konwencji o substancjach psychotropowych Komisja ds. Srodkow
Odurzajacych moze, na podstawie zalecen WHO, podja¢ decyzje o dodaniu substancji do
wykazow zalgczonych do tej konwencji lub o ich usuni¢ciu z tych wykazow. Ma ona duza
swobodg¢ decyzyjna, jesli chodzi o uwzglednianie czynnikow gospodarczych, spotecznych,

prawnych, administracyjnych i innych, ale nie moze postepowaé w sposob arbitralny.

Zmiany w wykazach zalaczonych do obu konwencji majg bezposredni wptyw na zakres
stosowania prawa Unii w dziedzinie polityki antynarkotykowej. Do substancji
wymienionych w wykazach zalagczonych do wspomnianych konwencji ma zastosowanie
decyzja ramowa Rady 2004/757/WSiSW?. W zwigzku z powyzszym wszelkie zmiany
w wykazach zataczonych do tych konwencji sa bezposrednio wiaczane do wspolnych

przepisow Unii.

Podczas swojego sze$¢dziesigtego czwartego posiedzenia zaplanowanego wstepnie w dniach
12-16 kwietnia 2021 r. w Wiedniu Komisja ds. Srodkéw Odurzajacych ma przyja¢ decyzje

o dodaniu o$§miu nowych substancji do wykazéw zataczonych do konwencji ONZ.

Unia nie jest strong konwencji o $rodkach odurzajacych ani konwencji o substancjach
psychotropowych. Ma ona status obserwatora bez prawa gtosu w Komisji ds. Srodkow
Odurzajacych, w ktérej w kwietniu 2021 r. cztonkami jest dwanascie panstw cztonkowskich
z prawem glosu*. W zwiagzku z tym konieczne jest, aby Rada upowaznita panstwa
cztonkowskie do wyrazenia stanowiska Unii w sprawie umieszczenia substancji

w wykazach na mocy konwencji o §rodkach odurzajacych oraz konwencji o substancjach
psychotropowych, poniewaz decyzje dotyczace dodania nowych substancji do wykazéw

zalaczonych do konwencji wchodzg w zakres kompetencji Unii.

Decyzja ramowa Rady 2004/757/WSiSW z dnia 25 pazdziernika 2004 r. ustanawiajaca
minimalne przepisy okreslajace znamiona przestepstw 1 kar w dziedzinie nielegalnego
handlu narkotykami (Dz.U. L 335 z 11.11.2004, s. 8).

Austria, Belgia, Chorwacja, Republika Czeska, Francja, Hiszpania, Niderlandy, Niemcy,
Polska, Szwecja, Wegry i Wilochy.
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WHO zalecila dodanie jednej nowej substancji do wykazu I do konwencji o $§rodkach
odurzajacych oraz czterech nowych substancji do wykazu Il i trzech nowych substancji do

wykazu IV do konwencji o substancjach psychotropowychs3.

Wszystkie substancje poddane przegladowi przez Komitet Ekspertéw WHO ds. Uzaleznien
od Srodkéw Odurzajacych (,.komitet ekspertow”) i ktore WHO zalecita umiescié

w wykazach, sag monitorowane przez Europejskie Centrum Monitorowania Narkotykow

1 Narkomanii jako nowe substancje psychoaktywne na mocy rozporzadzenia (WE)

nr 1920/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady®.

Zgodnie z oceng komitetu ekspertéw izotonitazen (nazwa chemiczna: N,N-dietylo-2-(2-(4-
isopropoksybenzylo)-5-nitro-1H-benzo[d]imidazolo-1-ylo)etano-1-amina) jest
syntetycznym opioidowym lekiem przeciwbolowym i jest blisko powigzana z etonitazenem
1 klonitazenem, ktore podlegaja kontroli miedzynarodowej na podstawie konwencji

o srodkach odurzajacych. Izotonitazen nie ma zastosowan terapeutycznych ani nie otrzymat
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jako produkt leczniczy. Istniejg wystarczajace
dowody na to, Ze izotonitazen jest lub moze by¢ naduzywany i moze w zwigzku z tym
stanowi¢ problem w zakresie zdrowia publicznego i problem spoteczny, co uzasadnia
objecie tej substancji miedzynarodowa kontrolg. W zwiazku z tym WHO zaleca
umieszczenie izotonitazenu w wykazie 1 zatagczonym do konwencji o §rodkach

odurzajacych.

