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3.1. Sistema de Alerta Temprana
de la Union Europea
(EWS-Early Warning System)

Objetivo y funcionamiento

Las medidas adoptadas por los paises europeos para prevenir la oferta de drogas se amparan en tres Convenios de las
Naciones Unidas (ONU), que ofrecen un marco legal internacional para el control de la produccion, el comercio y la po-
sesion de sustancias estupefacientes y psicotrépicas: Convencion Unica de 1961 sobre Estupefacientes (enmendada
en 1972)', Convenio sobre Sustancias Psicotrépicas de 19712y Convencion contra el Trafico llicito de Estupefacientes
y Sustancias Psicotrépicas de 19883, El nimero de sustancias fiscalizadas en virtud de estos convenios va aumentando,
y actualmente (abril de 2023) se ejerce control sobre 141 estupefacientes y 144 sustancias psicotropicas.

No obstante, la rapida aparicion de nuevas sustancias psicoactivas (NSP) y la diversidad de productos disponibles han
supuesto un reto para esos convenios y para los responsables de la formulacion de politicas y legisladores europeos.

El Sistema de Alerta Temprana de la Union Europea (EWS)* fue creado en 1997 por el Observatorio Europeo de las Dro-
gas y las Adicciones (EMCDDA)? y la Oficina Europea de Policia (Europol)® en colaboracién con los Estados miembros
de la Unién Europea (UE), en el marco de la Accion Comun de 16 de junio de 1997 relativa al intercambio de informacion,
la evaluacion de riesgos y el control de las nuevas drogas de sintesis’. Cada Estado miembro de la UE articula su sistema
nacional en funcién de su organizacion interna®.

El EWS tiene como objetivo detectar, evaluar y responder rapidamente a las amenazas sanitarias y sociales causadas
por las NSP. El trabajo del EWS tiene como obijetivo crear, mantener y reforzar el conocimiento de la situacion, la pre-
paracion y las actividades de respuesta a nivel nacional y de la UE a las NSP y ofrece un mecanismo de intercambio de
informacion y de respuesta rapida frente a la aparicion de “nuevas drogas” o “nuevas sustancias psicoactivas”, enten-
diendo por éstas, “aquellas sustancias en forma pura o de preparado que no estén contempladas en la Convencion
Unica de las Naciones Unidas sobre Estupefacientes de 1961, modificada por el Protocolo de 1972, ni en el Convenio
de las Naciones Unidas sobre Sustancias Psicotropicas de 1971, pero que puedan entrafiar riesgos para la salud o so-
ciales similares a aquellos que entranan las sustancias contempladas en dicha Convencion y Convenio”.

. Convencién de 1961 sobre Estupefacientes (enmendada en 1972). https://www.incb.org/incb/en/narcotic-drugs/1961_Convention.html

N

. Convenio sobre Sustancias Psicotropicas de 1971. https://www.incb.org/incb/en/psychotropics/1971_convention.html

w

. Convencién de las Naciones Unidas contra el Tréafico llicito de Estupefacientes y Sustancias Psicotrépicas de 1988.

o

. EWS. Early Warning System. http://www.emcdda.europa.eu/publications/topic-overviews/eu-early-warning-system

o

. EMCDDA - European Monitoring Center for Drugs and Drugs Addictions. http://www.emcdda.europa.eu/

o

Europol. https://www.europol.europa.eu/

7. Accién comun de 16 de junio de 1997 adoptada por el Consejo sobre la base del articulo K.3 del Tratado de la Unién Europea, relativa al intercambio de informacion, la evaluacion del
riesgo y el control de las nuevas drogas sintéticas (DOL 167 de 25-6-97, p.1)

8. Early Warning System, National Profiles. EMCDDA, Lisbon, May 2012. https://www.emcdda.europa.eu/system/files/publications/687/EWS_profiles_339065.pdf



Asimismo, también es posible utilizar la red para dar una alerta relativa a eventos de importancia relacionados con
drogas, por ejemplo, muertes o intoxicaciones asociadas con la adulteracion o contaminacion de las mismas.

En el ambito de la UE, se revisod el marco juridico que databa de 2005 (Decision 2005/387/JAl del Consejo de la UE, de
10 de mayo de 20059, con el fin de establecer un sistema mas rapido y eficaz a la hora de actuar frente a estas nuevas
amenazas. La nueva legislaciéon mantiene la estrategia de tres pasos para responder a las NSP, alerta temprana, eva-
luacién del riesgo y medidas de control, reforzando los procesos existentes, y optimizando y acelerando los proce-
dimientos de recopilacion y evaluacion de los datos.

La legislacion vigente en Europa comprende:

e Reglamento (UE) 2017/2101 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de noviembre de 2017, por el que
se modifica el Reglamento (CE) n°® 1920/2006 en lo relativo al intercambio de informacion, al sistema de alerta rapida
y al procedimiento de evaluacién del riesgo de las nuevas sustancias psicoactivas'©.

e Directiva (UE) 2017/2103 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de noviembre de 2017, por la que se
modifica la Decision Marco 2004/757/JAl del Consejo para incluir las nuevas sustancias psicoactivas en la definicion
de droga y por la que se deroga la Decision 2005/387/JAl del Consejo’.

ALERTA EVALUACION MEDIDAS

TEMPRANA DEL RIESGO DE CONTROL

La Directiva establece que para que una NSP sea considerada droga a nivel de la UE, es necesario que la Comision
Europea (CE) adopte un acto delegado, que a su vez los Estados miembros deberan recoger en su legislacion nacional
en el plazo de 6 meses.

El Reglamento incide en las diversas fases del procedimiento que tienen lugar desde el intercambio de informacion y
alertas hasta la evaluacion del riesgo. El nuevo procedimiento mantiene la estrategia en tres pasos o fases para dar res-
puesta: alerta temprana, evaluacion del riesgo y medidas de control, pero introduce como novedad la aceleracion y op-
timizacion de la fase de recopilacion y evaluacion de la informacion y reduce los plazos con respecto a los establecidos
por la Decision 2005/387/JAl. Estos cambios fueron en parte promovidos porque desde mediados de la década de
2000 se observod un gran aumento de NSP en Europa alcanzando su maximo histérico en el afio 2014. Esto fue impul-
sado por la globalizacion y las nuevas tecnologias, como internet, que permitieron su produccion, venta y suministro a
escala industrial.

