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Early Warning System (EWS)

Convencidén Onica sobre

Estupefacientes

Convenio Unico
sobre Sustancias

Psicotrépicas

Convencién contra el Trafico
Ilicito de Estupefacientes vy

Sustancias Psicotrépicas

Sistema de Alerta Temprana de la Unién Europea (EWS)

Fue creado en 1997 por el EMCDDA vy la Europol en colaboracion

con los Estados miembros de la Unidn Europea (UE)
Objetivo
Notificacion de NPS

Marco juridico actual

Reglamento (UE) 2017/2101 del

Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de

noviembre para intercambio de informaciony

al procedimiento de evaluacion del riesgo

Directiva (UE) 2017/2103 del

Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de

noviembre para incluir las nuevas sustancias

psicoactivas en la definicién de droga

EWS se creé en 1997 bajo la Accion Conjunta 97/396/JHA

Fue reforzado en 2005 por la Decision del Consejo 2005/387/JHA
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Fases del proceso para pasar de NPS — droga

1. Alerta temprana
Cuando una NPS se detecta por primera vez en uno o mds Estados miembros de la UE, éstos envian
la informacién disponible de la misma a Europol y al EMCDDA a fravés de las unidades nacionales

de la Europol y de los puntos focales nacionales de la Red Reitox

2. Evaluacion del riesgo
Cuando el EMCDDA, Ia Comisidon o la mayoria de los Estados miembros considere que la
informacioén asi recabada suscita preocupacion por los riesgos sociales o para la salud en
los paises de la UE, el EMCDDA deberd redactar un informe inicial sobre la NPS. La
Comision podrd solicitar posteriormente al EMCDDA que evalle los riesgos potenciales de

la sustancia, mediante la elaboraciéon de un informe de evaluacion del riesgo.

3. Toma de decision

Sobre la base de la evaluaciéon del riesgo, la Comision deberd adoptar

un acto delegado que suponga la inclusidon de la NPS en el listado UE
correspondiente, al fiempo que debe establecer los riesgos graves que
entrana para la salud publicay, en su caso, riesgos sociales graves a

escala de la UE, y que quedan incluidas en la definiciéon de droga.




Fase 1: Intercambio de informacion / alerta

Las respuestas pueden incluir la vigilancia intensiva de |as

Deteccién NPS por EM. sustancias, la redaccién de comunicados de riesgo y alertas
Nofificacién a Europol y al EMCDDA y la produccién de un informe inicial que puede derivar en
un informe de evaluacién de riesgo y posterior fiscalizacion

de una NSP

Red reitox: 27 EM + Noruega +
Turquia + Comisién Europea Aler’ru Una NSP ha sido noftificada formalmente, se somete
Terceros paises: Albania ; a vigilancia a través del EWS para detectar senales
' ' emprana

Bosnia, Reino Unido y Suiza

Estado miembro facilite la informacién ]

. . . o ., Europol y EMCDDA recopilan y evaluan la
disponible: deteccion, identificacion, i .

o, ) ., informacion recibida y se la comunican a las
utilizacién, uso, riesgos, produccion, .

. L ., - Unidades Nacionales de la Europol, a los
extraccion, distribucion, frafico, uso
representantes de la Red Reitox del resto de los

con fines comerciales, médicos o

de dano

. e . Estados miembros y a la CE
cientificos y los riesgos



Fase 2: Informe inicial e informe de evaluacion del riesgo
=2 O e O

Problemas sociales o de salud

. . . - Descripcion fisica 'y quimica
Informe inicial T o S
- Descripcion farmacologica y toxicolégica

- Produccién vy distribucién

- Uso humano y veterinario

- Usos comerciales e industriales

Tiempo de redaccion

Evaluacion riesgos

Comisidon 2 semanas para solicitar al 5 semanas: 1 NPS

EMCDDA evaluacién de riesgos 6 semanas: varias NPS

- Propiedades fisicas y quimicas

- Propiedades farmacoldgicas y toxicoldgicas
. Tiempo de redaccion
- Riesgos de salud