Izotonitazen zostal wlaczony do definicji ,,narkotyku” w rozumieniu decyzji ramowe;j

2004/757/WSiSW w drodze dyrektywy delegowanej Komisji’.

Substancje, 0 ktorych mowa w niniejszym projekcie decyzji Rady, nalezy rozumieé
jako odpowiednie substancje zawarte w pi$mie Dyrektora Generalnego Swiatowej
Organizacji Zdrowia skierowanym do Sekretarza Generalnego Organizacji Narodow
Zjednoczonych z dnia 30 listopada 2020 r. zawierajacym zalecenia sformulowane po
43. posiedzeniu Komitetu Ekspertéw WHO ds. Uzaleznief od Srodkéw Odurzajacych.
Rozporzadzenie (WE) nr 1920/2006 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia

12 grudnia 2006 r. w sprawie Europejskiego Centrum Monitorowania Narkotykow

i Narkomanii (Dz.U. L 376 z 27.12.2006, s. 1).

Dyrektywa delegowana Komisji (UE) 2020/1687 z dnia 2 wrze$nia 2020 r. zmieniajaca
zalacznik do decyzji ramowej Rady 2004/757/WSiSW w odniesieniu do witgczenia nowe]
substancji psychoaktywnej N,N-dietylo-2-[[4-(1-metyloetoksy)fenylo]metylo]-5-nitro-1H-
benzimidazolo-1-etanoaminy (izotonitazenu) do definicji narkotyku, C(2020) 5897 final,
Dz.U.L 379z 13.11.2020, s. 55.
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W zwiazku z tym panstwa cztonkowskie powinny opowiedzie¢ si¢ za dodaniem

izotonitazenu do wykazu I zatgczonego do konwencji o $srodkach odurzajacych.

Zgodnie z oceng komitetu ekspertow substancja MDMB-4en-PINACA (nazwa chemiczna:
metylo]...]3,3-dimetylo-2-(1-(pent-4-en-1-ylo)-1H-indazolo-3-karboksamido)butanian) jest
syntetycznym kannabinoidem. Substancja MDMB-4en-PINACA nie ma zastosowan
terapeutycznych ani nie otrzymata pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jako produkt
leczniczy. Istniejg wystarczajace dowody na to, ze substancja MDMB-4en-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 miedzynarodowa
kontrolg. W zwigzku z tym WHO zaleca umieszczenie substancji MDMB-4en-PINACA

w wykazie II zatagczonym do konwencji o substancjach psychotropowych.

Substancj¢ MDMB-4en-PINACA wykryto w 20 panstwach cztonkowskich i jest ona
kontrolowana w co najmniej 14 panstwach cztonkowskich. Uwaza sig, Ze zazycie tej
substancji przyczynito si¢ do $mierci dziewigciu 0sob |[...]. Substancja MDMB-4en-
PINACA byto przedmiotem szczegdtowego dochodzenia, ktore doprowadzito do
sporzadzenia sprawozdania z oceny zagrozen przez Europejskie Centrum Monitorowania

Narkotykow 1 Narkomanii.

W zwigzku z tym panstwa cztonkowskie powinny opowiedzie¢ si¢ za dodaniem substancji
MDMB-4en-PINACA do wykazu II zalagczonego do konwencji o substancjach
psychotropowych.

Zgodnie z oceng komitetu ekspertéw substancja CUMYL-PEGACLONE (nazwa
chemiczna: 5-pentylo-2-(2-fenylopropano-2-ylo)-2,5-dihydro-1H-pirydo[4,3-b]indol-1-on)
jest syntetycznym kannabinoidem. Wydaje sie, ze nie zezwolono, by substancja CUMYL-
PEGACLONE miata zastosowanie terapeutyczne; nie otrzymata ona rowniez pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu jako produkt leczniczy. Istnieja wystarczajace dowody na to, ze
substancja CUMYL-PEGACLONE jest lub moze by¢ naduzywana i moze w zwiagzku z tym
stanowi¢ problem w zakresie zdrowia publicznego 1 problem spoteczny, co uzasadnia
objecie tej substancji miedzynarodowg kontrolg. W zwiazku z tym WHO zaleca
umieszczenie substancji CUMYL-PEGACLONE w wykazie 1l zalagczonym do konwencji