ALERTA EVALUACION MEDIDAS

TEMPRANA DEL RIESGO DE CONTROL

ACELERACION Y REDUCCION

DE PLAZOS

OPTIMIZACION
RECOGIDA DE DATOS

9.Decisién 2005/387/JAl del Consejo, de 10 de mayo de 2005, relativa al intercambio de informacién, la evaluacion del riesgo y el control de las nuevas sustancias psicotropicas (DOL127
de 20.5.2005, p. 32)

10. Reglamento (UE) 2017/2101 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de noviembre de 2017, por el que se modifica el Reglamento (CE) n° 1920/2006 en lo relativo al intercambio
de informacion, al sistema de alerta répida y al procedimiento de evaluacion del riesgo de las nuevas sustancias psicoactivas (DOL 305 de 21-11-2017, p. 1)

11. Directiva (UE) 2017/2103 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de noviembre de 2017, por la que se modifica la Decision Marco 2004/757/JAl del Consejo para incluir las nuevas
sustancias psicoactivas en la definicién de droga y por la que se deroga la Decisién 2005/387/JAl del Consejo (DOL 305 de 21-11-2017, p. 12)



Fase 1: Infercambio de informacion/alerta temprana

Cuando una nueva sustancia psicoactiva se detecta por primera vez en uno o mas Estados miembros de la UE, éstos
envian la informacion disponible de la misma sobre su fabricacion, tréfico y uso a la Oficina Europea de la Policia (Europol)
en La Haya, y al Observatorio Europeo de las Drogas y las Adicciones (EMCDDA) en Lisboa, a través de las unidades
nacionales de la Europol y de los puntos focales nacionales de la Red Reitox' (comprenden los 27 Estados miembros
de la UE, mas Noruega y Turquia) teniendo en cuenta las respectivas competencias de dichos organismos.

A esto hay que anadir que la Comision Europea también forma parte de la Red Reitox como punto focal independiente
de los puntos focales nacionales. Asimismo, el EMCDDA coopera con terceros paises candidatos (por ejemplo, Albania
0 Bosnia) y con otros terceros paises (por ejemplo, Reino Unido o Suiza).

En este sentido, cada Estado miembro debe garantizar que se facilite oportunamente y sin dilaciones injustificadas la
informacion disponible, que puede incluir datos relativos a la deteccion, la identificacion, la utilizacion y las pautas de
uso, los riesgos potenciales y constatados, la produccion, la extraccion, la distribucion y los métodos de distribucion,
el tréfico y el uso con fines comerciales, médicos o cientificos y los riesgos tanto potenciales como identificados que
presentan esas sustancias.

La Europol y el EMCDDA recopilan y evallian la informacion recibida y, posteriormente, se la comunican a las Unidades
Nacionales de la Europol, a los representantes de la Red Reitox del resto de los Estados miembros y a la CE. Esto
permite a la red identificar y analizar cualquier amenaza potencial, asi como también identificar e implementar cualquier
medida de respuesta que pueda ser necesaria. Este proceso permite a los laboratorios forenses y de toxicologia incluir
la sustancia en su panel analitico.

Una vez que una NSP ha sido notificada formalmente, se somete a vigilancia a través del EWS para detectar sefiales
de dano. Para ello, el EMCDDA utiliza diferentes fuentes de informacion como datos basados en eventos, vigilancia to-
xicologica o fuentes de acceso publico. Dependiendo de la senal, las respuestas pueden incluir la vigilancia intensiva de
las sustancias, la redaccion de comunicados de riesgo y alertas y la produccion de un informe inicial que puede derivar
en un informe de evaluacion de riesgo y posterior fiscalizacion de una NSP.

Fase 2: informe inicial e informe de evaluacién del riesgo

Informe inicial'

Cuando el EMCDDA, la Comision o la mayoria de los Estados miembros considere que la informacion asi recabada
suscita preocupacion por los riesgos sociales o resulten en un riesgo para la salud en los paises de la UE, el EMCDDA
debera redactar un informe inicial sobre la nueva sustancia psicoactiva.

Este informe tendra una primera indicacion de:

® | a naturaleza y magnitud de los incidentes que revelan problemas sociales o para la salud con los que pudiera
estar relacionada la sustancia, incluidos el nimero de incidentes y las pautas de uso.

® | a descripcion quimica vy fisica de la nueva sustancia psicoactiva y los métodos y precursores quimicos utili-
zados para su produccion o extraccion.

® | a descripcion farmacoldgica y toxicolodgica de la nueva sustancia psicoactiva.

e | a implicacion de grupos delictivos en su produccion o distribucion.

12. Red Reitox http://www.emcdda.europa.eu/system/files/publications/695/EMCDDA _brochure_ReitoxFAQs_EN_326619.pdf

13. Informes conjuntos disponibles en http://www.emcdda.europa.eu/publications/topic-overviews/eu-early-warning-system_en



Ademas, el informe inicial contendra también:

e |nformacion sobre su uso humano y veterinario, entre otros, como principio activo de un medicamento de uso
humano o veterinario si fuese el caso.

® Datos sobre los usos comerciales e industriales de la sustancia, el alcance de dichos usos y su empleo en la
investigacion y el desarrollo cientifico.

e Informacion sobre si la sustancia esta sujeta a medidas restrictivas en alguno de los Estados miembros.

e |nformacion sobre si la sustancia es actualmente o ha sido objeto de evaluacion con arreglo al sistema esta-
blecido por las Naciones Unidas a través de sus Convenciones.

e Cualquier otra informacion disponible.

EL EMCDDA dispone de un plazo de 5 semanas desde la recepcion de las solicitudes de informacion para elaborar el
informe inicial y presentarlo a la CE.

El Reglamento recoge también la posibilidad de que el EMCDDA presente un informe inicial conjunto en el caso de re-
coger informacién sobre varias sustancias psicoactivas de estructura quimica similar, siempre que las caracteristicas de
cada una de ellas estén claramente identificadas.

En este caso, dispone de un periodo de 6 semanas desde la recepcion de la informacion antes resefiada para elaborar
el informe inicial conjunto y presentarlo a la CE.

Naturaleza y
magnitud de
los incidentes

Uso humano Uso comercial

y e
veterinario industrial

Descripcion
fisico-quimica

Implicacién de
grupos delictivos

Potencial evaluacion Estado legal
ONUy en
sSus convenciones paises miembros

Descripcion
farmaco-toxicoldgica



Procedimiento e informe de evaluacion del riesgo'™

La Comision dispondra de un plazo de 2 semanas desde la recepcion del informe inicial para solicitar al EMCDDA que
evalle los riesgos potenciales de la sustancia, si de aquel se desprende que pudiese conllevar riesgos graves para la
salud publica o riesgos sociales graves. El plazo y los motivos son los mismos en el caso de que se haya realizado un
informe inicial conjunto.