- Riesgos sociales 6 semanas

- Patrones de uso, usos comerciales



Fase 2: Informe inicial e informes conjuntos

Methoxyacetylfentanyl 2018
o-PVP 2015
Cyclopropylfentanyl 2018
3-MMC 2021 MT-45 2014
Carfentanil 2017
3-CMC 2021 4,4"-DMAR 2014
THE-F 2017
4F-MDMB-BICA 2020 AH-7921 2014
ADB-CHMINACA 2017
MDMB-4en-PINACA 2020 251-NBOMe 2014
CUMYL-4CN-BINACA 2017
Isotonitazene 2020 Methoxetamine 2014
4F-iBF 2017
MDPV 2014
5F-MDMB-PINACA 2017
5-1T2013
AB-CHMINACA 2017
4-MA 2012
Furanylfentanyl 2017
Mephedrone 2010
Acryloylfentanyl 2017
BZP 2007
MDMB-CHMICA 2016
mCPP 2005
Acetylfentanyl 2016




3-MMC 2022
3-CMC 2022
4F-MDMB-BICA 2021
MDMB-4en-PINACA 2021
Isotonitazene 2020
Methoxyacetylfentanyl 2018
Cyclopropylfentanyl 2018
AB-CHMINACA 2018
THF-F 2018
Carfentanil 2018
AB-CHMINACA 2018
5F-MDMB-PINACA 2018
ADB-CHMINACA 2018

Fase 2: Informe de evaluacion de riesgos
.

4F-iBF 2018
CUMYL-4CN-BINACA 2018
Acryloylfentanyl 2017
Furanylfentanyl 2017
MDMB-CHMICA 2017
a-PVP 2016
4,4"-DMAR 2015
MT-45 2015
MT-45 2014
251-NBOMe 2014
MDPV 2014
AH-7921 2014

Methoxetamine 2014
5-1T2014
4-MA 2014

Mephedrone 2011
BZP 2009
TMA-2 2004
2C-1, 2C-T-2 and 2C-T-7 2004
PMMA 2003
Ketamine 2002
GHB 2002
4-MTA 1999
MBDB 1999



Fase 3: Toma de decision

Parlamento y

w Consejo
Comision

Plazo de 2 meses para estudiar
Plazo de 6 semanas para decidirla X

propuesta

adopcion del acto Delegado

En caso afirmativo

Parlamento y
Consejo

Comision

Informe al Parlamento Europeo y

Publicacion Diario Oficial UE

EM 6 meses para frasponer la

al Consejo norma




Fase 3: Toma de decision

BZP, PMMA, GHB, 4-MTA, a-PVP, 4,4"-DMAR, 251-NBOMe, MDPY,

AH-7921, Methoxetamine, Mephedrone, carfentanyl,
cyclopropylfentanyl, methoxyacetylfentanyl, THF-F, isotonitazene,
acriloilfentanilo, MDMB-CHMICA, AB-CHMINACA, ADB-CHMINACA,

CUMYL-4CN-BINACA, MDMB-4CN-PINACA

Estupefacientes:

Psicotropos:

Py Y,

A
& Junta Internacional de . .
%@ ' Fiscalizacion de Estupefacientes LISta Amarllla
YE®

Anexo de los formularios A,By C
602 edicion, julio de 2021

LISTA DE ESTUPEFACIENTES SOMETIDOS
A FISCALIZACION INTERNACIONAL

Preparada por la

JUNTA INTERNACIONAL DE FISCALIZACION DE ESTUPEFACIENTES'

SEZ, Lista Verde

" Junta Internacional de Fiscalizacion e I

S de Estupefacientes 1o uoncas rortpics forms 7).
a1

Lista de
sustancias sicotropicas
sometidas a fiscalizacion internacional

de conformidad con el
Ci io sobre Sustancias Si picas de 1971




Directiva (UE) 2017/2103 del PE y del

Fuse 3: Tomu de decisién Consejo de 15 de noviembre de 2017 por la que se modifica la

Decision del Consejo 2004/757/JAl para incluir nuevas

sustancias psicoactivas en la definicion de “droga” y se

ol deroga la Decisidon del Consejo 2005/387/JAl
L 305/18 Diario Oficial de la Unién Europea 21.11.2017
ANEXO
«ANEXO
v / ista de las sustancias a que se refiere el articulo 1, punto 1, letra b,
/////7// . | ) Li q Lp 1 )

. P-metiltoanfetamina o 4-metiltioanfetamina, mencionada en la Decision 1999[615/JAl del Consejo ().

