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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

DYREKTYWY

DYREKTYWA DELEGOWANA KOMIS]JI (UE) 2021 /802
z dnia 12 marca 2021 r.

zmieniajgca zalacznik do decyzji ramowej Rady 2004/757/WSiSW w odniesieniu do wljczenia

nowych substancji psychoaktywnych 3,3-dimetylo-2-(1-(pent-4-en-1-ylo)-1H-indazolo-3-karbonylo]

amino]butanianu metylu (MDMB-4en-PINACA) oraz 2-[1-(4-fluorobutylo)-1H-indolo-3-karbonylo]
amino]-3,3-dimetylobutanianu metylu (4F-MDMB-BICA) do definicji narkotyku

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac decyzje ramowa Rady 2004/757[WSiSW z dnia 25 pazdziernika 2004 r. ustanawiajacg minimalne przepisy
okreslajace znamiona przestepstw i kar w dziedzinie nielegalnego handlu narkotykami ('), w szczeg6lnosci jej art. 1a ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Sprawozdania na temat oceny zagrozen dotyczace nowych substancji psychoaktywnych 3,3-dimetylo-2-(1-(pent-
4-en-1-ylo)-1H-indazolo-3-karbonylo]amino]butanianu metylu (MDMB-4en-PINACA) oraz 2-[1-(4-fluorobutylo)-
1H-indolo-3-karbonylo]amino]-3,3-dimetylobutanianu metylu (4F-MDMB-BICA) zostaly sporzadzone na podsta-
wie art. 5¢ rozporzadzenia (WE) nr 1920/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (}) przez komitet naukowy Euro-
pejskiego Centrum Monitorowania Narkotykéw i Narkomanii, dzialajacy w rozszerzonym skladzie zgodnie z proce-
durg ustanowiong w art. 5c ust. 4 tego rozporzadzenia. W dniu 9 grudnia 2020 r. Centrum przedlozylo Komisji
i panistwom czlonkowskim sprawozdania na temat oceny zagrozen.

(2)  MDMB-4en-PINACA i 4F-MDMB-BICA s3 syntetycznymi agonistami receptoréw kannabinoidowych (kannabinoi-
dami syntetycznymi). Wywotujg skutki podobne do tetrahydrokannabinolu (THC), ktéry odpowiada za gléwne
skutki psychoaktywne konopi, ale dodatkowo wykazuja zagrazajaca zyciu toksycznos¢. Wysoka sita dzialania obu
substancji stwarza wysokie ryzyko zatrucia.

(3)  MDMB-4en-PINACA jest dostepna w Unii co najmniej od 2017 r. i zostala wykryta w 20 paristwach cztonkowskich,
przy czym w 2019 r. znacznie wzrosta liczba panistw czlonkowskich identyfikujacych te substancje po raz pierwszy.
W 2020 r. nastapit znaczny wzrost iloSci MDMB-4en-PINACA przejetych przez organy celne. DwadzieScia panstw
cztonkowskich zglosito w sumie 389 przypadkéw konfiskaty (). Ponadto sze$¢ panstw cztonkowskich zglosito 15
pobranych prébek, a jedno pafistwo czltonkowskie — 28 probek biologicznych. Zasadniczo MDMB-4en-PINACA
moze by¢ w niedostatecznym stopniu wykrywana, poniewaz w niektérych laboratoriach nie jest rutynowo poszuki-
wana. W wiekszosci przypadkéw substancje konfiskowano w postaci proszku i mieszanek do palenia, ale wykryto ja
takze jako nasgczone roztworem substancji kawatki papieru, w tym kartoniki, w formie plynnej i w innych niespre-
cyzowanych postaciach.

(4)  Dwa panstwa czlonkowskie zglosily dwanascie zgonéw zwigzanych z MDMB-4en-PINACA. Zaréwno przypadki
zatrucia, jak i zgony moga by¢ w niedostatecznym stopniu wykrywane, a dane ich dotyczace — zanizone, poniewaz
w niektérych laboratoriach substancja ta nie jest rutynowo poszukiwana.

() 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).

