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RADETS BESLUT (EU) 2025/493
av den 5 mars 2025

om den staindpunkt som ska intas pd Europeiska unionens vignar under den sextiodttonde sessionen
i FN:s narkotikakommission om upptagande av imnen i férteckningarna enligt FN:s allmidnna
narkotikakonvention frin 1961, indrad genom 1972 érs protokoll, och konventionen om psykotropa
dmnen frin 1971

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av foérdraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artikel 83.1 jamford med artikel 218.9,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag, och

av foljande skal:

(1)  Forenta nationernas allminna narkotikakonvention fran 1961, dndrad genom 1972 drs protokoll (narkotikakon-
ventionen) (') tradde i kraft den 8 augusti 1975.

2) 1 enlighet med artikel 3 i narkotikakonventionen fir narkotikakommissionen besluta att ligga till dmnen
i forteckningarna i den konventionen. Nir Virldshilsoorganisationen (WHO) meddelar narkotikakommissionen att
amnen ska laggas till i forteckningarna kan narkotikakommissionen gora dndringar i forteckningarna endast
i enlighet med den underrittelsen frin WHO, men den kan ocksa besluta att inte gora de dndringar som meddelats.

(3)  FN:s konvention om psykotropa dmnen frdn 1971 (konventionen om psykotropa dmnen) () tridde i kraft den 16 augusti
1976.

(4)  Enligt artikel 2 i konventionen om psykotropa dmnen fir narkotikakommissionen besluta att ligga till dmnen
i forteckningarna till den konventionen, eller stryka dem. Narkotikakommissionen har stort handlingsutrymme att
efter eget omdome och WHOs underrittelser beakta sival ekonomiska, sociala, juridiska, administrativa och andra
faktorer, men narkotikakommissionen har inte befogenhet att agera godtyckligt.

(55 Andringar av forteckningarna i narkotikakonventionen och konventionen om psykotropa émnen péverkar direkt
unionsrittens tillimpningsomrade vad giller narkotikakontroll. Radets rambeslut 2004/757RIF (%) ar tillimpligt pa
de dmnen som anges i forteckningarna i dessa konventioner. Andringar i forteckningarna till dessa konventioner
inforlivas alltsd direkt i gemensamma unionsregler.

(6)  Narkotikakommissionen ska under sin 68:e session, som planeras den 10-14 mars 2025 i Wien, besluta om att
lagga till sex nya dmnen i forteckningarna i narkotikakonventionen och konventionen om psykotropa dmnen.

(7)  Unionen &r inte part vare sig i narkotikakonventionen eller i konventionen om psykotropa dmnen. Den har
observatorsstatus utan rostritt i narkotikakommissionen, dar tretton medlemsstater () ir medlemmar med rostratt
i mars 2025. Det dr nodvindigt att rddet bemyndigar dessa medlemsstater att uttrycka unionens stdndpunkt i fraga
om upptagande av dmnen i forteckningarna i dessa konventioner, eftersom beslut om att lagga till nya dmnen
i forteckningarna omfattas av unionens befogenhet.

(8)  WHO har rekommenderat att fyra nya damnen laggs till i forteckning I i narkotikakonventionen, att ett nytt dmne
laggs till i forteckning II i konventionen om psykotropa dmnen och att ett nytt dmne laggs till i forteckning IV
i konventionen om psykotropa dmnen (°).

(90  Alla de dmnen som granskats av WHO:s expertkommitté mot narkotikamissbruk (ECDD) och som av WHO
rekommenderas bli upptagna i forteckningarna 6vervakas av Europeiska unionens narkotikamyndighet (EUDA) som
nya psykoaktiva dmnen i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2023/1322 (°).

") Forenta nationernas fordragssamling, volym 978, nr 14152.

Forenta nationernas fordragssamling, volym 1019, nr 14956.

Rédets rambeslut 2004/757RIF av den 25 oktober 2004 om minimibestimmelser for brottsrekvisit och péféljder for olaglig
narkotikahandel (EUT L 335, 11.11.2004, s. 8, ELL: http://data.europa.eu/eli/dec_framw/2004/7 57 oj).

Belgien, Spanien, Frankrike, Italien, Litauen, Ungern, Malta, Nederlinderna, Osterrike, Polen, Portugal, Slovenien och Finland.
https:/[www.who.int/groups/ecdd/forty-seventh-ecdd-documents.

Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2023/1322 av den 27 juni 2023 om Europeiska unionens narkotikamyndighet
(EUDA) och om upphivande av férordning (EG) nr 1920/2006 (EUT L 166, 30.6.2023, s. 6, ELL: http:[/data.europa.eu/elijreg/2023/
1322/0j).
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Enligt ECDD:s bedomning 4r protonitazepyn (IUPAC-namn: 5-nitro-2-[(4-propoxifenyl)metyl]-1-(2-pyrrolidin-1-y-
letyl)bensimidazol) en syntetisk opioid i nitazenfamiljen. Protonitazepyn har inte tidigare granskats formellt av
WHO. Protonitazepyn har ingen kind terapeutisk anvindning och inte heller nagot godkannande for forsiljning.
Bevisningen for att protonitazepyn missbrukas eller sannolikt kommer att missbrukas och kan utgéra ett problem
for folkhdlsan och samhillet ar tillrdcklig for att understilla dmnet internationell kontroll. WHO rekommenderar
foljaktligen att protonitazepyn upptas i forteckning I i narkotikakonventionen.

Protonitazepyn har upptickts i sex medlemsstater och kontrolleras i minst tvd medlemsstater. Protonitazepyn stér
under intensiv Overvakning av EUDA. Sjuttiofyra akuta forgiftningar relaterade till misstinkt exponering for
protonitazepyn har rapporterats av en medlemsstat.

Unionens standpunkt bor darfor vara att stddja att protonitazepyn liggs till i forteckning I i narkotikakonventionen.

Enligt ECDD:s bedémning ar metonitazepyn (IUPAC-namn: 2-[(4-metoxifenyl)metyl]-5-nitro-1-(2-pyrrolidin-1-yle-
tyl)-1H-benzoimidazol) en syntetisk opioid i nitazenfamiljen. Metonitazepyn har inte tidigare granskats formellt av
WHO. Metonitazepyn har ingen kidnd terapeutisk anvindning och inte heller nigot godkdnnande for forsdljning.
Bevisningen for att metonitazepyn missbrukas eller sannolikt kommer att missbrukas och kan utgéra ett problem for
folkhilsan och samhillet ar tillrdcklig for att understilla dmnet internationell kontroll. WHO rekommenderar
foljaktligen att metonitazepyn upptas i forteckning I i narkotikakonventionen.

Metonitazepyn har upptickts i fyra medlemsstater och kontrolleras i minst tvd medlemsstater. Metonitazepyn stér
under intensiv 6vervakning av EUDA.

Unionens standpunkt bor dérfor vara att stodja att metonitazepyn laggs till i forteckning I i narkotikakonventionen.

Enligt ECDD:s bedomning &r etonitazepipn (IUPAC-namn: 2-[(4-etoxifenyl)metyl]-5-nitro-1-(2-piperidin-1-yle-
tyl)-1H-benzoimidazol) en av flera syntetiska 2-bensylbensimidazolopioider som gemensamt kallas nitazener.
Etonitazepipn har inte tidigare granskats formellt av WHO. Etonitazepipn har ingen kind terapeutisk anvindning
och inte heller ndgot godkinnande for forsdljning. Bevisningen for att etonitazepipn missbrukas eller sannolikt
kommer att missbrukas och kan utgora ett problem for folkhdlsan och samhallet 4r tillracklig for att understilla
amnet internationell kontroll. WHO rekommenderar foljaktligen att etonitazepipn upptas i forteckning I i narkotika-
konventionen.

Etonitazepipn har upptickts i fem medlemsstater och kontrolleras i minst sex medlemsstater. Etonitazepipn stdr
under overvakning av EUDA. Tva dodsfall och en akut forgiftning relaterade till bekrdftad exponering for
etonitazepipn har rapporterats av tre medlemsstater.

Unionens stdndpunkt bor dirfor vara att stodja att etonitazepipn laggs till i forteckning I i narkotikakonventionen.