) /,f // / / : Pamme[o)f_imglilanfe[amina o N-metil-1-(4-metoxifenil)-2-aminopropano, mencionada en la Decision 2002[188/[JAl
Z/ % /// / ? 7 ) /// //// del Consejo (3).
% 7 7 o //// 7

/ 3. 2,5-dimetoxi-4-yodofenetilamina, 2,5-dimetoxi-4-etiltiofenetilamina, 2,5-dimetoxi-4-(n)-propiltiofenetilamina y la

/// 2,4,5-trimetoxianfetamina, mencionadas en la Decisién 2003/847[JAl del Consejo ().
/ // 4. 1-bencilpiperazina o 1-bencilo-1,4-diazaciclohexano o N-benzilpiperacina o benzilpiperacina, mencionadas en la
//% Decision 2008/206[JAl del Consejo (*).

5. 4-metilmetcatinona, mencionada en la Decisién 2010/759/UE del Consejo (°).

/ 6. 4-metil-5-(4-metilfenil)-4,5-dihidrooxazol-2-amina  (4,4’-DMAR) y el l-ciclohexil-4-(1,2-difeniletil) piperazina
(MT-45), mencionadas en la Decisién de Ejecucién (UE) 2015/1873 del Consejo (%).

/ / A ‘// p / //// // 7. 4-metilanfetamina, mencionada en la Decision de Ejecucion (UE) 2015]18‘74 del Consejo (7). ‘ ‘ ‘
ow /////// B i it et eelienlorion (1SLBOMG, 34k X e
/’// / /7 ////// /// / / // (metoxetamina), mencionadas en la Decisién de Ejecucién (UE) 2015/1875 del Consejo (7).
7 7, /////’// 7 // /, //////// // 9. 5-(2-aminopropil)indol, mencionada en la Decision de Ejecucion (UE) 2015/1876 del Consejo (7).
////////, /// //’/ / / /// //// 10. 1-fenil-2-(pirrolidin-1-il)-pentan-1-ona (a-pirrolidinovalerofenona, a-PVP), mencionada en la Decision de Ejecucion
7 4 // ¢ 7 / / . / // (UE) 2016/1070 del Consejo ().
/% 7 % /// // /2 %/
/ / g // 7, / 1
77/ %A /4 Z
) e, A

o L7 5/////’“//”// BZP TMA-2, 2C-1, 2C-T-2 and 2C-T-7, PMMA, Ketamine, GHB, 4-MTA, MBDB, O-PVP. 4,4'-
o ///////////
DMAR, 251-NBOMe, MDPV, AH-7921, Methoxetamine, Mephedrone, 4-MA, 5-IT, MT-45,

\\

=]

%

]
7
Ny &

MDMB-CHMICA, AB-CHMINACA, ADB-CHMINACA, CUMYL-4CN-BINACA, MDMB-4CN-PINACA,
carfentanyl, cyclopropylfentanyl, methoxyacetylfentanyl, THF-F isotonitazene,

acriloilfentanilo




Fase 3: Toma de decision

Psicotropos:

Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, por el que se regulan las
sustancias y preparados medicinales psicotropicos, asi como la
fiscalizacion e inspeccidon de su fabricacion, distribucion,

prescripcion y dispensacion. (Anexo |)

Estupefacientes:

Ley 17/1967, de 8 de abril, de estupefacientes, que adapta la
legislacion espafiola a lo establecido en la Convencion Unica de

1961 sobre Estupefacientes de las Naciones Unidas)




