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RADETS BESLUT (EU) 2023/...

av den ...

om den stindpunkt som ska intas pa Europeiska unionens vignar
under den 66:e sessionen i FN:s narkotikakommission om upptagande
av dmnen i forteckningarna enligt FN:s allménna narkotikakonvention fran 1961,

indrad genom 1972 irs protokoll, och konventionen om psykotropa dmnen frin 1971

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sdrskilt artikel 83.1 jamford

med artikel 218.9,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag, och
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av foljande skal:

(1

)

G)

4

Forenta nationernas allménna narkotikakonvention fran 1961, dndrad genom 1972 ars

protokoll (narkotikakonventionen) tridde 1 kraft den 8 augusti 1975.

Enligt artikel 3 i1 narkotikakonventionen far narkotikakommissionen besluta att ldgga till
dmnen i forteckningarna i den konventionen. Narkotikakommissionen kan gora dndringar i
forteckningarna endast i enlighet med rekommendationer frin Vérldshélsoorganisationen

(WHO), men den kan ocksa besluta att inte gora de dndringar som WHO rekommenderar.

FN:s konvention om psykotropa @mnen fran 1971 (konventionen om psykotropa dmnen)

tradde i kraft den 16 augusti 1976.

Enligt artikel 2 i konventionen om psykotropa dmnen far narkotikakommissionen besluta

att lagga till &mnen 1 forteckningarna 1 den konventionen, eller stryka dem, pd grundval av
WHO:s rekommendationer. Narkotikakommissionen har stort handlingsutrymme att efter
eget omdome beakta ekonomiska, sociala, juridiska, administrativa och andra faktorer,

men fér inte agera godtyckligt.
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Andringar av férteckningarna i narkotikakonventionen och konventionen om psykotropa
dmnen paverkar direkt unionsréttens tillimpningsomrade vad géller narkotikakontroll.
Radets rambeslut 2004/757/RIF! &r tillimpligt pd de 4mnen som 4r upptagna i
forteckningarna i dessa konventioner. Andringar i de forteckningar som fogats till dessa

konventioner inforlivas alltsa direkt i gemensamma unionsregler.

Narkotikakommissionen ska under sin 66:e session, som planeras till den 13—17 mars 2023
1 Wien, fatta beslut om att ldgga till sju nya &mnen i forteckningarna i

narkotikakonventionen och konventionen om psykotropa @mnen.

Unionen &r inte part i narkotikakonventionen eller i konventionen om psykotropa dmnen.
Den har observatorsstatus utan rostritt i narkotikakommissionen, dar tolv medlemsstater ar
medlemmar med rostrétt i mars 20232, Det dr nddvéndigt att rddet bemyndigar dessa
medlemsstater att uttrycka unionens stdndpunkt i friga om upptagande av &mnen i
forteckningarna i dessa konventioner, eftersom sadana beslut omfattas av unionens

befogenhet.

Radets rambeslut 2004/757/RIF av den 25 oktober 2004 om minimibestimmelser for
brottsrekvisit och pafoljder for olaglig narkotikahandel (EUT L 335, 11.11.2004, s. 8).
Belgien, Frankrike, Italien, Litauen, Nederldnderna, Polen, Slovenien, Spanien, Sverige,
Tyskland, Ungern och Osterrike.
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WHO har rekommenderat att fyra nya amnen ska ldggas till i forteckning 1
i narkotikakonventionen och att tre nya &mnen ska laggas till i forteckning II

1 konventionen om psykotropa d&mnen.

Alla de amnen som granskats av WHO:s expertkommitté mot narkotikamissbruk
(expertkommittén) och som av WHO rekommenderas bli upptagna i férteckningarna
overvakas av Europeiska centrumet for kontroll av narkotika och narkotikamissbruk
(EMCDDA) som nya psykoaktiva &mnen i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1920/2006!.

