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DECYZJA RADY w sprawie stanowiska, jakie ma by¢ zajete w imieniu Unii
Europejskiej podczas szescdziesigtego 6smego posiedzenia Komisji

ds. Srodkéw Odurzajgcych odnosénie do umieszczenia substancji

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.
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DECYZJA RADY (UE) 2025/...
Z dnia ...

w sprawie stanowiska, jakie ma by¢ zajete w imieniu Unii Europejskiej
podczas sze§édziesiatego 6smego posiedzenia Komisji ds. Srodkow 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 z 1971 r.

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;,
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a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1

)

G)

“4)

Jednolita konwencja ONZ o §rodkach odurzajacych z 1961 r. zmieniona protokotem
z 1972 r. (zwana dalej , konwencja o $srodkach odurzajacych”)! weszta w zycie w dniu

8 sierpnia 1975 1.

Na podstawie art. 3 konwencji o $rodkach odurzajacych Komisja ds. Srodkow
Odurzajacych moze zdecydowac o dodaniu substancji do wykazéw zataczonych do tej
konwencji. W przypadku gdy Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) sktada notyfikacje
do Komisji ds. Srodkéw Odurzajacych dotyczaca dodania substancji do wykazow,
Komisja ds. Srodkéw Odurzajacych moze dokonaé zmian w wykazach wytacznie zgodnie
z taka notyfikacja WHO, ale moze takze zdecydowa¢ o niewprowadzaniu zmian, ktore

zostaty jej w ten sposob notyfikowane.

Konwencja ONZ o substancjach psychotropowych z 1971 r. (zwana dalej ,.,konwencja

o substancjach psychotropowych™)? weszla w zycie w dniu 16 sierpnia 1976 r.

Zgodnie z art. 2 konwencji o substancjach psychotropowych Komisja ds. Srodkow
Odurzajacych moze zdecydowac o dodaniu substancji do wykazéw zataczonych do tej
konwencji lub o ich usunieciu. Komisja ds. Srodkéw Odurzajacych ma duza swobodg
decyzyjng w zakresie uwzgledniania zalecen WHO, a takze czynnikow gospodarczych,
spolecznych, prawnych, administracyjnych i1 innych, ale nie jest ona upowazniona do

postepowania w sposob arbitralny.

Zbior Traktatow ONZ, tom 978, nr 14152.
2 Zbidr Traktatow ONZ, tom 1019, nr 14956.
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()

Zmiany w wykazach zalaczonych do konwencji o §rodkach odurzajacych i konwencji

o substancjach psychotropowych maja bezposredni wptyw na zakres stosowania prawa
Unii w dziedzinie kontroli srodkow odurzajacych. Do substancji wymienionych

w wykazach zataczonych do tych konwencji ma zastosowanie decyzja ramowa Rady
2004/757/WSiSW!. W zwigzku z tym wszelkie zmiany w wykazach zatgczonych do tych

konwencji sg bezposrednio wiaczane do wspdlnych przepiséw Unii.

Podczas swojego 68. posiedzenia, ktore odbedzie si¢ w dniach 10—14 marca 2025 r.
w Wiedniu, Komisja ds. Srodkéw Odurzajacych ma zdecydowa¢ o dodaniu szesciu
nowych substancji do wykazow zalaczonych do konwencji o §rodkach odurzajacych oraz

konwencji o substancjach psychotropowych.

Unia nie jest strong konwencji o srodkach odurzajacych ani konwencji o substancjach
psychotropowych. Ma ona status obserwatora bez prawa gltosu w Komisji ds. Srodkow
Odurzajacych, przy czym czlonkami tej komisji jest 13 panstw cztonkowskich?, ktore beda
mogly zaglosowa¢ w marcu 2025 r. Konieczne jest, aby Rada upowaznita te panstwa
cztonkowskie do wyrazenia stanowiska Unii odno$nie do umieszczenia substancji

w wykazach na mocy tych konwencji, poniewaz decyzje dotyczace dodania nowych

substancji do wykazéw 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 335z 11.11.2004, s. 8,

ELI: http://data.europa.euv/eli/dec_framw/2004/757/0j).