Estos informes deberan contener la siguiente informacion:

® | 0s datos disponibles sobre las propiedades quimicas y fisicas de la nueva sustancia psicoactiva, asi como los
métodos y los precursores quimicos utilizados en su produccion o extraccion.

e | a informacion disponible sobre las propiedades farmacoldgicas y toxicoldgicas de la sustancia.

e Un andlisis de los riesgos para la salud asociados, en particular con respecto a su toxicidad aguda y cronica,
propension al abuso, riesgo de producir dependencia y efectos a nivel fisico, mental y comportamental.

e Un andlisis de los riesgos sociales asociados a la nueva sustancia, en particular, su impacto sobre el funciona-
miento de la sociedad, el orden publico y las actividades delictivas, y la participacion de la delincuencia orga-
nizada en la produccion, distribucion, métodos de distribucion y trafico de la sustancia.

e | ainformacion disponible sobre el alcance y los patrones de uso de la sustancia, su disponibilidad y su potencial
de difusion dentro de la UE.

e | ainformacion disponible sobre los usos comerciales e industriales de la nueva sustancia, el alcance de dichos
usos y su empleo en la investigacion y el desarrollo cientificos.

e Cualquier otra informacion relevante de que disponga.

Para presentar un informe de evaluacion del riesgo a la Comision y a los Estados miembros, el EMCDDA dispone de un
plazo de 6 semanas a contar desde el momento de la solicitud del mismo por la Comision.

Fase 3: Toma de decision

La legislacion dispone que, sobre la base de la evaluacion del riesgo, la Comision debera adoptar sin dilaciones indebidas
un acto delegado que suponga la inclusion de la nueva sustancia psicoactiva en el listado UE correspondiente, al tiempo
que debe establecer los riesgos graves que entrafa para la salud publica 'y, en su caso, riesgos sociales graves a escala
de la UE, y que quedan incluidas en la definicion de droga.

La Comision dispone de un plazo de 6 semanas desde la recepcion del informe de evaluacion del riesgo para decidir si
es necesaria 0 no la adopcién de ese acto delegado y en este Ultimo caso debera presentar un informe al Parlamento
Europeo y al Consejo de la UE explicando sus razones.

La Comision realizara consultas apropiadas y transparentes tanto al Parlamento Europeo como al Consejo. Estos tienen
un plazo de 2 meses para estudiar la propuesta de acto delegado presentado por la Comision vy, si no hay objecion al
mismo, éste se publicara en el Diario Oficial de la UE. Los Estados miembros tendran un plazo de 6 meses para trans-
poner la norma asi adoptada a su legislacion nacional.

El listado de las medidas de control adoptadas hasta la fecha esta disponible en la web del EMCDDA'S,

Actividad del EWS. Situacién de las nuevas sustancias psicoactivas en Europa

El EMCCDA publica'® periédicamente informacién sobre las actividades del EWS vy la situacion de las NSP en Europa.
A continuacion, se resumen algunos de los datos mas relevantes a partir del Informe Europeo sobre Drogas 2022, en
los que se resalta que las NSP suponen un reto cambiante para la politica sobre drogas.

14. Informes de evaluacion de riesgo: http://www.emcdda.europa.eu/html.cfm/index16776EN.html
15. EMCDDA. Medidas de control: http://www.emcdda.europa.eu/html.cfm/index16783EN.html
16. Early Warning System on NPS http://www.emcdda.europa.eu/publications/topic-overviews/eu-early-warning-system_en

17. Informe Europeo sobre Drogas. 2022: https://www.emcdda.europa.eu/publications/edr/trends-developments/2022_en



Generalidades

A finales del afo 2021, el EMCDDA monitorizaba unas 880 NSP identificadas en Europa. De ellas, 224 pertenecen al
grupo de los cannabinoides sintéticos, que es el grupo con mayor nimero de sustancias en seguimiento. Le siguen,
por orden, las catinonas, otras sustancias y las fenetilaminas con 162, 115y 106 sustancias vigiladas, respectivamente.

Figura 3.1.1.
Numero de sustancias que vigila el Sistema de Alerta Temprana de la UE a finales de 2021.
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FUENTE: EMCDDA. European Drug Report 2022.

De estas 880 NSP, 52 fueron comunicadas por primera vez en Europa en 2021. Esto representa un descenso de alre-
dedor del 50% de NSP introducidas en el mercado europeo por primera vez con respecto a los afios 2014-2015. Esta
caida puede reflejar los esfuerzos para controlar nuevas sustancias en Europa ademas de las restricciones en la pro-
duccién en paises productores como China.

Figura 3.1.2.
Numero de nuevas sustancias psicoactivas notificadas por primera vez al Sistema de Alerta Temprana de la
UE, 2007-2021.
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FUENTE: EMCDDA. European Drug Report 2022.
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En 2020 se detectaron en el mercado unas 370 NSP ya notificadas previamente.

En cuanto al numero de incautaciones, a lo largo de 2020, se notificaron aproximadamente 41.100 incautaciones de
NSP al Sistema de Alerta Temprana del EMCDDA (incluyendo lo notificado por la UE, Turquia y Noruega). De ellas,
22.230 fueron notificadas por los veintisiete Estados miembros de la UE. Como muestra la figura 3.1.3, en 2020 continua
el descenso del nUmero de incautaciones iniciado en 2016, afio en que se alcanzd el maximo de todo el periodo 2010-

2020.

Figura 3.1.3.

Incautaciones de nuevas sustancias psicoactivas notificadas por los paises de la UE al Sistema de Alerta
Temprana de la UE: tendencias en el nimero de incautacionesy cantidades incautadas, 2010-2020.
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FUENTE: EMCDDA. European Drug Report 2022.

11



Si esta informacion la trasladamos a cantidades incautadas, se estima que los Estados miembros de la UE notificaron
un total de 5,1 toneladas de NSP (principalmente polvo) (Figura 3.1.3) y si incluimos a Turquia y Noruega, esta cantidad
asciende a 6,9 toneladas. En 2020 se aprecia un nuevo maximo en las cantidades incautadas tras el notable descenso
que se observo el ano anterior.

Una parte considerable de las incautaciones de NSP, tanto en nimero de incautaciones como en cantidades incautadas,
corresponde a sustancias del grupo de las catinonas. Destaca en particular que en el ano 2020 el 65% del material in-
cautado (3,3 toneladas) era polvo de catinona (Figura 3.1.3). En esta cantidad, la N-etilhexedrona representaba un tercio,
mientras que la 3-MMC y la 3-CMC representaban, cada una, una cuarta parte.

Cannabinoides sintéticos

Desde 2008, se han detectado en total 224 nuevos cannabinoides sintéticos en Europa. De ellos, 15 fueron notificados
por primera vez durante el afio 2021. Este Ultimo dato supone un aumento con respecto a 2020, continuando la ten-
dencia ascendente en el numero de cannabinoides sintéticos notificados por primera vez al EU-EWS que se observa
desde 2019 (Figura 3.1.4).

Figura 3.1.4.

Numero de cannabinoides sintéticos notificados por primera vez al Sistema de Alerta Temprana de la UE,
2007-2021.
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FUENTE: EMCDDA. European Drug Report 2022

En 2020, los Estados miembros de la UE notificaron 6.300 incautaciones, con un total de 236 kilogramos de material
que contiene cannabinoides sintéticos.