EMA
ECDC

COMISION EUROPEA

EMCDDA

European Database on New Drugs (EDND)

EUROPOL

+ Cuerpos de Policia Autonémica
CITCO
* Laboratorios de las CCAA/CA

+ Direccion General de la Guardia Civil

Centro del Control de Alertas y Emergencias Sanitarias OEDA
(CCAES)
* Plan Nacional sobre el Sida (PNS)

« Centro Nacional de Epidemiologia (CNE)

Laboratorio de Criminalistica

o Direccion General de la Policia
* Planes Autonomicos de Drogas

. 2. . . Laboratorios de la Comisaria General
+ Oftros organismos autonomicos implicados: Laboratorios,

. . . AAIll Aduanas e impuestos especiales: Laboratorios AAll,
Hospitales, Urgencias, Centros de tratamiento

« ONGs

Precursores

. Laboratorio Toxicologia M° Defensa
[N
[ ;.\.._.‘ Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses (INTCF)
DERT e Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)

(Red nacional de laboratorios de andlisis de drogas)
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iQué se considera una alerta?

> WD

o ® N o O

FIE (First in Europe).

FIC (First in Country).

NSP, drogas controladas u ofra sustancia de interés. Actualmente se vigilan 907 NPS

Casos de envenenamientos agudos severos, envenenamientos cronicos severos y muertes ligadas a
investigaciones médico-legales.

Eventos en los que intervengan NSP sujetas a “intensive monitoring”.

Eventos o situaciones con potencial extension internacional.

Eventos importantes relacionados con la salud de reuniones de masas.

Grandes incautaciones.

Etiquetado incorrecto, sustitucion y adulteracion donde intervenga alguna NSP, medicamento, sustancia de

“alta preocupacién”, etc.

. Deteccidon de productos de alta potencia/dosificacion.

. Enfermedades infecciosa y contaminaciones biolégicas de sustancias (especialmente eventos relacionados

con brotes).

. Ofros: nuevas vias de uso de las sustancias (ej. sprays, vapeo); nuevos diluyentes, adulterantes, impurezas o

contaminantes; nuevas técnicas de marketing; nuevos grupos de usuarios.



N° de identificacién Descripcién Pais Desenlace Informacién adicional
Dos casos de muerte 3« =¥ s
relacionados por consumo de 2 18 personas Ry
EDND-CR-2021-933 , S hospitalizadas y 2 i Al
una mezcla de cocaina y 7 ) o
. L muertes en Plasencia
atropina
2 casos confirmados de Ingreso hospitalario
botulismo (Clostridium o e 5 Tambidn ocurrié en
= i urri
EU-EWS-RCS-AD- botulinum neurotoxina B) en 5 Norueaa v Reino
u i
2016-003 heridas posiblemente debido qE) . 99y
. .. < Unido en 2015
a la inyeccién de
heroina
23 muertes asociadas con %HHz Los fallecidos tenian
EU-EWS-RCS-AL-  acryloyl fentanyl. Las muertes '% entre 22 y 54 aios; 4
2016-005 ocurrieron entre abril y agosto 3 O/ \© eran mujeres, 19 eran

de 2016 en Suecia.

o

Acryloylfentanyl

hombres.




N° de identificacién Descripcién Pais Desenlace Informacién adicional

2.807 personas

Brote de lesién pulmonar k
ingresadas por

grave entre personas que

EU-EWS-RCS-BR- usan productos de cigarrillos g problemas
2019-0004-U1 P o 9 H pulmonares
electrénicos (vapeo) con Y 68 muertes en 50
acetato de vitamina E y THC
estados
El isotonitazeno disponible en 3 muertes en it e
Europa desde 2019. Canadd eacdly Synthetic Sptod
Fabricado en China. T 8 en EEUU
EDND-CR-2019-51 =
ND-CR-2019-5168 |dentificado en 5 paises -g 1 en Reino Unido
europeos: Bélgica, Estonia, = _ _
Letonia, Suecia y el Reino "Iso™ on the street.
Unido. i i By
Brote de intoxicaciones
O
inculad i =
EU-EWS-SITREP-2022- | o acds @ cocding. = 24 muertes
adulterada con carfentanilo o o
0001 B Ai o 70 hospitalizaciones
en Buenos Aires, =