Enligt beddmningen fran expertkommittén é&r ADB-BUTINACA (IUPAC-namn:
N-[1-(aminokarbonyl)-2,2-dimetylpropyl]-1-butyl-1H-indazol-3-karboxamid) en syntetisk
cannabinoid som hérrdr frén indazol och dér S-enantiomer &r den aktiva foreningen
(CAS-nr: 2682867-55-4). ADB-BUTINACA har ingen terapeutisk anvéindning och har inte
heller fatt ndgot godkédnnande for forsdljning som lakemedel. Bevisningen for att
ADB-BUTINACA missbrukas eller sannolikt kommer att missbrukas och kan utgora ett
problem for folkhélsan och samhallet ar tillricklig for att understéilla &mnet internationell
kontroll. WHO rekommenderar f6ljaktligen att ADB-BUTINACA upptas i forteckning II

i konventionen om psykotropa dmnen.

Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1920/2006 av den 12 december 2006 om

Europeiska centrumet for kontroll av narkotika och narkotikamissbruk (EUT L 376,
27.12.2006, s. 1).
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(11)

(12)

(13)

(14)

ADB-BUTINACA har upptickts i 26 medlemsstater och kontrolleras i minst fem
medlemsstater. ADB-BUTINACA stir under intensiv dvervakning av EMCDDA. Amnet
har varit foremal for en folkhélsorelaterad varning inom ramen for Europeiska unionens
system for tidig varning och reaktion (EWRS) ADB-BUTINACA nédmns ocksa i
ytterligare tvé folkhilsorelaterade varningar. Amnet har forknippats med allvarliga

negativa hiandelser, bland annat 14 dodsfall som rapporterats av tvd medlemsstater.

Unionens standpunkt bor darfor vara att ADB-BUTINACA ska ldggas till 1 forteckning I1

1 konventionen om psykotropa d&mnen.

Enligt expertkommitténs bedomning ar protonitazen (IUPAC-namn:

N, N-dietyl-5-nitro-2-[(4-propoxifenyl)metyl]-1-H-bensimidazol-1-etanamin) en
bensimidazolopioid. Protonitazen syntetiserades forst som ett alternativ till morfin, men
har ingen godkénd terapeutisk anvédndning. Bevisningen for att protonitazen missbrukas
eller sannolikt kommer att missbrukas och kan utgora ett problem for folkhélsan och
samhéllet dr tillracklig for att understélla &mnet internationell kontroll. WHO
rekommenderar foljaktligen att protonitazen upptas 1 forteckning I i

narkotikakonventionen.

Protonitazen har upptickts i tvd medlemsstater och kontrolleras i minst tre medlemsstater.
Protonitazen star under intensiv overvakning av EMCDDA. Ingen information om

allvarliga negativa hindelser som involverat protonitazen har rapporterats till EMCDDA.
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(16)

(17)

(18)

Unionens stdndpunkt bor dérfor vara att protonitazen ska ldggas till i forteckning I

1 narkotikakonventionen.

Enligt expertkommitténs bedémning ar etazen (IUPAC-namn:

2-[(4-etoxifenyl)metyl]-N, N-dietyl-1 H-bensimidazol-1-etanamin) en syntetisk opioid som

hérror frén bensimidazol med en kemisk struktur och farmakologiska egenskaper som
liknar amnen som &dr upptagna i forteckning I (enligt narkotikakonventionen) sdsom
klonitazen, etonitazen och isotonitazen. Etazen undersoktes for sina smaértstillande
egenskaper, men har ingen kidnd medicinsk anvindning. Bevisningen for att etazen
missbrukas eller sannolikt kommer att missbrukas och kan utgora ett problem for
folkhélsan och samhéllet ar tillrdcklig for att understilla &mnet internationell kontroll.
WHO rekommenderar f6ljaktligen att etazen upptas i forteckning I

1 narkotikakonventionen.

Etazen har upptéckts i tta medlemsstater och kontrolleras i minst fem medlemsstater.
Etazen star under intensiv dvervakning av EMCDDA. Amnet har forknippats med
allvarliga negativa héndelser, bland annat fyra dodsfall, som rapporterats av

tvd medlemsstater.