Tres paises notificaron muertes relacionadas con cannabinoides sintéticos en 2020: Alemania (9), Hungria (34) y Turquia
(49). Ademas, en 2021 se detectaron en Europa 4 nuevos cannabinoides sintéticos «OXIZID», aparentemente como
sustancias de sustitucion tras la prohibicion de los cannabinoides sintéticos en todo el grupo, impuesta por China. Tam-
bién preocupa la adulteracion de productos de cannabis con bajo contenido de THC y productos comestibles con can-
nabinoides sintéticos.

Opioides sintéticos

Se han notificado 73 nuevos opioides sintéticos entre 2009 y 2021, 6 de los cuales fueron notificados por primera vez
en 2021. Este ultimo dato supone un descenso con respecto a 2020 en el nimero de opioides sintéticos notificados
por primera vez al EU-EWS (Figura 3.1.5).

12



Figura 3.1.5.
Numero de opioides sintéticos notificados por primera vez al Sistema de Alerta Temprana de la UE, 2009-2021.
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FUENTE: EMCDDA. European Drug Report 2022.

Durante el afno 2020, los Estados miembros de la UE notificaron aproximadamente 600 incautaciones de nuevos opioi-
des, con un total de 11 kg de material.

Preocupa la produccion de medicamentos falsos como comprimidos de oxicodona que contienen potentes opioides
de bencimidazol. También preocupan otros medicamentos falsos (comprimidos falsos de Xanax y diazepam) que con-
tienen nuevas benzodiazepinas. Esta evolucion significa que los consumidores pueden estar expuestos sin saberlo a
sustancias potentes que pueden aumentar el riesgo de acontecimientos de sobredosis mortales 0 no mortales.

Estimaciéon de consumo de nuevas sustancias psicoactivas

Las estimaciones nacionales del consumo de nuevas sustancias psicoactivas (con exclusion de la ketamina y el GHB)
en el ultimo afo entre adultos jovenes (de 15 a 34 afos) oscilan entre el 0,1% en Letonia y el 5,1% en Rumania. Entre
los escolares, la encuesta European School Survey Project on Alcohol and Other Drugs — ESPAD 2019 estimé que el
consumo a lo largo de la vida de nuevas sustancias psicoactivas oscilo entre el 0,9 % y el 6,6 %, con el consumo a lo
largo de la vida de cannabinoides sintéticos entre el 1,1% y el 5,2% y catinonas sintéticas entre el 0,2% vy el 2,5%.

Otra informacion en relacién a las nuevas sustancias psicoactivas en Europa

En 2020, 3-MMC se relaciond con 38 visitas de toxicidad aguda por drogas en 5 hospitales que forman parte de la red
European Drug Emergencies Network (Euro-DEN Plus).

En 2020, los servicios de andlisis de drogas detectaron bajos niveles de 3-MMC en 10 ciudades europeas.

El andlisis de 1.166 jeringuillas usadas recogidas por la red European Syringe Collection and Analysis Project Enterprise
(ESCAPE) de siete ciudades europeas en 2020 detectod catinonas sintéticas en mas de la mitad de todas las jeringuillas
analizadas en Budapest y Paris.
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3.2. Sistema Espanol
de Alerta Temprana (SEAT)

Normativa, objetivo y funcionamiento

Normativa

La Decisidon 2005/387/JAl del Consejo de la Unién Europea (UE) requirié que cada pais miembro de la UE contase con
un sistema nacional de intercambio de informacion y un sistema de recopilacion de datos sobre nuevas sustancias para

enviar informes al EMCDDA y a la Oficina Europea de la Policia (Europol).

Esta Decision esta derogada y la normativa comunitaria vigente esté actualmente compuesta por':

e Reglamento (UE) 2017/2101 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 15 de noviembre de 2017, por el que se modifica
el Reglamento (CE) n° 1920/2006 en lo relativo al intercambio
de informacion, al sistema de alerta répida y al procedimiento
de evaluacion del riesgo de las nuevas sustancias psicoactivas.

e Directiva (UE) 2017/2103 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 15 de noviembre de 2017, por la que se modifica
la Decision Marco 2004/757/JAl del Consejo para incluir las
nuevas sustancias psicoactivas en la definicion de droga y por
la que se deroga la Decision 2005/387/JAI del Consejo.

En Espana, con objeto de implementar el marco legal del Sistema Es-
pafol de Alerta Temprana (SEAT) y proporcionar a su actividad la co-
bertura juridica necesaria, se utilizaron tanto disposiciones normativas
de caréacter especifico en materia de control y fiscalizacion estatales de
sustancias estupefacientes y sustancias psicotropicas, como también
disposiciones normativas de caracter genérico en materia sanitaria o de
proteccion de la salud publica (principalmente normas con preceptos o
contenidos preventivos, incluyendo en este ambito también las penales)

REGLAMENTO (UE) 2017/2101
MODIFICA RE 1920/2006

Intercambio de informacion, al
Sistema de Alerta Rapida y al
procedimiento de evaluacion
del riesgo de NSP

DIRECTIVA (UE) 2017/2103
MODIFICA DM 2004/757/JAl
DEL CONSEJO

Incluye las NSP en la
definicion de riesgo

DEROGADA

Decision 2005/387/JAl
del Consejo

que ya estaban vigentes. El nuevo marco normativo europeo para la actividad del EWS proporciona la cobertura nece-

saria para la actividad del SEAT al ser el Reglamento (UE) 2017/2101 de directa aplicacion.

1. Reglamento (UE) 2017/2101 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de noviembre de 2017, por el que se modifica el Reglamento (CE) n° 1920/2006 en lo relativo al intercambio

de informacion, al sistema de alerta rapida y al procedimiento de evaluacion del riesgo de las nuevas sustancias psicoactivas (DOL 305 de 21-11-2017, p. 1).

Directiva (UE) 2017/2103 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de noviembre de 2017, por la que se modifica la Decision Marco 2004/757/JAl del Consejo para incluir las nuevas
sustancias psicoactivas en la definicién de droga y por la que se deroga la Decisién 2005/387/JAIl del Consejo (DOL 305 de 21-11-2017, p. 12.
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Objetivo

El objetivo general del SEAT es disponer de un sistema rapido de alerta temprana para la deteccion, intercambio de in-
formacion, evaluacion y respuesta frente a la aparicion de nuevas sustancias o de eventos relacionados con el consumo
de sustancias psicoactivas que puedan generar un problema de salud publica. Se entiende por “nuevas sustancias psi-
coactivas” (NSP) aquellas sustancias en forma pura o de preparado que no estén contempladas en la Convencién Unica
de las Naciones Unidas sobre Estupefacientes de 1961, modificada por el Protocolo de 1972, ni en el Convenio de las
Naciones Unidas sobre Sustancias Psicotropicas de 1971, pero que puedan entrafar riesgos para la salud o sociales
similares a aquellos que entranan las sustancias contempladas en dicha Convencion y Convenio”.