Belgia, Hiszpania, Francja, Wtochy, Litwa, Wegry, Malta, Niderlandy, Austria, Polska,
Portugalia, Stowenia i1 Finlandia.
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(10)

WHO zalecita dodanie czterech nowych substancji do wykazu I do konwencji o $§rodkach
odurzajacych, jednej nowej substancji do wykazu II do konwencji o substancjach
psychotropowych i jednej nowej substancji do wykazu IV do konwencji o substancjach

psychotropowych.

Wszystkie substancje, ktore zostaly poddane przegladowi przez Komitet Ekspertow WHO
ds. Uzaleznien od Srodkéw Odurzajacych (zwany dalej , komitetem ekspertow”) i ktore
WHO zalecita umiesci¢ w wykazach, sg monitorowane przez Agencj¢ Unii Europejskiej
ds. Narkotykow (EUDA) jako nowe substancje psychoaktywne na podstawie
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/13221.

Zgodnie z oceng komitetu ekspertow substancja protonitazepina (nazwa [IUPAC: 5-nitro-2-
[(4-propoksyfenylo)metylo]-1-(2-pirolidyno-1-iloetylo)benzimidazol) jest syntetycznym
opioidem z rodziny analogdw nitazenu. Protonitazepina nie zostata wczes$niej poddana
formalnemu przegladowi przez WHO. Protonitazepina nie ma znanych zastosowan
terapeutycznych ani nie przyznano w odniesieniu do niej pozwolen na dopuszczenie do
obrotu. Istniejg wystarczajace dowody na to, Ze protonitazepina jest lub moze by¢
naduzywana i moze w zwigzku z tym stanowi¢ problem w zakresie zdrowia publicznego
oraz problem spoleczny, co uzasadnia objecie jej miedzynarodowg kontrolag. W zwigzku

z tym WHO zaleca umieszczenie protonitazepiny w wykazie I do konwencji o srodkach

odurzajacych.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2023/1322 z dnia 27 czerwca

2023 r. w sprawie Agencji Unii Europejskiej ds. Narkotykow (EUDA) i uchylenia
rozporzadzenia (WE) nr 1920/2006 (Dz.U. L 166 z 30.6.2023, s. 6,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/1322/0y)).
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(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

Protonitazeping wykryto w sze$ciu panstwach cztonkowskich i podlega ona kontroli w co
najmniej dwoch panstwach cztonkowskich. Protonitazepina jest $cisle monitorowana przez
EUDA. Jedno panstwo cztonkowskie zgtosito 74 przypadki ostrego zatrucia, w ktérych

podejrzewano ekspozycje na protonitazeping.

W zwigzku z tym Unia w swoim stanowisku powinna poprze¢ dodanie protonitazepiny do

wykazu I do konwencji o $§rodkach odurzajacych.

Zgodnie z oceng komitetu ekspertow substancja metonitazepina (nazwa [UPAC:
2-[(4-metoksyfenylo)metylo]-5-nitro-1-(2-pirolidyno-1-iloetylo)-1H-benzoimidazol) jest
syntetycznym opioidem z rodziny analogdéw nitazenu. Metonitazepina nie zostala
wcezesniej poddana formalnemu przegladowi przez WHO. Metonitazepina nie ma znanych
zastosowan terapeutycznych ani nie przyznano w odniesieniu do niej pozwolen na
dopuszczenie do obrotu. Istniejg wystarczajace dowody na to, ze metonitazepina jest lub
moze by¢ naduzywana i moze w zwigzku z tym stanowi¢ problem w zakresie zdrowia
publicznego i problem spoteczny, co uzasadnia objecie jej migdzynarodowsa kontrola.

W zwigzku z tym WHO zaleca umieszczenie metonitazepiny w wykazie I do konwencji

o $rodkach odurzajacych.

Metonitazeping wykryto w czterech panstwach cztonkowskich i podlega ona kontroli w co
najmniej dwoch panstwach cztonkowskich. Metonitazepina jest $cisle monitorowana przez
EUDA.