o substancjach psychotropowych.
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Substancj¢ CUMYL-PEGACLONE wykryto w jedenastu panstwach cztonkowskich 1 jest
ona kontrolowana w co najmniej pigciu panstwach cztonkowskich. Uwaza sig¢, ze zazycie tej
substancji przyczynito si¢ do $mierci co najmniej trzech 0sob; zostata ona réwniez wykryta

w szesciu probkach biologicznych zwigzanych z powaznymi zdarzeniami niepozgdanymi.

W zwiazku z powyzszym panstwa cztonkowskie powinny opowiedzie¢ si¢ za dodaniem
substancji CUMYL-PEGACLONE do wykazu II zatagczonego do konwencji o substancjach
psychotropowych.

Zgodnie z oceng komitetu ekspertoéw flubromazolam (nazwa chemiczna: -8-bromo-6-(2-
fluorofenylo)-1-metylo-4H-benzo[ ][ 1,2,4]triazolo[4,3-a][ 1 ,4]diazepina) jest substancja w rodzaju
benzodiazepiny. Flubromazolam badano pod katem wiasciwosci przeciwlekowych oraz skutkéw
ubocznych w postaci obnizonego dzialania uspokajajacego, hipnotycznego 1 ataktycznego, ale
wydaje si¢, ze nie zezwolono, by miat on zastosowanie terapeutyczne; nie otrzymata on réwniez
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jako produkt leczniczy. Istnieja wystarczajace dowody na to,
ze flubromazolam jest lub moze by¢ naduzywany i moze w zwigzku z tym stanowi¢ problem

w zakresie zdrowia publicznego i problem spoteczny, co uzasadnia objecie tej substancji
miedzynarodowa kontrolg. W zwigzku z tym WHO zaleca umieszczenie flubromazolamu

w wykazie IV zalaczonym do konwencji o substancjach psychotropowych.

Flubromazolam wykryto w 15 panstwach czlonkowskich 1 jest on kontrolowany w co
najmniej siedmiu panstwach cztonkowskich. Uwaza sie, Ze zazycie tej substancji
przyczynito si¢ do $mierci dwoch osob 1 siedmiu przypadkow zatrucia bez skutku

Smiertelnego. Wykryto ja rowniez w 44 probkach biologicznych zwigzanych ze zgonami.

W zwigzku z tym panstwa cztonkowskie powinny opowiedzie¢ si¢ za dodaniem

flubromazolamu do wykazu IV zalagczonego do konwencji o substancjach psychotropowych.
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Zgodnie z oceng komitetu ekspertéw klonazolam (zwany réwniez klonitrazolamem; nazwa
chemiczna: 6-(2-chlorofenylo)-1-metylo-8-nitro-4 H-benzo[f][ 1,2,4]triazolo[4,3-
a][1,4]diazepina) jest substancjg w rodzaju benzodiazepiny. Wydaje si¢, ze nie zezwolono,
by klonazolam miat zastosowanie terapeutyczne; nie otrzymata on réwniez pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu jako produkt leczniczy. Istniejg wystarczajace dowody na to, ze
klonazolam jest lub moze by¢ naduzywany i moze w zwigzku z tym stanowi¢ problem

w zakresie zdrowia publicznego i problem spoteczny, co uzasadnia objecie tej substancji
miedzynarodowg kontrolg. W zwiazku z tym WHO zaleca umieszczenie klonazolamu

w wykazie IV zatagczonym do konwencji o substancjach psychotropowych.

Klonazolam wykryto w 15 panstwach cztonkowskich i jest on kontrolowany w co najmniej
czterech panstwach czlonkowskich. Uwaza sig, ze zazycie tej substancji przyczynito si¢ do

$mierci dwoch 0sob 1 pigciu przypadkow zatrucia bez skutku $miertelnego.

W zwigzku z tym panstwa cztonkowskie powinny opowiedzie¢ si¢ za dodaniem

klonazolamu do wykazu IV zataczonego do konwencji o substancjach psychotropowych.