SEAT

Sistema rapido de alerta temprana

DETECCION

INTERCAMBIO
DE INFORMACION

EVALUACION

e Nuevas NSP
RESPUESTA

e Problemas de salud publica

La informacion resultante de este sistema debe ser Util a diferentes niveles (usuarios de drogas, profesionales en el
ambito de drogas, procesos de fiscalizacion/judiciales, etc.).

El SEAT es responsable de coordinar las acciones, en este terreno, a nivel nacional y, a su vez, es el interlocutor con el
resto de los organismos responsables de los sistemas de alerta temprana a nivel internacional.

Funciones:

e |dentificar las “nuevas sustancias psicoactivas” (incluyendo precursores) que circulan por el territorio nacional
y difundir informacion clara y veraz entre los actores implicados.

e Detectar y difundir la informacion relativa a las consecuencias mortales y no mortales, relativas al uso y abuso
de sustancias psicoactivas, que puedan generar un problema de salud publica. Estas pueden ser debidas al
uso de nuevas sustancias, pero también por nuevas combinaciones de sustancias psicoactivas, via de admi-
nistracion, contaminacion por agentes infecciosos, adulteracion, entre otros.
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Funcionamiento

La Delegacion del Gobierno para el Plan Nacional sobre Drogas (DGPNSD), perteneciente al Ministerio de Sanidad, es
la responsable del correcto funcionamiento del SEAT, asi como del cumplimiento de lo establecido por la normativa eu-
ropea vigente y ha venido notificando la deteccion de nuevas sustancias y eventos relacionados con su uso al EWS
desde su creacion, como parte de las actividades de comunicacion al EMCDDA.

El SEAT se configura como una red, en la que todos sus miembros se encuentran interrelacionados (Figura 3.2.1). La
red se activa en caso de alerta, independientemente de la procedencia de ésta y da lugar a un intercambio multidirec-
cional de informacion entre sus miembros, que notifican la presencia, ausencia o amplian datos relacionados con la
alerta comunicada en sus respectivos ambitos de actuacion. Posteriormente, la informacion recopilada es analizada
por la DGPNSD (Observatorio Espanol de las Drogas y las Adicciones — OEDA), y se distribuye entre los integrantes de
la red, resaltando, entre otros asuntos, las fuentes de la informacion, si la alerta se considera finalizada o no y los pasos
a seguir (vigilancia, puesta en marcha de medidas de respuesta o control, etc.).

La red del SEAT ademas de tener relaciones internacionales con instituciones europeas también tiene cobertura estatal
y trabaja a dos niveles: a nivel nacional, fundamentalmente a través de la Administracion General del Estado (AGE), y a
nivel autonémico. La colaboracion de Organizaciones no Gubernamentales (ONGs), es muy relevante para el SEAT y
Sus aportaciones resultan claves para la red al desarrollar su labor en proximidad a los usuarios.

A continuacion, se describe brevemente el papel de cada uno de estos niveles:

Administracion General del Estado (AGE)

e Delegacion del Gobierno para el Plan Nacional sobre Drogas (DGPNSD), del Ministerio de Sanidad. El Observatorio
Espafol de las Drogas y las Adicciones (OEDA) es el punto nodal de la Red, junto con el CITCO, centralizando la re-
cogida, analisis y difusion de la informacion.

Entre sus actividades se incluyen la difusion a toda la red SEAT de informacion actualizada sobre la deteccion de
NSP en Esparia y en Europa?.

El OEDA es el interlocutor con el EWS a través del EMCDDA, notificando las NSP detectadas en Espana, asi como
eventos relacionados con el uso de las mismas.

e Centro de Inteligencia contra el Terrorismo y el Crimen Organizado (CITCO), del Ministerio del Interior. Junto con
el OEDA, es el punto nodal de la red del Sistema Espafiol de Alerta Temprana y el interlocutor con la Europol.

El Area de Inteligencia y Prospectiva es responsable de recabar la informacion relacionada con la incautacion y de-
teccidon de nuevas sustancias que son analizadas por los diferentes laboratorios oficiales. El Area de Precursores es
responsable de facilitar informacion relacionada con los precursores de drogas, entendidas como las sustancias qui-
micas que se desvian de su curso legal y se utilizan para la elaboracion de distintos tipos de drogas.

e |nstituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses (INTCF), del Ministerio de Justicia, que une a su mision espe-
cifica, la de informar a la Administracion Publica y difundir informacion relativa a ciencias forenses. Dentro de los Servicios
de Quimica y Drogas, se evaluan tanto muestras bioldgicas (procedentes de autopsias judiciales y de individuos vivos)
como muestras no biolégicas (investigacion de drogas téxicas, estupefacientes y psicotropos) en incautaciones.

e Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), del Ministerio de Sanidad. Es responsable
de la recogida y notificacion de incidencias relacionadas con el uso/abuso de medicamentos y productos sanitarios
para uso humano, y el interlocutor con la Agencia Europea de Medicamentos (EMA). Notifica al CITCO informacion
relativa a los andlisis de drogas decomisadas que lleva a cabo en sus laboratorios.

2. Sistema Espanol de Alerta Temprana (SEAT): https://pnsd.sanidad.gob.es/profesionales/sistemasAlerta/home.htm
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Figura 3.2.1.
Esquema del Sistema Espafiol de Alerta Temprana (SEAT).

oo > pyUNTO ™€
FOCAL
CCAES
Boletin SEAT
......... Informes periddicos
s T % para toda la red SEAT.
Pla? e§ —'> ONGs Cada organismo
Autondémicos e lo difunde entre
de Drogas
g < __y SUs colaboradores.
Informes:
e EMCDDA
PNS * ECDC
* UNODC
ENE OEDA
o >
ITOXDEF
torio Toxicologia M° Def
e Laboratorio Toxicologia efensa

D

...... @

Otros organismos 4 P

autonémicos implicados: Aal 3 = N

e Laboratorios iDecomisosg S

* Hospitales i Muestras | | heeeoed » D
e Urgencias { 4

o Caritiies Gl iEtamiEnie L ¢ Laboratorio de referencia

i Decomisos {

Informes:
e EUROPOL
------- * EMCDDA
e UNODC
Policias
Autonémicas
Ministerio Ministerio Ministerio
de Sanidad de Ciencia e Innovacién de Defensa

—> Sustancias/muestras
Unidades autonémicas ——— Informacién analitica
y locales —-—-3» Informes periédicos
-« -- 3 Informacién/colaboracion

OEDA: Observatorio Espanol de las Drogas y las Adicciones. DGPNSD: Delegacién del Gobierno para el Plan Nacional sobre Drogas. CITCO: Centro de Inteligencia contra el Terrorismo
y el Crimen Organizado. FF y CC: Fuerzas y Cuerpos de Seguridad del Estado. AEMPS: Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios. INTCF: Instituto Nacional de Toxicologia
y Ciencias Forenses. CCAES: Centro de Coordinacién de Alertas y Emergencias Sanitarias. CNE: Centro Nacional de Epidemiologia. PNS: Plan Nacional del Sida. AAll: Aduanas e Impuestos
Especiales. EMA: Agencia Europea de Medicamentos. ONGs: Organizaciones No Gubernamentales. EMCDDA: Observatorio Europeo de las Drogas y las Toxicomanias. EUROPOL:
Oficina Europea de Policia. UNODC: Oficina de Naciones Unidas contra la Droga y el Delito. ECDC: Centro Europeo para la Prevencion y el Control de las Enfermedades.