Enligt ECDD:s bedémning dr N-desetylisotonitazen (IUPAC-namn: N-etyl-2-[2-[(4-isopropoxifenyl)metyl]-5-nitro-
bensimidazol-1-yl]etanamin) en syntetisk opioid som hirror fran bensimidazol med en kemisk struktur och
farmakologiska likheter med likemedel som dr upptagna i forteckning I i Forenta nationernas konventioner frin
1961, sdsom isotonitazen, och dr en metabolit av isotonitazen. N-desetylisotonitazen har inte tidigare granskats
formellt av WHO. N-desetylisotonitazen har ingen kind terapeutisk anvindning och inte heller nagot godkdnnande
for forsdljning. Bevisningen for att N-desetylisotonitazen missbrukas eller sannolikt kommer att missbrukas och kan
utgora ett problem for folkhilsan och samhallet ér tillracklig for att understalla dmnet internationell kontroll. WHO
rekommenderar foljaktligen att N-desetylisotonitazen upptas i forteckning I i narkotikakonventionen.

N-desetylisotonitazen har upptickts i tvd medlemsstater och kontrolleras i minst tvd medlemsstater.
N-desetylisotonitazen stir under intensiv 6vervakning av EUDA. Tvd dodsfall relaterade till bekriftad exponering
for N-desetylisotonitazen har rapporterats av en medlemsstat.

Unionens standpunkt bor darfor vara att stodja att N-desetylisotonitazen ldggs till i forteckning I i narkotikakon-
ventionen.

Enligt ECDD:s bedomning dr hexahydrocannabinol (HHC) (IUPAC-namn: 6a,7,8,9,10,10a-hexahydro-6,6,9-trime-
tyl-3-pentyl-6 H-dibenso[b,d]pyran-1-ol) en semisyntetisk cannabinoid som oftast syntetiseras av cannabidiol som
prekursor. Hexahydrocannabinol har inte tidigare granskats formellt av WHO. Hexahydrocannabinol har ingen kind
terapeutisk anvindning och inte heller ndgot godkdnnande for forsiljning. Bevisningen for att hexahydrocannabinol
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missbrukas eller sannolikt kommer att missbrukas och kan utgora ett problem for folkhilsan och samhallet dr
tillracklig for att understilla amnet internationell kontroll. WHO rekommenderar foljaktligen att hexahydrocanna-
binol upptas i forteckning II i konventionen om psykotropa dmnen.

Hexahydrocannabinol har upptickts i tjugofem medlemsstater och kontrolleras i minst tjugo medlemsstater.
Hexahydrocannabinol stdr under intensiv 6vervakning av EUDA. Fyra akuta forgiftningar relaterade till bekriftad
exponering for hexahydrocannabinol har rapporterats av tvd medlemsstater. Sju akuta forgiftningar relaterade till
sannolik exponering for hexahydrocannabinol har rapporterats av tvd medlemsstater. Sex akuta forgiftningar
relaterade till misstinkt exponering for hexahydrocannabinol har rapporterats av tre medlemsstater.

Unionens standpunkt bor dirfor vara att stodja att hexahydrocannabinol laggs till i forteckning II i konventionen om
psykotropa dmnen.

Enligt ECDD:s bedomning 4r karisoprodol (IUPAC-namn: (2RS)-2-[(karbamoyloxi)metyl]-2-metylpentyl(1-metyletyl)
karbamat) ett centralt verkande muskelavslappningsmedel som anvinds under kortare tid som komplement till
symtomatisk behandling av akuta muskuloskeletala sjukdomar som ar forknippade med smirtsamma
muskelspasmer. Potentialen for missbruk av karisoprodol kan vara kopplad till bade dess lugnande effekter och
dess formdga att forstirka effekterna av andra dmnen. De lugnande effekterna av karisoprodol kan séledes utnyttjas
ndr dmnet kombineras med bensodiazepiner, opioider eller alkohol. Lingvarig eller Gverdriven anvindning av
karisoprodol kan leda till beroende. Karisoprodol kan avledas fran lagliga medicinska kanaler och komma in pa den
olagliga marknaden for att siljas utan ordentlig medicinsk overvakning, vilket 6kar risken for missbruk och negativa
konsekvenser. Karisoprodol forhandsgranskades 2001 vid ECDD:s 32:a méte. Kommittén rekommenderade inte
ndgon kritisk oversyn av karisoprodol i det skedet. Vidare presenterades, diskuterades och férhandsgranskades
karisoprodol 2023 vid ECDD:s 46:e mote, ddr kritisk granskning rekommenderades. Karisoprodol ar ett receptbelagt
likemedel och verkar vara ett licensierat likemedel i flera linder och territorier. Amnet anvinds dock inte lingre
medicinskt 1 Europa sedan Europeiska likemedelsmyndighetens kommitté for humanlikemedel upphivde alla
godkinnanden for forsiljning av karisoprodol i hela Europa. Karisoprodol har ingen kind industriell anvindning.
Bevisningen for att karisoprodol missbrukas eller sannolikt kommer att missbrukas och kan utgéra ett problem for
folkhalsan och samhillet ar tillricklig for att understilla dmnet internationell kontroll. WHO rekommenderar
foljaktligen att karisoprodol upptas i forteckning IV i konventionen om psykotropa dmnen.

