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DYREKTYWY

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 wljaczenia
nowej substancji psychoaktywnej N,N-dietylo-2-[[4-(1-metyloetoksy)fenylo]metylo]-5-nitro-1H-
benzimidazolo-1-etanoaminy (izotonitazenu) do definicji narkotyku

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac decyzje ramowa Rady 2004757 /WSiSW z dnia 25 pazdziernika 2004 r. ustanawiajaca minimalne przepisy
okreslajace znamiona przestepstw i kar w dziedzinie nielegalnego handlu narkotykami ('), w szczeg6lnosci jej art. 1a i 8a,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Sprawozdanie na temat oceny zagrozen dotyczace nowej substancji psychoaktywnej N,N-dietylo-2-[[4-(1-metyloe-
toksy)fenylo]metylo]-5-nitro-1H-benzimidazolo-1-etanoamina (izotonitazenu) zostalo sporzadzone na podstawie
art. 5¢ rozporzadzenia (WE) nr 1920/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (*) przez komitet naukowy Europej-
skiego Centrum Monitorowania Narkotykow i Narkomanii (EMCDDA; Centrum), dzialajgcy w rozszerzonym skla-
dzie zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 5c ust. 4 tego rozporzadzenia, w dniu 26 maja 2020 r. W dniu 29
maja 2020 r. Centrum przedtozylo Komisji i panstwom cztonkowskim sprawozdanie na temat oceny zagrozen.

(2)  Izotonitazen jest syntetycznym opioidowym lekiem przeciwbSlowym i jest blisko powigzany z etonitazenem i kloni-
tazenem, ktore podlegaja kontroli miedzynarodowej na podstawie Jednolitej konwencji o $rodkach odurzajgcych
z 1961 r., zmienionej protokotem z 1972 r.

(3)  Izotonitazen jest dostepny w Unii co najmniej od kwietnia 2019 r. i zostal wykryty w pieciu panstwach cztonkow-
skich oraz w Zjednoczonym Krélestwie. W sumie cztery panstwa czlonkowskie zglosity 24 przypadki konfiskaty;
jedno panstwo czlonkowskie zglosito ponadto pobrang prébke, a Zjednoczone Krélestwo zglosito prébki biolo-
giczne pobrane po$miertnie. Zasadniczo izotonitazen moze by¢ w niedostatecznym stopniu wykrywany, poniewaz
nie jest rutynowo poszukiwany, gdyz stanowi nowo$¢ na rynku. W wigkszosci przypadkéw substancje konfisko-
wano w postaci proszku, ale wykryto ja takze w formie plynnej. Wykryte ilosci sg stosunkowo niewielkie. Trzeba
jednakze pamieta¢ o bardzo wysokiej sile dzialania izotonitazenu.

(4)  Niemcy i Zjednoczone Krélestwo zglosily do tej pory dwa przypadki zgondéw zwigzanych z izotonitazenem. Mialy
one miejsce w 2019 r. W odniesieniu do przypadku zgonéw w Niemczech nie sg dostepne szczegdlowe informacje.
W przypadku zgloszonym przez Zjednoczone Krélestwo w préobkach biologicznych pobranych podmiertnie
wykryto kilka innych substangji (). Nie zglaszano jak dotad ostrych zatru¢, w ktérych potwierdzono by ekspozycje
na izotonitazen. Podobnie jak w przypadku innych opioidéw syntetycznych prawdopodobne antidotum na zatrucie
spowodowane izotonitazenem stanowi nalokson. Zaréwno przypadki zatrucia, jak i przypadki zgonéw moga by¢
w niedostatecznym stopniu wykrywane, a dane ich dotyczace — zanizone, poniewaz izotonitazen nie jest rutynowo
poszukiwany i pojawit si¢ na rynku unijnym niedawno.

(5)  Nie ma bezposrednich dowodéw potwierdzajacych udzial przestepczosci zorganizowanej w produkgji, dystrybucji
(nielegalnym handlu) i dostawach izotonitazenu w Unii. Dostgpne informacje sugeruja, ze izotonitazen jest produko-
wany przez przedsigbiorstwa chemiczne majace siedzibe poza Unig.