FUENTE: OEDA. Observatorio Espafol de las Drogas y las Adicciones. DGPNSD.



Dentro de las Areas y Dependencias de Sanidad y Politica Social de las Delegaciones y Subdelegaciones de Gobierno,
los Servicios de Inspeccion Farmacéutica y Control de Drogas desempefian su actividad, de acuerdo con lo establecido
en la normativa vigente, en tres ambitos:

® | a gestion y andlisis de drogas procedentes del trafico ilicito.
e £| control sanitario en frontera

e | ainspeccion de instalaciones de fabricacion y/o importacion o de distribucion de medicamentos y sus prin-
cipios activos, productos sanitarios, cosméticos y productos de cuidado personal, de acuerdo con las compe-
tencias atribuidas a la AEMPS.

Estas actividades se desarrollan bajo la coordinacion funcional de la AEMPS, de acuerdo con lo recogido en su estatuto,
el Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se crea la Agencia estatal “Agencia Espanola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios” y se aprueba su Estatuto, tanto en su articulo 7.40 relativo a sus competencias como
en el articulo 28 sobre el Comité de Coordinacion de Servicios Farmacéuticos Periféricos.

A la AEMPS, en el desarrollo de la funcion de coordinacion que le asigna su Estatuto, le corresponde la gjecucion de
las siguientes actuaciones:

e Planificar las necesidades de los laboratorios de las Delegaciones y Subdelegaciones del Gobierno.
e Distribucion de patrones de referencia.
e Establecer las normas de calidad.

e Desarrollo de los procedimientos técnico-analiticos.

Ademas, en relacion con el tréfico licito de estupefacientes, el laboratorio de estupefacientes y psicétropos de la AEMPS
realiza los andlisis cuantitativos y cualitativos de drogas toxicas, estupefacientes y psicotropas decomisadas en el trafico
ilicito remitidas por el Area de Sanidad y Politica Social de la Delegacion del Gobierno en Madrid y por las Areas y De-
pendencias de Sanidad y Politica Social de las Delegaciones y Subdelegaciones del Gobierno, cuando estos andlisis,
por diversos motivos, no puedan ser realizados en dichos laboratorios.

Respecto a la gestion y andlisis de drogas procedentes del tréfico ilicito, las Delegaciones y Subdelegaciones del Go-
bierno desarrollan actividades a lo largo de todas las etapas del proceso: recepcion, custodia, andlisis y destruccion,
con la coordinacion técnica de la AEMPS en las actuaciones de los laboratorios de drogas y la dotacion personal,
medios técnicos y materiales por parte de la Direccion General de la Administracion General del Estado en el Territorio
del Ministerio de Palitica Territorial y Funcion Publica a las denominadas Unidades de Recepcion Custodia y Destruccion
(URCD) vy a los laboratorios adscritos a estas Delegaciones y Subdelegaciones.

e Centro del Control de Alertas y Emergencias Sanitarias (CCAES), del Ministerio de Sanidad, es responsable de
centralizar las alertas y emergencias que surgen en el ambito general de la Salud Publica.

e Plan Nacional sobre el Sida (PNS), del Ministerio de Sanidad. Se encarga de la recogida, analisis y notificacion de
informacion sobre NSP en el ambito de sus competencias.

e Centro Nacional de Epidemiologia (CNE), del Ministerio de Ciencia e Innovacion, realiza estudios epidemioldgicos
de problemas emergentes, evaluaciones de riesgo de situaciones epidémicas y otros riesgos para la salud, ademas
de intervenciones en el ambito de la Salud Publica

e Servicios de Aduanas e Impuestos Especiales (AAll), del Ministerio de Hacienda y Funcion Publica, son responsables
del registro y notificacion de las incautaciones realizadas en el marco de su ambito competencial, asi como de los re-
sultados de andlisis realizados en sus laboratorios.

e |nstituto de Toxicologia de la Defensa (ITOXDEF), de las Fuerzas Armadas, es responsable de la realizacion de los
analisis correspondientes a los problemas de salud en su ambito de actuacion. El ITOXDEF cuenta con el laboratorio
de referencia de drogas de las Fuerzas Armadas, en el que se realizan los andlisis de drogas de abuso toxicas, estu-
pefacientes y psicotropos.
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Unidades Autondmicas y Locales

® Planes Autonémicos de Drogas, dirigidos por los Comisionados de Drogas de las respectivas comunidades y ciu-
dades autébnomas, son responsables de la centralizacion y la diseminacion de la informacion relativa al SEAT.

Asimismo, se encargan de la recogida de los datos e incidencias de los dispositivos sanitarios y sociales relacionados
con el consumo de drogas y las drogodependencias (indicadores de problemas asociados al consumo de drogas:
admision a tratamiento por consumo de drogas, urgencias hospitalarias relacionadas con el consumo, mortalidad re-
lacionada con el consumo de drogas, etc.) y su notificacion a la DGPNSD.

En los municipios que cuentan con politicas y recursos asistenciales y sociales propios en materia de drogodepen-
dencias, la notificacion se realiza a los planes autondmicos correspondientes y, desde éstos, a la DGPNSD.

e Cuerpos de Policia Autonémica, que desarrollan su labor en estrecha colaboracion con el Cuerpo Nacional de Policia
y la Guardia Civil.

e [aboratorios de las comunidades/ciudades auténomas. En algunos casos, los andlisis de las drogas se hacen en
laboratorios dependientes de las comunidades/ciudades autbnomas.

Organizaciones no gubernamentales y ofras enfidades

La DGPNSD promueve el desarrollo de numerosos programas de prevencion, tratamiento y rehabilitacion en el ambito
de las drogodependencias, que son implementados por ONGs, institutos de investigacion y otras entidades que forman
parte activa del SEAT, notificando todas aquellas incidencias relevantes. Estas entidades pueden operar a nivel nacional
0 autondmico.