() Ponadto Zjednoczone Krélestwo zglosito 380 przypadkéw konfiskaty, Norwegia 1, a Turcja 663.
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(5)  4F-MDMB-BICA jest dostgpna w Unii co najmniej od marca 2020 r. i zostala wykryta w jedenastu paistwach czton-
kowskich. Jedenascie panistw czlonkowskich zglosito w sumie 94 przypadki konfiskaty (). Ponadto jedno panstwo
czlonkowskie zglosito pobrang probke i jedno panstwo czlonkowskie — 126 probek biologicznych. Zasadniczo
4F-MDMB-BICA moze by¢ w niedostatecznym stopniu wykrywana, poniewaz nie jest rutynowo poszukiwana,
gdyz stanowi nowos¢ na rynku. W wigkszosci przypadkéw substancje konfiskowano w postaci proszku, mieszanek
do palenia i nasgczonych roztworem kartonikéw, ale wykryto ja takze w formie plynnej i w innych niesprecyzowa-
nych postaciach.

(6)  Zgloszono 21 zgonéw zwiazanych z 4F-MDMB-BICA w jednym pafistwie czlonkowskim w okresie od maja do
sierpnia 2020 r. Zaréwno przypadki zatrucia, jak i zgony mogg by¢ w niedostatecznym stopniu wykrywane, a dane
ich dotyczace — zanizone, poniewaz substancja ta nie jest rutynowo poszukiwana i pojawila si¢ na rynku unijnym
niedawno.

(7)  Wydaje si¢, ze MDMB-4en-PINACA i 4F-MDMB-BICA sprzedawane s3 w internecie w matych i hurtowych ilosciach
jako ,legalny” zamiennik konopi i kontrolowanych kannabinoidéw syntetycznych, gléwnie jako gotowy produkt
konsumpcyjny, np. w postaci mieszanek do palenia, plynéw do e-papieroséw lub nasaczanego roztworem substan-
¢ji papieru.

8 Nie ma bezposrednich dowoddéw potwierdzajacych udzial przestepczosci zorganizowanej w produkcii, dystrybuciji
p p J3Cy! p ¢p g ) WP )1, dystrybuc)
(nielegalnym handlu) i dostawach MDMB-4en-PINACA i 4F-MDMB-BICA w Unii.

(9)  MDMB-4en-PINACA i 4F-MDMB-BICA nie majg w Unii — ani, jak si¢ wydaje, nigdzie indziej — uznanego zastosowa-
nia medycznego u ludzi ani u zwierzat. Poza wykorzystywaniem tych substancji w analitycznych materiatach refe-
rencyjnych i w badaniach naukowych nic nie wskazuje na to, ze moga one by¢ on stosowane do innych celéw.

(10) W sprawozdaniach na temat oceny zagrozen ustalono, ze dalsze badania moglyby pozwoli¢ na uzyskanie odpowie-
dzi na wiele pytan zwigzanych z MDMB-4en-PINACA i 4F-MDMB-BICA, wynikajacych z braku danych na temat
ryzyka dla zdrowia jednostki, ryzyka dla zdrowia publicznego lub ryzyka spolecznego. Dostepne informacje suge-
rujg, ze spozycie MDMB-4en-PINACA i 4F-MDMB-BICA powoduje szkody dla zdrowia zwigzane z ich ostra tok-
sycznoscig, ryzykiem naduzywania i potencjalem uzalezniajacym. To zagrozenie zdrowia uznaje si¢ za zagrazajace
zyciu. Brak jest konkretnych informacji na temat zagrozen spolecznych, jakie stwarza MDMB-4-en-PINACA
i 4F-MDMB-BICA. W zwiazku z tym istnieja wystarczajace podstawy do wlaczenia MDMB-4en-PINACA oraz
4F-MDMB-BICA do definicji narkotyku.

(11) MDMB-4en-PINACA i 4F-MDMB-BICA nie s3 wymienione w wykazie substancji poddanych kontroli w ramach Jed-
nolitej konwencji o $rodkach odurzajacych z 1961 r., zmienionej protokotem z 1972 r., i Konwencji (ONZ) o sub-
stancjach psychotropowych z 1971 r. 4F-MDMB-BICA nie jest obecnie poddawana ocenie w ramach systemu Naro-
déw Zjednoczonych, natomiast w przypadku MDMB-4en-PINACA zalecono umieszczenie tej substancji w wykazie
w ramach systemu Narodéw Zjednoczonych. Istnieja jednak wystarczajace dowody wskazujace na pilng potrzebe
dodania tej substancji do definicji narkotyku réwniez w prawie UE.