(6)  Wydaje sie, ze izotonitazen jest sprzedawany w internecie w malych i hurtowych ilosciach, gtéwnie w postaci
proszku; jest réwniez sprzedawany jako gotowy do uzycia aerozol do nosa. Informacje pochodzgce z konfiskat suge-
rujg, ze izotonitazen mogt by¢ réwniez sprzedawany na nielegalnym rynku opioidéw. Z tego powodu uzytkownicy
moga by¢ nieSwiadomi, zZe zazywajg izotonitazen.

() DzU.L 3357 11.11.2004,s. 8.

() Rozporzadzenie (WE) nr 1920/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie Europejskiego Centrum
Monitorowania Narkotykéw i Narkomanii (Dz.U. L 376 z 27.12.2006, s. 1).

() Zgony zostaly zgloszone réwniez przez Kanadg (3 przypadki) i Stany Zjednoczone (18 przypadkow).
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(7)  Izotonitazen nie ma w Unii — ani, jak si¢ wydaje, gdzie indziej — uznanego zastosowania medycznego u ludzi ani
u zwierzat. Poza wykorzystywaniem tej substancji w analitycznych materiatach referencyjnych i w badaniach nauko-
wych nic nie wskazuje na to, ze moze ona by¢ on stosowana do innych cel6w.

(8) W sprawozdaniu na temat oceny zagrozen ustalono, ze dalsze badania moglyby pozwoli¢ na uzyskanie odpowiedzi
na wiele pytan zwiazanych z izotonitazenem, wynikajacych z braku danych na temat ryzyka dla zdrowia jednostki,
ryzyka dla zdrowia publicznego lub ryzyka spolecznego. Brak jest konkretnych informacji na temat zagrozen spo-
fecznych, jakie stwarza izotonitazen. Dostgpne dowody i informacje na temat zagrozen dla zdrowia, jakie niesie ze
sobg ta substancja, biorac réwniez pod uwage fakt, Ze jest ona stosunkowo nieznana, stanowia jednak dostateczne
uzasadnienie, aby objac izotonitazen $rodkami kontroli w calej Unii.

(9)  Izotonitazen nie jest wymieniony w wykazie substancji poddanych kontroli w ramach Jednolitej konwencji o $rod-
kach odurzajgcych z 1961 r., zmienionej protokolem z 1972 r., i Konwencji (ONZ) o substancjach psychotropo-
wych z 1971 r. [zotonitazen nie jest obecnie poddawany ocenie w ramach systemu Narod6éw Zjednoczonych.

(10) Biorac pod uwage, ze cztery panstwa cztonkowskie kontrolujg izotonitazen na mocy krajowych przepiséw o kontroli
narkotykdw, a jedno panstwo cztonkowskie, a takze Zjednoczone Krélestwo i Norwegia stosujg inne przepisy w celu
kontroli tej substancji, wlgczenie izotonitazenu do definicji narkotyku, a tym samym objecie go zakresem przepiséw
dotyczacych przestepstw i sankcji okreslonych w decyzji ramowej 2004/757 [WSiSW, pomogloby uniknaé pojawie-
nia si¢ przeszkdd w transgranicznym egzekwowaniu prawa i wspdlpracy sadowej, a takze umozliwitoby ochrong
przed zagrozeniami, ktére mogg si¢ pojawi¢ w wyniku dostepnosci i uzywania tej substancji.

(11) Art. la decyzji ramowej 2004/757/WSiSW powierza Komisji uprawnienia do przyjecia aktéw delegowanych,
majace na celu szybkie i oparte na wiedzy fachowej reagowanie na poziomie Unii na pojawianie si¢ nowych substan-
¢ji psychoaktywnych, wykrywanych i zglaszanych przez pafistwa cztonkowskie, poprzez zmiang zalacznika do
wspomnianej decyzji ramowej w celu wlaczenia tych substancji do definicji narkotyku.