En febrero de 2022




Case study 1: Large-scale seizure of synthetic Case study 2: Re-emergence of 3-MMC and
cathinones originating from India — Leipzig 3-CMC in Europe — role of producers in India

Airport, Germany, 2020
3-MMC and 3-CMC were first identified on the drug

On 26 May 2020, NPS were detected in cargo market in Europe in June 2012 and September 2014,

respectively. Following their control in China in 2015,
shipments by customs officials at Leipzig Airport, p Y 2

the quantities of 3-MMC seized in Europe significantly

G . Atotal of 31 plasticd that originated
ermany. Atotalo plasticdrums that originate declined. While 3-CMC appeared to play a small role in

from India were inspected and found to contain six the European market at this time. During 2020, signals

different types of NPS weighing 450 kilograms. suggested their re-emergence in Europe (Figure 4 and

Almost all of the NPS (98 %) were synthetic Figure 5). This was based on seizures at the EU border
cathinones: 100 kilograms of 4-CMC, 105 kilograms of large-scale quantities of the substances from India
of 3-MMC, 60 kilograms of 3-CMC, 75 kilograms of and reports of increased availability and associated
alpha-PHP, and 100 kilograms of NEH. The shipments harms in some European countries such as the

were destined for a company in the Netherlands. The Netherlands.

marketvalue of the substances was estimated to be
more than EUR 8.3 million (BKA, 2021).
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Reactors for the production of cathinones with cooling,
heating, mixing and temperature control. Seized by
Polish police in a mephedrone lab in 2021

zl

Case study 3: lllicit production of synthetic
cathinones in Europe

In addition to the supply of synthetic cathinones from
China and India, production appears to be growing
within the EU.

Source: Central Bureau of Investigation, Polish Police.




. ) The four components of synthetic cannabinoids and
Case study 4: Generic control of synthetic types of cores: (a) JWH-018 is composed of a pentyl

cannabinoids in Chinain 2021 — possib|e impact tail, an indole core, a methanone linker and a naphthyl

on Europe linked group; (b) Emergence of different cores
a)

Historically, many European countries listed controlled O

substances individually by name in their national drug

laws. However, as the number of NPS increased, more k O

countries sought to control entire groups of substances

by defining the groups based on commonly occurring | N

parts of their chemical structure (known as ‘generic’

controls). Recently, China has used this approach to

control fentanyl derivatives in 2019 and synthetic

cannabinoids in 2021.
Cannabinoides sintéticos para fumar mezclados

con brodifacoum (veneno para ratas) en Israel

(a) Low-THC cannabis adulterated with MDMB-4en-PINACA
seized by police, Cyprus, February 2021

MATA RATAS Y RATONES
VATA RATOS € RATAZANAS
/ ACCION LETAL: ATRAE Y ELI
/ RESULTADOS EXPRES CON UNASOLA TOHA

Case study 5: Low-THC cannabis adulterated with
synthetic cannabinoids — Europe, 2019-ongoing

Source: Forensic Science and Toxicology Laboratory, State
General Laboratory, Cyprus.




Case study 6: Increase in edibles containing
delta-9-THC and synthetic cannabinoids

Cannabis edibles are foods that are infused with
cannabis extract, typically delta-9-
tetrahydrocannahinol (delta-9-THC), the main
psychoactive substance in cannabis (Barrus et al.,
2016). A range of products are available, including
sweets, chocolate and baked goods. Following
legalisation of cannabis in Canada and parts of the
US, commercial edibles have become increasingly
popular. In part thisis reported to be because of a
perceived different "high’ compared to smoking or
vaping the drugs, the dislike of smoking by some
individuals, and because itis an easy and discreet
way of using cannabis, especially in public
settings.