Entre las ONGs que participan més activamente en el SEAT se encuentran Energy Control®, Ai Laket* y Cruz Roja Espariola®.

Organismos internacionales

Aunqgue los organismos internacionales no forman parte del SEAT, es transcendental que se encuentren presentes en
el esquema general, dado la relacién que mantienen con éste.

La comunicacion con el EMCDDA se realiza a través de la DGPNSD (OEDA). Por su parte, el CITCO mantiene un con-
tacto estrecho con la Europol, y la AEMPS esté en conexion permanente con la EMA®S.

Actividad del SEAT. Situacion de las nuevas sustancias psicoactivas en Espana

En primer lugar, los integrantes de la red SEAT comunican a su punto central, el OEDA, la deteccion de NSP que circulan
en el territorio nacional, asi como informacion sobre eventos ocurridos o riesgos potenciales para la salud o sociales rela-
cionados con las NSP. A su vez, el OEDA circula a la red SEAT informacién sobre NSP que se considere de interés a nivel
nacional.

Por otro lado, el OEDA es el punto focal nacional del Sistema Europeo de Alerta Temprana (EU-EWS) y, como tal, informa
ala red SEAT sobre las NSP que circulan en Europa y sus potenciales riesgos. Ademas, el OEDA centraliza la notificacion
de la red SEAT al EU-EWS de las NSP detectadas en nuestro pais. Para ello, el EWS tiene establecidos dos sistemas
principales de notificacion de NSP:

1. Base de datos europea sobre nuevas sustancias psicoactivas (European Database on New Drugs o EDND).
Es un sistema para la notificacion continuada de NSP de forma individualizada. Se trata de una plataforma informatica
que permite aportar en cualquier momento informacion pormenorizada de un evento concreto que implique la identifi-

3. Energy Control : http://energycontrol.org/
4. Ai Laket: http://www.ailaket.com/
5. Cruz Roja Espanola: https://www2.cruzroja.es/

6. EMA: https://www.ema.europa.eu/en
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cacion de una o varias NSP en cualquiera de los paises de la UE. Aunque la plataforma esta abierta a la notificacion de
cualquier evento relacionado con NSP, se pide priorizar la notificacion de hechos especialmente relevantes, que incluyen,
por ejemplo:

e NSP detectadas por primera vez en el pais, o en Europa.

e NSP sometidas a seguimiento intensivo por el EMCDDA.

e Eventos adversos graves relacionados con NSP (muertes, intoxicaciones agudas).
® Brotes relacionados con NSP.

® |nformacion sobre NSP obtenida a partir de muestras biolégicas.

e NSP en adulteraciones o falsificaciones de otras sustancias.

e Nuevas vias de administracion de NSP o de sustancias ya conocidas.

La plataforma EDND permite incluir informacion con muy alto grado de detalle en la notificacion como, por ejemplo, la
fecha y tipo de evento, las entidades implicadas en la obtenciéon de la muestra y en su andlisis, la descripcion fisica de
la muestra y la caracterizacion quimica de la sustancia o sustancias detectadas, incluyendo las técnicas analiticas em-
pleadas e informes de resultados analiticos.

2. Informe anual de situacion (Annual Situation Report o ASR). Es un sistema que aporta informacion puntual de
cada pais al EWS una vez al ano. Se trata de un documento que cada pais cumplimenta con informacion agregada de
todas las NSP detectadas (identificadas analiticamente) a lo largo de todo el afo en su territorio. Este documento abarca
los 12 meses entre enero y diciembre y debe presentarse al EMCDDA a principios del afio siguiente. En él se informa,
para cada sustancia, sobre el formato o formatos en que se presenta, el nimero de incautaciones 0 muestras recogidas
en ese ano, la cantidad total encontrada, y la entidad que la notifica.

A continuacion, se presentan datos sobre la actividad desarrollada por el SEAT, especialmente la correspondiente a
2022.

Figura 3.2.2.
Nuevas sustancias psicoactivas detectadas por primera vez en Espafa y notificadas al Sistema Espafiol de
Alerta Temprana (SEAT). 2014-2022.
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FUENTE: Observatorio Espafiol de las Drogas y las Adicciones.
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A fecha de cierre de este capitulo (abril de 2023), en los registros del OEDA consta que en 2022 se detectaron por pri-
mera vez en Espana 16 NSP. Pertenecian a los siguientes grupos: cannabinoides (7), arilciclohexilaminas (3), benzodia-
cepinas (2), opioides (1), fenetilaminas (1), arilalquilaminas (1), y otros (1). De ellas, 2 fueron detectadas por primera vez
en Europa (Figura 3.2.2). No obstante, el numero de NSP detectadas por primera vez en Espana en 2022 podria ser
mayor, una vez que se revisen las notificaciones realizadas a través del ASR.

Todas las sustancias han sido analizadas en laboratorios de referencia y con capacidad analitica para la identificacion
de este tipo de sustancias. Estas proceden, bien de decomisos realizados por las Fuerzas y Cuerpos de Seguridad del
Estado, por los Servicios de Vigilancia Aduanera, o bien a partir de muestras aportadas por consumidores anénimos en
entornos de ocio publicos o privados.

Notificaciones del Sistema Espanol de Alerta Temprana al EU-EWS via EDND

A lo largo del afio 2022 la red SEAT ha incorporado a la EDND un total de 194 informes de casos (case reports). De
ellos, 164 corresponden a incautaciones, 23 son informes de muestras recogidas, 4 son informes sobre eventos adver-
sos graves y 3 son informes de muestras bioldgicas.

Estos 194 case reports incluyen un total de 206 notificaciones de 61 NSP diferentes, pertenecientes a 10 grupos de
sustancias. Las catinonas constituyen el grupo con mayor nimero de notificaciones (64) y también el grupo mas diverso,
ya que se han notificado 14 sustancias diferentes, siendo la 3-MMC y la 3-CMC las méas notificadas. El segundo grupo
con mas notificaciones es el de las arilciclohexilaminas, representadas principalmente por la ketamina, que supone 48
de las 54 notificaciones de este grupo a través de la EDND.

A continuacion, se incluye un resumen con las sustancias notificadas por esta via en 2022 (Tabla 3.2.1) y un listado con
las sustancias que fueron detectadas por primera vez en Espana en 2022 (Tabla 3.2.2).

Tabla 3.2.1.
Notificaciones del Sistema Espafol de Alerta Temprana al EU-EWS via EDND, 2022, por grupo de sustancias.