W zwigzku z tym Unia w swoim stanowisku powinna poprze¢ dodanie metonitazepiny do

wykazu I do konwencji o srodkach odurzajacych.
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(16)

(17)

(18)

Zgodnie z oceng komitetu ekspertow substancja etonitazepipne (nazwa [UPAC:
2-[(4-etoksyfenylo)metylo]-5-nitro-1-(2-piperydyno-1-iloetylo)-1 H-benzoimidazol) jest
jednym z kilku syntetycznych opioidow 2-benzylobenzimidazolowych, zwanych wspolnie
,hitazenami”. Substancja etonitazepipne nie zostata wczesniej poddana formalnemu
przegladowi przez WHO. Etonitazepipne nie ma znanych zastosowan terapeutycznych ani
nie przyznano w odniesieniu do tej substancji pozwolen na dopuszczenie do obrotu.
Istniejg wystarczajace dowody na to, ze substancja etonitazepipne jest lub moze by¢
naduzywana i moze w zwiazku z tym stanowi¢ problem w zakresie zdrowia publicznego

i problem spoteczny, co uzasadnia objecie jej migdzynarodowa kontrolg. W zwigzku z tym
WHO zaleca umieszczenie etonitazepipne w wykazie I do konwencji o §rodkach

odurzajacych.

Etonitazepipne wykryto w pigciu panstwach cztonkowskich i podlega ona kontroli w co
najmniej szesciu panstwach cztonkowskich. Substancja etonitazepipne jest monitorowana
przez EUDA. Trzy panstwa cztonkowskie zglosity dwa przypadki $miertelne 1 jeden

przypadek ostrego zatrucia, w ktorych potwierdzono ekspozycje na etonitazepipne.

W zwigzku z tym Unia w swoim stanowisku powinna poprze¢ dodanie etonitazepipne do

wykazu I do konwencji o §rodkach odurzajacych.
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(19)

(20)

21

Zgodnie z oceng komitetu ekspertdéw substancja izotonitazen N-dezetylu (nazwa [UPAC:
N-etylo-2-[2-[(4-izopropoksyfenylo)metylo]-5-nitro-benzimidazolo-1-ilo]etanamina) jest
systetycznym opioidem bedacym pochodng benzimidazolu o strukturze chemiczne;j

1 dziataniu farmakologicznym podobnych do $rodkow objetych wykazem I do konwencji
Narodéw Zjednoczonych z 1961 r., takich jak izotonitazen, i jest metabolitem
izotonitazenu. Izotonitazen N-dezetylu nie zostat wcze$niej poddany formalnemu
przegladowi przez WHO. Izotonitazen N-dezetylu nie ma znanych zastosowan
terapeutycznych ani nie przyznano w odniesieniu do niego pozwolen na dopuszczenie do
obrotu. Istniejg wystarczajace dowody na to, ze izotonitazen N-dezetylu jest lub moze by¢
naduzywany i moze w zwigzku z tym stanowi¢ problem w zakresie zdrowia publicznego
1 problem spoteczny, co uzasadnia objecie go migdzynarodowq kontrola. W zwigzku z tym
WHO zaleca umieszczenie izotonitazenu N-dezetylu w wykazie I zalaczonym do

konwencji o §rodkach odurzajacych.

Izotonitazen N-dezetylu wykryto w dwoéch panstwach cztonkowskich i podlega on kontroli
w co najmniej dwoch panstwach cztonkowskich. Izotonitazen N-dezetylu jest $cisle
monitorowany przez EUDA. Jedno panstwo cztonkowskie zgltosito dwa przypadki

$miertelne, w ktorych potwierdzono ekspozycje na izotonitazen N-dezetylu.

W zwigzku z tym Unia w swoim stanowisku powinna poprze¢ dodanie izotonitazenu

N-dezetylu do wykazu I do konwencji o srodkach odurzajacych.
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(22)

(23)

(24)

Zgodnie z oceng komitetu ekspertow substancja heksahydrokannabinol (HHC) (nazwa
IUPAC: 6a,7,8,9,10,10a-heksahydro-6,6,9-trimetylo-3-pentylo-6 H-dibenzo[ b,d]piran-1-ol)
jest potsyntetycznym kannabinoidem otrzymywanym najczesciej w drodze syntezy
kannabidiolu. Heksahydrokannabinol nie zostat wczesniej poddany formalnemu
przegladowi przez WHO. Heksahydrokannabinol nie ma znanych zastosowan
terapeutycznych ani nie przyznano w odniesieniu do niego pozwolen na dopuszczenie do
obrotu. Istniejg wystarczajace dowody na to, ze heksahydrokannabinol jest lub moze by¢
naduzywany 1 moze w zwigzku z tym stanowi¢ problem w zakresie zdrowia publicznego

i problem spoteczny, co uzasadnia objecie go mi¢dzynarodowg kontrolg. W zwigzku z tym
WHO zaleca umieszczenie heksahydrokannabinolu w wykazie II zataczonym do

konwencji o substancjach psychotropowych.