(12) Dziewig¢ panstw cztonkowskich kontroluje MDMB-4en-PINACA na mocy krajowych przepiséw o kontroli narkoty-
kéw, cztery pafistwa cztonkowskie — na mocy przepiséw dotyczacych nowych substancji psychoaktywnych, a jedno
panstwo cztonkowskie stosuje inne przepisy w celu kontroli tej substancji. Siedem paristw cztonkowskich kontroluje
4F-MDMB-BICA na mocy krajowych przepiséw o kontroli narkotykéw, cztery panstwa czlonkowskie — na mocy
przepiséw dotyczacych nowych substancji psychoaktywnych, a jedno panstwo czlonkowskie stosuje inne przepisy
w celu kontroli tej substancji. Biorgc pod uwage, ze wprowadzono juz krajowe $rodki kontroli, wlaczenie MDMB-
4en-PINACA i 4F-MDMB-BICA do definicji narkotyku, a tym samym objecie ich zakresem przepiséw dotyczacych
przestepstw i sankcji okreslonych w decyzji ramowej 2004/757 pomogloby unikngé pojawienia si¢ przeszkod
w transgranicznym egzekwowaniu prawa i wspolpracy sadowej, a takze umozliwitoby ochrong przed zagrozeniami,
ktére moga si¢ pojawi¢ w wyniku dostepnosci i uzywania tych substancji.

(13) Poniewaz warunki i procedura dotyczace korzystania z uprawnient do przyjecia aktu delegowanego zostaly dopel-
nione, nalezy przyja¢ dyrektywe delegowang, aby doda¢ MDMB-4en-PINACA i 4F-MDMB-BICA do zalacznika do
decyzji ramowej 2004/757 [WSiSW, a w konsekwencji objac te substancje unijnymi przepisami prawa karnego doty-
czacymi nielegalnego handlu narkotykami.

(14) Irlandia jest zwigzana decyzja ramowa 2004757 /WSiSW, zmieniong dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/2103 (), zatem uczestniczy w przyjeciu i stosowaniu niniejszej decyzji.

(15) Dania jest zwigzana decyzja ramowa 2004757 [WSiSW majaca zastosowanie do dnia 21 listopada 2018 r., ale nie
jest zwigzana dyrektywa (UE) 2017/2103. Dania nie uczestniczy zatem w przyjeciu niniejszej dyrektywy, nie jest
nig zwigzana ani jej nie stosuje.

() Ponadto Zjednoczone Krélestwo zglosito 17 przypadkéw konfiskaty.

() Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/2103 z dnia 15 listopada 2017 r. zmieniajaca decyzje ramowa Rady
2004/757|WSiSW w celu wlgczenia nowych substancji psychoaktywnych do definicji narkotyku i uchylajaca decyzje Rady
2005/387/WSiSW (Dz.U.L 305z 21.11.2017, s. 12).
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(16) Zgodnie ze wspdlna deklaracja polityczng z dnia 28 wrze$nia 2011 r. panstw 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¢Sciami krajowych instrumentdw transpozycyjnych.

(17) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ decyzje ramowg 2004757 [WSiSW,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1
Zmiana decyzji ramowej 2004/757/WSiSW

W zalgczniku do decyzji ramowej 2004/757 [WSiSW dodaje si¢ pkt 18 i 19 w brzmieniu:
,18. 3,3-dimetylo-2-(1-(pent-4-en-1-ylo)-1H-indazolo-3-karbonylo]amino]butanian metylu (MDMB-4en-PINACA) *.
19. 2-[1-(4-fluorobutylo)-1H-indolo-3-karbonylo]amino]-3,3-dimetylobutanian metylu (4F-MDMB-BICA) *.

*  Dyrektywa delegowana Komisji (UE) 2021/802 z dnia 12 marca 2021 r. zmieniajaca zalgcznik do decyzji ramowej
Rady 2004/757[WSiSW w odniesieniu do wigczenia nowych substancji psychoaktywnych 3,3-dimetylo-2-(1-(pent-
4-en-1-ylo)-1H-indazolo-3-karbonylo]amino]butanianu metylu (MDMB-4en-PINACA) oraz 2-[1-(4-fluorobutylo)-1H-
indolo-3-karbonylo]amino]-3,3-dimetylobutanianu metylu (4F-MDMB-BICA) do definicji narkotyku, Dz.U. L 178
2 20.05.2021,s. 1.”.

Artykut 2
Transpozycja

1. Panstwa czlonkowskie wprowadzaja w Zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wyko-
nania niniejszej dyrektywy najpézniej do dnia 9 grudnia 2021 r. Niezwlocznie przekazuja Komisji tekst tych przepisow.

Przepisy przyjete przez panstwa cztonkowskie zawierajg odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzy-
szy ich urzgdowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okreslane s3 przez pafistwa czlonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja 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 12 marca 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca

() Dz.U.C369217.12.2011,s. 14.
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