(12) Dostepne informacje sugeruja, ze spozycie izotonitazenu powoduje szkody dla zdrowia zwigzane z jego toksycznos-
cig ostrg, ryzykiem naduzywania i potencjalem uzalezniajagcym. To zagrozenie zdrowia uznaje si¢ za zagrazajace
zyciu. Potencjalnie powaznym skutkiem moze by¢ ponadto powazne uposledzenie fizyczne i umystowe oraz
znaczne rozprzestrzenianie si¢ chordb, w tym transmisja wiruséw krwiopochodnych. Skutki te, w tym uzaleznienie,
sa poréwnywalne ze skutkami innych lekéw przeciwb6lowych, ktére sg objete kontrolg miedzynarodows.

(13) Poniewaz warunki i procedura dotyczace korzystania z uprawnient do przyjecia aktu delegowanego zostaly dopel-
nione, nalezy przyja¢ dyrektywe delegowang, aby dodac izotonitazen do zalgcznika do decyzji ramowej 2004/757]
WSiSW, a w konsekwencji obja¢ t¢ substancje unijnymi przepisami prawa karnego dotyczacymi nielegalnego handlu
narkotykami.

(14) Irlandia jest zwigzana decyzja ramowa 2004/757[/WSiSW, zmieniong dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/2103 (%), zatem uczestniczy w przyjeciu i stosowaniu niniejszej decyzji.

(15) Dania jest zwigzana decyzjg ramowa 2004/757 [WSiSW majgcg zastosowanie do dnia 21 listopada 2018 r., ale nie
jest zwigzana dyrektywa (UE) 2017/2103. Dnia nie uczestniczy zatem w przyjeciu niniejszej dyrektywy, nie jest nig
zwigzana ani jej nie stosuje.

(16) Zgodnie ze wspdlna deklaracja polityczng z dnia 28 wrze$nia 2011 r. pafstw cztonkowskich i Komisji dotyczaca
dokumentéw wyjasniajacych () panstwa cztonkowskie zobowigzaly si¢ do zlozenia, w uzasadnionych przypadkach,
wraz z powiadomieniem o $rodkach transpozycji, jednego lub wigcej dokumentéw wyjasniajacych zwiazki miedzy
elementami dyrektywy a odpowiadajacymi im cz¢$ciami krajowych instrumentdw transpozycyjnych.

(17) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ decyzje ramowa 2004757 [WSiSW,

() Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/2103 z dnia 15 listopada 2017 r. zmieniajaca decyzje 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, 5. 12).

() DzU.C 369717.12.2011,s. 14.
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1
Zmiana decyzji ramowej 2004/757[WSiSW

W zalaczniku do decyzji ramowej 2004757 /WSiSW dodaje si¢ pkt 17 w brzmieniu:
,17. N,N-dietylo-2-[[4-(1-metyloetoksy)fenylo]metylo]-5-nitro-1H-benzimidazolo-1-etanoamina (izotonitazen) (*).

(*) 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 wlaczenia nowej substancji psychoaktywnej N,N-dietylo-2-[[4-(1-metyloe-
toksy)fenylo]metylo]-5-nitro-1H-benzimidazolo-1-etanoaminy (izotonitazenu) do definicji narkotyku, Dz.U. L 379
z13.11.2020, s. 55.”.

Artykut 2
Transpozycja
1. Panstwa cztonkowskie wprowadzajg w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wyko-
nania niniejszej dyrektywy najp6Zniej do dnia 03 czerwca 2021 r [6 miesiecy po jej wejsciu w zycie]. Niezwlocznie przeka-

zujg Komisji tekst tych przepisow.

Przepisy przyjete przez pafistwa czlonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzy-
szy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okreslane sg przez panstwa cztonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazujg Komisji tekst podstawowych przepiséw prawa krajowego, przyjetych w dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywa.
Artykut 3
Wejscie w zycie
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.
Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich zgodnie z Traktatami.

Sporzadzono w Brukseli dnia 2 wrzesnia 2020 .

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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