Unionens standpunkt bor darfor vara att etazen ska laggas till i forteckning I

1 narkotikakonventionen.
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(19)

(20)

21

Enligt expertkommitténs bedomning dr etonitazepyn (IUPAC-namn:
2-[(4-etoxifenyl)metyl]-5-nitro-1-(2-pyrrolidin-1-yletyl)-1 H-bensoimidazol) en syntetisk
opioid som hérrdr fran bensimidazol med en kemisk struktur och farmakologiska
egenskaper som liknar &mnen som &r upptagna i1 forteckning I (enligt
narkotikakonventionen) sdsom etonitazen. Etonitazepyn undersoktes for sina smértstillande
egenskaper, men har ingen kdnd medicinsk anvindning. Bevisningen for att etonitazepyn
missbrukas eller sannolikt kommer att missbrukas och kan utgdra ett problem for
folkhidlsan och samhdllet &r tillrdcklig for att understédlla &mnet internationell kontroll.
WHO rekommenderar f6ljaktligen att etonitazepyn upptas i forteckning I

1 narkotikakonventionen.

Etonitazepyn har upptéckts i sex medlemsstater och kontrolleras i minst tva medlemsstater.
I likhet med andra nya opioider kan etonitazepyn séljas som ersittning till kontrollerade
opioider, och har varit foremél for en folkhélsorelaterad varning inom ramen for
Europeiska unionens system for tidig varning och reaktion. Etonitazepyn star under
intensiv overvakning av EMCDDA. Ett dodsfall med bekréftad exponering for

etonitazepyn har rapporterats av ett land.

Unionens standpunkt bor dérfor vara att etonitazepyn ska laggas till i forteckning I

1 narkotikakonventionen.
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(23)

(24)

(25)

Enligt expertkommitténs bedomning dr 2-metyl-AP-237 (IUPAC-namn:
1-{2-metyl-4-[(2E)-3-fenylprop-2-en-1-yl|piperazin-1-yl} butan-1-on) en syntetisk opioid
som vanligtvis klassificeras som en 1-cinnamylpiperazin. 2-metyl-AP-237 har ingen kénd
terapeutisk anvandning och har inte heller fatt ndgot godkénnande for forsialjning som
lakemedel. Bevisningen for att 2-metyl-AP-237 missbrukas eller sannolikt kommer att
missbrukas och kan utgora ett problem for folkhélsan och samhallet ar tillrdcklig for att
understilla &mnet internationell kontroll. WHO rekommenderar foljaktligen att

2-metyl-AP-237 upptas i forteckning I 1 narkotikakonventionen.

2-metyl-AP-237 har upptéckts i sex medlemsstater och kontrolleras i minst
fyra medlemsstater. Det har forknippats med allvarliga negativa hindelser, bland annat ett

dodsfall.

Unionens standpunkt bor darfor vara att 2-metyl-AP-237 ska ldggas till 1 forteckning I

1 narkotikakonventionen.

Enligt expertkommitténs bedomning &r alfa-PiHP (a-PiHP, [IUPAC-namn:
4-metyl-1-fenyl-2-(pyrrolidin-1-yl)pentan-1-on) en syntetisk katinon. Alfa-PiHP har ingen
kénd terapeutisk anvandning och har inte heller fitt ndgot godkdnnande for forsdljning som
lakemedel. Bevisningen for att alfa-PiHP missbrukas eller sannolikt kommer att
missbrukas och kan utgora ett problem for folkhélsan och samhallet ar tillrdcklig for att
understilla &mnet internationell kontroll. WHO rekommenderar f6ljaktligen att alfa-PiHP

upptas 1 forteckning II 1 konventionen om psykotropa dmnen.

6157/23

ACB/cs 8
JALB SV



(26)

27)
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Alfa-PiHP har upptickts i 18 medlemsstater och kontrolleras i minst sju medlemsstater.
Alfa-PiHP nédmns i en folkhilsorelaterad varning inom ramen for Europeiska unionens
system for tidig varning och reaktion. Amnet har forknippats med allvarliga negativa
hindelser, bland annat fyra dodsfall, som rapporterats av en medlemsstat, och upptickts i
biologiska prover forknippade med allvarliga negativa handelser, som rapporterats av fyra

medlemsstater.

Unionens standpunkt bor dérfor vara att alfa-PiHP ska laggas till i forteckning 11

1 konventionen om psykotropa d&mnen.