Zgodnie z oceng komitetu ekspertow diklazepam (zwany rowniez Ro 5-3448; nazwa
chemiczna: 7-chloro-5-(2-chlorofenylo)-1-metylo-1,3-dihydro-2H-benzo|e][ 1,4]diazepin2-
on) jest substancja w rodzaju benzodiazepiny. Wydaje si¢, ze nie zezwolono, by diklazepam
mial zastosowanie terapeutyczne; nie otrzymat on réwniez pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu jako produkt leczniczy. Istniejg wystarczajace dowody na to, ze diklazepam jest lub
moze by¢ naduzywany i moze w zwigzku z tym stanowi¢ problem w zakresie zdrowia
publicznego i problem spoleczny, co uzasadnia obje¢cie tej substancji miedzynarodowa
kontrolg. W zwigzku z tym WHO zaleca umieszczenie diklazepamu w wykazie IV

zalaczonym do konwencji o substancjach psychotropowych.

Diklazepam wykryto w 16 panstwach cztonkowskich i jest on kontrolowany w co najmniej
o$miu panstwach cztonkowskich. Uwaza si¢, ze zazycie tej substancji przyczynito si¢ do
smierci dwoch osob. Wykryto ja réwniez w 8 probkach biologicznych zwigzanych ze

zgonami.
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W zwiazku z tym panstwa cztonkowskie powinny opowiedzie¢ si¢ za dodaniem

diklazepamu do wykazu IV zataczonego do konwencji o substancjach psychotropowych.

Zgodnie z oceng komitetu ekspertow 3-metoksyfencyklidyna (inna nazwa: 3-MeQO-PCP;

L...] nazwa chemiczna: 1-(1-(3-metoksyfenylo)cykloheksylo)piperydyna |[...]) jest

substancja o dzialaniu dysocjacyjnym.

Wydaje si¢, ze nie zezwolono, by 3-metoksyfencyklidyna miata zastosowanie terapeutyczne;
nie otrzymata ona rowniez pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jako produkt leczniczy.
Istniejg wystarczajace dowody na to, ze 3-metoksyfencyklidyna jest lub moze by¢
naduzywana i moze w zwiazku z tym stanowi¢ problem w zakresie zdrowia publicznego
i problem spoteczny, co uzasadnia objecie tej substancji migdzynarodowa kontrola.

W zwigzku z tym WHO zaleca umieszczenie 3-metoksyfencyklidyny w wykazie 11

zataczonym do konwencji o substancjach psychotropowych.

3-metoksyfencyklidyne wykryto w 18 panstwach cztonkowskich i jest ona kontrolowana
W co najmniej o$miu panstwach cztonkowskich. Uwaza sie¢, ze zazycie tej substancji
przyczynito si¢ do $§mierci co najmniej siedmiu 0séb i pigciu przypadkdéw zatrucia bez
skutku $miertelnego. Wykryto ja rowniez w 18 probkach biologicznych zwigzanych

z powaznymi zdarzeniami niepozadanymi.

W zwigzku z tym panstwa cztonkowskie powinny opowiedzie¢ si¢ za dodaniem
3-metoksyfencyklidyny do wykazu Il zalagczonego do konwencji o substancjach

psychotropowych.

Zgodnie z oceng komitetu ekspertéw difenidyna (nazwa chemiczna: 1-(1,2-
difenyletylo)piperydyna) jest substancjg o dziataniu dysocjacyjnym. Wydaje sie, Ze nie
zezwolono, by difenidyna miata zastosowanie terapeutyczne; nie otrzymata ona réwniez
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jako produkt leczniczy. Istnieja wystarczajace
dowody na to, ze difenidyna jest lub moze by¢ naduzywana i moze w zwigzku z tym
stanowi¢ problem w zakresie zdrowia publicznego i problem spoteczny, co uzasadnia
objecie tej substancji migdzynarodowg kontrolg. W zwigzku z tym WHO zaleca
umieszczenie difenidyny w wykazie Il zalaczonym do konwencji o substancjach

psychotropowych.
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Difenidyne wykryto w 17 panstwach cztonkowskich 1 jest ona kontrolowana w co najmnie;j
osmiu panstwach cztonkowskich. Uwaza si¢, ze zazycie tej substancji przyczynito si¢ do co
najmniej dwoch przypadkoéw zatrucia bez skutku $miertelnego; zostala ona rowniez wykryta

w pieciu probkach biologicznych zwigzanych z powaznymi zdarzeniami niepozgdanymi.