Heksahydrokannabinol wykryto w 25 panstwach cztonkowskich i podlega on kontroli w co
najmniej 20 panstwach cztonkowskich. Heksahydrokannabinol jest $cisle monitorowany
przez EUDA. Dwa panstwa cztonkowskie zglosity cztery przypadki ostrego zatrucia,

w ktorych potwierdzono ekspozycj¢ na heksahydrokannabinol. Dwa panstwa
cztonkowskie zgtosily siedem przypadkow ostrego zatrucia, w ktorych prawdopodobnie
doszto do ekspozycji na heksahydrokannabinol. Trzy panstwa cztonkowskie zglosity szes¢
przypadkow ostrego zatrucia, w ktorych podejrzewano ekspozycje

na heksahydrokannabinol.

W zwigzku z tym Unia w swoim stanowisku powinna poprze¢ dodanie
heksahydrokannabinolu do wykazu II zataczonego do konwencji o substancjach

psychotropowych.
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Zgodnie z oceng komitetu ekspertéw substancja karyzoprodol (nazwa [UPAC: (2RS)-2-
[(karbamoiloksy)metylo]-2-metylopentylo (1-metyloetylo)karbaminian) jest lekiem
zmniejszajacym napiecie migsniowe, dziatajgcym osrodkowo, stosowanym
krotkoterminowo jako lek wspomagajacy objawowe leczenie ostrych zaburzen uktadu
mig$niowo-szkieletowego charakteryzujacych si¢ bolesnym skurczem migsni.
Karyzoprodol moze by¢ niewtasciwie wykorzystywany ze wzgledu zar6wno na jego
dziatanie uspokajajace, jak i zdolno§¢ wzmacniania dziatania innych substancji. Dziatanie
uspokajajace karyzoprodolu mozna bowiem zwigkszy¢, taczac go z benzodiazepinami,
opioidami lub alkoholem. Dtugotrwale lub nadmierne stosowanie karyzoprodolu moze
prowadzi¢ do uzaleznienia. Karyzoprodol moze trafi¢ z legalnych kanatéw medycznych na
nielegalny rynek, na ktérym bedzie sprzedawany bez odpowiedniego nadzoru
medycznego, co zwigkszy ryzyko naduzywania karyzoprodolu i negatywne konsekwencje
jego stosowania. Karyzoprodol zostal wstepnie poddany przegladowi w 2001 r. podczas
32. posiedzenia komitetu ekspertow. Komitet nie zalecit woéwczas krytycznego przegladu
karyzoprodolu. Karyzoprodol zostat nast¢pnie przedstawiony, omoéwiony i wstepnie
poddany przegladowi w 2023 r. na 46. posiedzeniu komitetu ekspertow, na ktorym
zalecono przeprowadzenie krytycznego przegladu. Karyzoprodol jest wydawany na
recepte 1 ma status leku w kilku krajach 1 terytoriach. Nie jest on juz jednak stosowany do
celow medycznych w Europie, poniewaz Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi dziatajacy w ramach Europejskiej Agencji Lekow zawiesit w catej
Europie pozwolenia na dopuszczenie karyzoprodolu do obrotu. Karyzoprodol nie ma
znanego zastosowania przemystowego. Istniejg wystarczajace dowody na to, ze
karyzoprodol jest lub moze by¢ naduzywany i moze w zwiagzku z tym stanowi¢ problem
w zakresie zdrowia publicznego i1 problem spoteczny, co uzasadnia objecie go
migdzynarodowg kontrolg. W zwigzku z tym WHO zaleca umieszczenie karyzoprodolu

w wykazie IV zatgczonym do konwencji o substancjach psychotropowych.
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(26)

27)

(28)

(29)

(30)

€2))

Karyzoprodol wykryto w dwdch panstwach cztonkowskich Unii. Karyzoprodol jest
monitorowany przez EUDA. Jedno panstwo cztonkowskie zgtosito dwa przypadki

$miertelne, w ktorych potwierdzono ekspozycje na karyzoprodol.