(b) Cannabis edibles seized in Germany

(@) Cannabis edibles analysed by Forensic Science Ireland

[

Source: Anna Duffert, SO 22 (Synthetic Drugs/NPS), Federal
Criminal Police Office (BKA), Germany; Dr Rainer Dahlenburg,
5 KT 45 (Toxicology), Federal Criminal Police Office (BKA),

+NCRAS, 7

GOTTAHAVE GRap, 7

’ .I l.

R, 0 3
i ‘o) ES*

\
)

Source: Forensic Science Ireland.



Case study 8: Fake oxycodone tablets containing
benzimidazole opioids — Europe, 2021-2022

During 2021-2022, the EMCDDA received reports from
Ireland, Slovenia, and, Norway of fake oxycodone
tablets containing the benzimidazole opioids
metonitazene and etonitazepyne, as well as the related
opioid, brorphine. The tablets looked similar to
commercially produced oxycodone tablets (Figure 18).
Users are therefore unlikely to be unaware they are
using a highly potent opioid that poses a risk of
life-threatening poisoning. In some cases, these
tablets were known to be sold on the darknet and were
advertised as oxycodone (Pucci et al,, 2021; Razinger
etal, 2021). It isunclear how common these tablets
are, and only a small number of reports have been
made to date in Europe. Similar tablets have caused
large numbers of poisonings, including mass poisoning
events, in the US and Canada in recent years. As the
supply chain for these products is globalised through
darknet markets, the availability of these products
elsewhere in Europe is a possibility.

(a) Fake oxycodone tablets containing metonitazene seized by

Norwegian customs, Norway, July 2021

Source: Norwegian Customs Laboratory.

(c) Fake oxycodone tablets containing etonitazepyne collected
by drug checking service DrogArt, Slovenia, November 2021

NATIONAL LABC NATIONAL LAB(

= | eam B E'S HEALTH, ENVIR

Source: Slovenian National Laboratory for Health, Environment
and Food.



Case study 9: Fake benzodiazepine medicines in
Europe

In Europe, new benzodiazepines are used to make fake
tablets of commonly prescribed benzodiazepine
medicines, such as Valium and Xanax. Often, those tablets
look exactly like genuine medicines, making them difficult
to spot. In some cases, this is all the more difficult because
they are packaged to look like legitimate medicines. Of
concern is the involvement of criminal networks in
producing such fake tablets (EMCDDA, 202 1b).

Following the international control of etizolam and
flualprazolam in November 2020 (UNODC, 2022), other
benzodiazepines re-emerged in Europe, including
meclonazepam which was first notified in 2014. In
September 2021, Spanish customs seized more than
/70000 fake alprazolam tablets containing meclonazepam
(Figure 20). They were packaged to look like genuine
Trankimazin 2 mg alprazolam tablets made by Pfizer.

Fake Trankimazin 2 mg alprazolam tablets containing
meclonazepam seized by Spanish customs — Spain,
September 2021

Source: Spanish Customs/AEAT, Ministry of Economy and
Finance.
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Datos publicados del SEAT

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
m Fenetilaminas m Catinonas = Cannabinoides
m Piperidinas y pirrolidinas = Arilciclohexalaminas Arilalguilaminas
® Indolalquilaminas (friptaminas) = Aminoindanos m Plantas y extratos
m Opioides " Benzodiacepinas m Ofros

Ndmero de NPS detectadas por primera vez en Espafia

= Piperazinas y derivados

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

NSP detectadas en Espana por primera vez 17 35 43 6 5 12 4 25
= i
i NS_P detectadas en Espana y en Europa por 3 3 3 0 1 5 0 !
— Primeravez
-
'g
E NSP defec’rodos,en la Unlpn Europea + 101 98 6 51 55 53 46 50
.= Noruega + Turquia por primera vez
<C
Alertas relacionadas con NSP emitidas por el
EWS-UE (intoxicaciones no fatales, muertes u 16 17 15 2 3 6 1 6
ofras)

Alertas relacionadas con NSP emifidas por el
SEAT (infoxicaciones no fatales, muertes u 2 6 1 6 1 0 0 1
ofras)