W zwigzku z tym panstwa cztonkowskie powinny opowiedzie¢ si¢ za dodaniem difenidyny

do wykazu II zataczonego do konwencji o substancjach psychotropowych.

Nalezy okresli¢ stanowisko, jakie ma zosta¢ zajete w imieniu Unii w ramach Komisji
ds. Srodkéw Odurzajacych, poniewaz decyzje o kwalifikacji o§miu przedmiotowych
substancji bedg mie¢ bezposredni wptyw na tre$¢ przepiséw prawa Unii, mianowicie decyzji

ramowej 2004/757/WSiSW.

Stanowisko Unii ma zosta¢ zajete przez panstwa cztonkowskie bedace cztonkami Komisji

ds. Srodkéw Odurzajacych, dziatajace wspolnie.

Dania jest zwigzana decyzja ramowa 2004/757/WSiSW majaca zastosowanie do dnia

21 listopada 2018 r., zatem uczestniczy w przyjeciu 1 stosowaniu niniejszej decyz;ji.

Irlandia jest zwigzana decyzja ramowa 2004/757/WSiSW, zatem uczestniczy w przyjeciu

1 stosowaniu niniejszej decyzji,
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PRZYJMUIJE NINIEJSZA DECYZIJE:

Artykut 1

Stanowisko, jakie ma zosta¢ zajete w imieniu Unii przez panstwa cztonkowskie na 64. sesji Komisji
ds. Srodkéw Odurzajacych w dniach od 12 do 16 kwietnia 2021 r., gdy organ ten zostanie
poproszony o przyjecie decyzji w sprawie dodania substancji do wykazoéw zataczonych do
Jednolitej konwencji ONZ o $rodkach odurzajgcych z 1961 r., zmienionej protokotem z 1972 r.,

i do Konwencji ONZ o substancjach psychotropowych z 1971 r., jest zgodne z zatacznikiem do

niniejszej decyzji.

Artykut 2

Stanowisko, o ktorym mowa w art. 1, zostanie zajete przez panstwa cztonkowskie bedace

cztonkami Komisji ds. Srodkéw Odurzajacych, dziatajace wspolnie w interesie Unii.

Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw cztonkowskich zgodnie z Traktatami.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] 1.

W imieniu Rady

Przewodniczqgcy

5803/1/21 REV 1 mkk/PAS/mk 10
JALB PL



ZAYLACZNIK

Stanowisko, jakie ma zosta¢ zajgte przez panstwa cztonkowskie, ktore sg czlonkami

Komisji ds. Srodkéw Odurzajacych (CND), dziatajace wspdlnie w interesie Unii, na 64. sesji

Komisji ds. Srodkéw Odurzajacych zaplanowanej wstepnie w dniach od 12 do 16 kwietnia 2021 r.:

(1) izotonitazen powinien zosta¢ wlaczony do wykazu I zataczonego do konwencji o srodkach
odurzajacych;

(2) substancja MDMB-4en-PINACA powinna zosta¢ wiaczona do wykazu Il zalaczonego do
konwencji o substancjach psychotropowych;

3) substancja CUMYL-PEGACLONE powinna zosta¢ wiaczona do wykazu II zalaczonego
do konwenc;ji o substancjach psychotropowych;

4) flubromazolam powinien zosta¢ wiaczony do wykazu IV zalaczonego do konwencji
o substancjach psychotropowych;

(5) klonazolam powinien zosta¢ wilaczony do wykazu IV zalaczonego do konwencji
o substancjach psychotropowych;

(6) diklazepam powinien zosta¢ wiaczony do wykazu IV =zalagczonego do konwencji
o substancjach psychotropowych;

(7) 3-metoksyfencyklidyna powinna zosta¢ wiaczona do wykazu Il zataczonego do konwencji
o substancjach psychotropowych;

(8) difenidyna powinna zosta¢ wlaczona do wykazu II zalaczonego do konwencji
o substancjach psychotropowych.
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