W zwigzku z tym Unia w swoim stanowisku powinna poprze¢ dodanie karyzoprodolu do

wykazu IV do konwencji o substancjach psychotropowych.

Nalezy okresli¢ stanowisko, jakie nalezy zaja¢ w imieniu Unii w ramach Komisji
ds. Srodkéw Odurzajacych, poniewaz decyzje o umieszczeniu w wykazach wspomnianych
sze$ciu substancji bedg mogly w sposob decydujacy wywrze¢ wplyw na tres¢ przepisow

prawa Unii, a mianowicie na zakres decyzji ramowej 2004/757/WSiSW.

Stanowisko Unii ma zosta¢ wyrazone przez dziatajace wspdlnie panstwa cztonkowskie

bedace cztonkami Komisji ds. Srodkéw Odurzajacych.

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

1 stosowaniu niniejszej decyzji.

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

1 stosowaniu niniejszej decyzji,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DECYZJE:

6155/25

10
JALB PL



Artykut 1

Stanowisko, jakie ma byé zajete w imieniu Unii podczas 68. posiedzenia Komisji ds. Srodkéw
Odurzajacych w dniach od 10 do 14 marca 2025 r., na ktérym organ ten ma przyjmowac decyzje
w sprawie dodania substancji do wykazoéw zatgczonych do Jednolitej konwencji ONZ o srodkach
odurzajacych z 1961 r. zmienionej protokotem z 1972 r. i do Konwencji ONZ o substancjach

psychotropowych z 1971 r., okresla zalacznik do niniejszej decyzji.

Artykut 2

Stanowisko, o ktérym mowa w art. 1, wyrazaja panstwa czlonkowskie bedace cztonkami Komisji

ds. Srodkéw Odurzajacych, dziatajace wspélnie w interesie Unii.
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Artykut 3
Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw cztonkowskich zgodnie z Traktatami.

Sporzadzono w ...

W imieniu Rady

Przewodniczqcy / Przewodniczgca
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ZALACZNIK

Stanowisko, jakie ma by¢ zajete przez panstwa cztonkowskie bedace cztonkami Komisji

ds. Srodkéw Odurzajacych, dziatajace wspdlnie w interesie Unii, podczas 68. posiedzenia Komisji

ds. Srodkéw Odurzajacych, ktore ma si¢ odby¢ sie w dniach 10—14 marca 2025 r., w odniesieniu do

zmian w zakresie kontroli substancji:

1)

2)

3)

4)

substancj¢ protonitazen N-pirolidyny (protonitazeping) nalezy umies$ci¢ w wykazie I do
konwencji o srodkach odurzajacych (nazwa IUPAC: 5-nitro-2-[(4-
propoksyfenylo)metylo]-1-(2-pirolidyno-1-iloetylo)benzimidazol).

substancj¢ metonitazen N-pirolidyny (metonitazeping) nalezy umies$ci¢ w wykazie I do
konwencji o §rodkach odurzajacych (nazwa IUPAC: 2-[(4-metoksyfenylo)metylo]-5-nitro-
1-(2-pirolidyno-1-iloetylo)-1H-benzoimidazol);

substancj¢ etonitazepipne (etonitazen N-piperydynylu) nalezy umiesci¢ w wykazie I do
konwencji o §rodkach odurzajacych (nazwa IUPAC: 2-[(4-etoksyfenylo)metylo]-5-nitro-1-
(2-piperydyno-1-iloetylo)-1H-benzoimidazol);

substancj¢ izotonitazen N-dezetylu nalezy umiesci¢ w wykazie I do konwencji o srodkach
odurzajacych (nazwa IUPAC: N-etylo-2-[2-[(4-izopropoksyfenylo)metylo]-5-nitro-

benzimidazolo-1-ilo]etanamina);
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5) substancj¢ heksahydrokannabinol nalezy umiesci¢ w wykazie II do konwencji
o substancjach psychotropowych (nazwa IUPAC: 6a,7,8,9,10,10a-heksahydro-6,6,9-
trimetylo-3-pentylo-6 H-dibenzo[ b,d]piran-1-ol);

6) Substancje¢ karyzoprodol nalezy umiesci¢ w wykazie IV do konwencji o substancjach
psychotropowych (nazwa [UPAC: (2RS)-2-[(karbamoiloksy)metylo]-2-metylopentylo (1-
metyloetylo)karbaminian).
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