Enligt expertkommitténs bedomning dr 3-metylmetkatinon (3-MMC, IUPAC-namn:
2-(metylamino)-1-(3-metylfenyl)propan-1-on) en syntetisk katinon och en stdllningsisomer
av det internationellt kontrollerade 4-metylmetkatinon (4-MMC, mefedron, forteckning 11

1 konventionen om psykotropa dmnen). 3-MMC granskades kritiskt 2016, men det
beslutades att ytterligare en kritisk granskning skulle begéras, som skulle behandlas vid ett
senare mdte, i avvaktan pa mer information. Vissa patentansokningar som inbegrep
anvindning av 3-MMC identifierades, men inga aktuella kliniska provningar av terapeutisk
anvindning av 3-MMC identifierades. 3-MMC har inte heller ndgon erkidnd anvdndning

som humanlikemedel eller veterinirmedicinskt likemedel i unionen.
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(30)
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Riskerna med 3-MMC har bedomts av EMCDDA::s vetenskapliga kommitté¢ och 3-MMC
har redan inkluderats i definitionen av narkotika enligt rambeslut 2004/757/RIF genom
kommissionens delegerade direktiv (EU) 2022/1326'. 3-MMC stér under intensiv
overvakning av EMCDDA. Vid tidpunkten for riskbedomningen, i november 2021, hade
3-MMC upptickts i 23 medlemsstater. Totalt 27 dodsfall med bekriftad exponering for
3-MMC hade rapporterats av fem medlemsstater och 14 akuta forgiftningar utan dodlig

utgang med bekréftad exponering for 3-MMC hade rapporterats av fyra medlemsstater.

Unionens standpunkt bor darfor vara att 3-MMC ska ldggas till 1 forteckning I1

i konventionen om psykotropa &mnen.

Den standpunkt som ska intas pd unionens végnar i narkotikakommissionen bor faststillas,
eftersom besluten om upptagande av &mnen i forteckningarna vad géller de sju &mnena

direkt kommer att paverka innehallet 1 unionsritten, nimligen rambeslut 2004/757/RIF.

Unionens standpunkt bor uttryckas av de medlemsstater som dr medlemmar i

narkotikakommissionen och som agerar samfallt.

Kommissionens delegerade direktiv (EU) 2022/1326 av den 18 mars 2022 om dndring av

bilagan till rddets rambeslut 2004/757/RIF vad géller inkluderande av nya psykoaktiva
substanser 1 definitionen av begreppet "narkotika” (EUT L 200, 29.7.2022, s. 148).
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(33) Danmark dr bundet av rambeslut 2004/757/RIF och deltar darfor i antagandet och

tillimpningen av det hér beslutet.

(34) Irland ar bundet av rambeslut 2004/757/RIF och deltar darfor 1 antagandet och

tillimpningen av det hér beslutet.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
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Artikel 1

Den standpunkt som ska intas pa unionens vignar av medlemsstaterna under den 66:¢e sessionen i
FN:s narkotikakommission, som planeras till den 13—17 mars 2023, nér detta organ ska anta beslut
om att ldgga till amnen 1 forteckningarna i Férenta nationernas allmanna narkotikakonvention

fran 1961, dndrad genom 1972 érs protokoll, och Forenta nationernas konvention om psykotropa

dmnen fran 1971, ska vara den som anges i bilagan till det hir beslutet.

Artikel 2
Den standpunkt som avses 1 artikel 1 ska uttryckas av de medlemsstater som &r medlemmar i FN:s
narkotikakommission och som agerar samfillt i unionens intresse.

Artikel 3
Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna i enlighet med fordragen.

Utfardat i ... den ...

Pa radets vignar

[...]
Ordférande
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BILAGA

Standpunkt som ska intas av de medlemsstater som &r medlemmar i FN:s narkotikakommission, och
som agerar samfallt i unionens intresse under narkotikakommissionens 66:¢ session, som planeras

till den 13—17 mars 2023, vad giller upptagande pé forteckningarna av @mnen:

1. ADB- BUTINACA ska upptas i forteckning II i konventionen om psykotropa &mnen.

2. Protonitazen ska upptas i forteckning I i narkotikakonventionen.

3. Etazen ska upptas i1 forteckning I 1 narkotikakonventionen.

4. Etonitazepyn ska upptas i1 forteckning I i narkotikakonventionen.

5. 2-metyl-AP-237 ska upptas i forteckning I i narkotikakonventionen.

6. Alfa-PiHP ska upptas i forteckning II i konventionen om psykotropa dmnen.

7. 3-MMC ska upptas 1 forteckning II i konventionen om psykotropa &mnen.
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