Karisoprodol har upptickts i tvd medlemsstater. Karisoprodol stir under overvakning av EUDA. Tvd dodsfall
relaterade till bekriftad exponering for karisoprodol har rapporterats av en medlemsstat.

Unionens stdndpunkt bor darfor vara att stodja att karisoprodol laggs till i forteckning IV i konventionen om
psykotropa dmnen.

Det ar lampligt att faststilla den staindpunkt som ska intas pd unionens vagnar i narkotikakommissionen, eftersom
besluten om upptagande av de sex ovanndmnda dmnena pa ett avgorande sitt kommer att kunna péverka innehallet
i unionsritten, nirmare bestimt tillimpningsomradet for rambeslut 2004/757RIF.

Unionens standpunkt kommer att uttryckas av de medlemsstater som dr medlemmar i narkotikakommissionen och
som agerar samfallt.

Danmark dr bundet av rambeslut 2004757 RIF och deltar darfor i antagandet och tillimpningen av det har beslutet.

Irland dr bundet av rambeslut 2004/757RIF och deltar darfor i antagandet och tillimpningen av det hir beslutet.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Den stdndpunkt som ska intas pd unionens vdgnar under den 68:e sessionen i FN:s narkotikakommission den 10-14 mars
2025, nir detta organ ska anta beslut om att ligga till dmnen i forteckningarna i Forenta nationernas allminna
narkotikakonvention frin 1961, dndrad genom 1972 érs protokoll, och Forenta nationernas konvention om psykotropa
damnen fran 1971, anges i bilagan till det har beslutet.

Artikel 2

Den stdndpunkt som avses i artikel 1 ska uttryckas av de medlemsstater som ar medlemmar i FN:s narkotikakommission
och som agerar samfillt i unionens intresse.
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Artikel 3

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna i enlighet med fordragen.

Utfardat i Bryssel den 5 mars 2025.

Pa radets vagnar
T. SIEMONIAK
Ordférande
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BILAGA

De medlemsstater som dr medlemmar i FN:s narkotikakommission och som agerar samfillt i unionens intresse ska under
narkotikakommissionens sextiodttonde session, som planeras dga rum den 10-14 mars 2025, inta foljande staindpunkt vad
giller dndringar av omfattningen av kontrollen av dmnen:

1. N-pyrrolidin protonitazen (protonitazepyn) ska upptas i forteckning I i narkotikakonventionen (IUPAC-namn:
5-nitro-2-[(4-propoxifenyl)metyl]-1-(2-pyrrolidin-1-yletyl)bensimidazol).

2. N-pyrrolidin metonitazen (metonitazepyn) ska upptas i forteckning I i narkotikakonventionen (IUPAC-namn:
2-[(4-metoxifenyl)metyl]-5-nitro-1-(2-pyrrolidin-1-yletyl)-1H-benzoimidazol).

3. Etonitazepipn (N-piperidinyl etonitazen) ska upptas i forteckning I i narkotikakonventionen (IUPAC-namn:
2-[(4-etoxifenyl)metyl]-5-nitro-1-(2-piperidin-1-yletyl)- 1 H-benzoimidazol).

4. N-desetylisotonitazen ska upptas i forteckning I i narkotikakonventionen (IUPAC-namn: N-etyl-2-[2-[(4-isopropoxifenyl)
metyl]-5-nitro-bensimidazol-1-yl]etanamin).

5. Hexahydrocannabinol ska upptas i forteckning II i konventionen om psykotropa dmnen (IUPAC-namn:
6a,7,8,9,10,10a-hexahydro-6,6,9-trimetyl-3-pentyl-6 H-dibenso[b,d]pyran-1-ol).

6. Karisoprodol ska upptas i forteckning IV i konventionen om psykotropa dmnen (IUPAC-namn: (2RS)-2-[(karbamoyloxi)
metyl]-2-metylpentyl(1-metyletyl)karbamat).
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