Grupo EMCDDA N° de N° de N° de NSP N° de NSP NSP mas notificadas

NSP notificaciones FIC* FIE** (n° notificaciones)
Arilalquilaminas 5 5 1 2C-B-Fly, 5-MAPB, 6-APB, 6-MAPB,
Avrilciclohexilaminas Atomoxetine (1 por cada NSP)

7 54 8 Ketamina (48)

Benzodiacepinas 4 5 2 Clonazolam (Clonitrazolam) (2)
Cannabinoides sintéticos 10 17 7 2 Hexahidrocannabinol (HHC) (6)
Catinonas 14 64 3-Metilmetcatinona (3-MMC) (26)

y 3-CMC (3-clorometcatinona) (16)

Indolalguilaminas (triptaminas) 5 7 5-MeO-DMT y 5-MeO-MiPT (2 cada NSP)
Opioides 2 2 1 Etonitazepino y tramadol (1 cada NSP)
Otros 6 34 1 GHB (21)

Fenetilaminas 6 9 1 2C-B ()

Plantas y extractos 2 9 Khat (5) y harmina (ayahuasca) (4)

* FIC: Primera deteccién en Espafa.
**FIE: Primera deteccion en Europa.

FUENTE: Observatorio Espariol de las Drogas y las Adicciones.
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Tabla 3.2.2.

Sustancias detectadas por primera vez en Espana y notificadas al EWS-UE en 2022.

Nombre Identificacion Grupo de drogas Fecha
de quimica al que pertenece de
la sustancia (nomenclatura internacional) (clasificacion EMCDDA) notificacion
Deoximetoxetamina 2-(ethylamino)-2-(3-methylphenyl)-cyclohexanone Arilciclohexilaminas 22-03-2022
Etonitazepino 2-(4-ethoxybenzyl)-5-nitro-1-(2-(pyrrolidin-1-yl)ethyl)

-1H-benzo[d]imidazole Opioides 23-03-2022
CH-PIACA* N-cyclohexyl-2-(1-pentyl-1H-indol-3-yl)acetamide Cannabinoide sintético 28-03-2022
CH-FUBIACA* N-cyclohexyl-2-(1-(4-fluorobenzyl)-1H-indol-3-yl)acetamide Cannabinoide sintético 04-04-2022
Flualprazolam 8-chloro-6-(2-fluorophenyl)-1-methyl-4H-[1,2,4]triazolo

[4,3-a][1,4]benzodiazepine Benzodiacepinas 25-04-2022
Metoxisopropamina 2-(isopropylamino)-2-(3-methoxyphenyl)cyclohexanone Avrilciclohexilaminas 15-06-2022
Venlafaxina 1-[2-(dimethylamino)-1-(4-methoxyphenyl)ethyl]cyclohexanol Otros 28-07-2022
5F-EMB-PICA ethyl 2-[[1-(5-fluoropentyl)indole-3-carbonyllamino]-3-methyl-butancate  Cannabinoide sintético 29-07-2022
3-FMA 3-fluoro-N, x-dimethyl-benzeneethanamine Fenetilaminas 04-08-2022
ADB-FUBIACA N-(1-Amino-3,3-dimethyl-1-oxobutan-2-yl)-1-(4-fluorobenzyl)-

1H-indole-3-acetamide Cannabinoide sintético 05-08-2022
Atomoxetina (8R)-N-methyl-3-(2-methylphenoxy)-3-phenylpropan-1-amine Arilalquilaminas 09-08-2022
EMB-FUBINACA ethyl 2-[[1-[(4-fluorophenyl)methyljindazole-3-

carbonyllamino]-3-methyl-butanoate Cannabinoide sintético 10-08-2022
Descloroetizolam 2-ethyl-9-methyl-4-phenyl-6H-thieno[3,2-f]

[1,2,4]triazolo[4,3-a][1,4]diazepine Benzodiacepinas 11-08-2022
ADB-B-5Br-INACA N-(1-amino-8,3-dimethyl-1-oxobutan-2-yl)-5-bromo-

1-butyl-1H-indazole-3-carboxamide Cannabinoide sintético 28-09-2022
EDMB-PINACA ethyl 3,3-dimethyl-2-[(1-pentylindazole-3-carbonyl)amino]butanoate Cannabinoide sintético 03-10-2022

FUENTE: Observatorio Espafiol de las Drogas y las Adiciciones.

Notificaciones del Sistema Espanol de Alerta Temprana al EU-EWS via ASR

El ASR de 2022 incluy¢ un total de 6.951 casos (detecciones) en los que se identificd alguna de las NSP de la lista de
notificacion del EMCDDA. De ellos, 5.489 corresponden a incautaciones, 65 a muestras recogidas y 1.397 a muestras
bioldgicas (incluyendo 1.075 detecciones en fallecidos). Este ano el ASR de Espana incluye notificaciones de 135 NSP
diferentes, pertenecientes a 12 grupos distintos segun la clasificacion del EMCDDA.

Atendiendo al tipo de sustancias, las arilciclohexilaminas fueron el grupo con mas naotificaciones (2.510), debido al gran
predominio de la ketamina, que es la NSP mas notificada del ASR (2.398 casos). Le siguen en frecuencia las notifica-
ciones del grupo denominado “Otros” (1.606 casos), que incluye, como sustancias mas notificadas, la pregabalina (381
casos), la quetiapina (286 casos), el GHB/GBL (283 casos) y la venlafaxina (246 casos). El tercer grupo de NSP mas
notificadas son las catinonas (1.480 casos), encabezadas por la 3-metilmetcatinona (3-MMC), con 580 notificaciones,
seguida por la x-pirrolidinohexanofenona (x-PHP), con 328 casos, y la 3-CMC (3-clorometcatinona), con 214 casos.
También destacan por su frecuencia las notificaciones de sustancias de otros grupos, como las fenetilaminas, repre-
sentadas principalmente por el 2C-B y los opioides, con notificaciones de tramadol casi exclusivamente (Tabla 3.2.3).

Las NSP detectadas en muestras biologicas de fallecidos fueron principalmente el tramadol, con 328 notificaciones; la
quetiapina, con 209 y la venlafaxina, notificada 207 veces.
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Tabla 3.2.3.
Sustancias notificadas por Espafia al EU-EWS en el ASR de 2022.

Clasificacion N° de NSP* diferentes N° de NSP mas frecuentes
EMCDDA notificadas notificaciones (n° de notificaciones)
Arilalquilaminas 9 33 2C-B-Fly (9)
Avrilciclohexilaminas 11 2.510 Ketamina (2.398)
Benzodiacepinas 8 39 Clonazolam (Clonitrazolam) (11)
Cannabinoides sintéticos 21 66 ADB-BUTINACA (17), HHC (15)
Catinonas 33 1.480 3-Metilmetcatinona (3-MMC) (580),

«-pirrolidinohexanofenona (x-PHP) (328),

3-CMC (3-clorometcatinona) (214)

Indolalquilaminas (triptaminas) 7 80 DMT (54)
Opioides 2 427 Tramadol (425)
Otros 22 1.606 Pregabalina (381), Quetiapina (286),

GBL/GHB (283), Venlafaxina (246)

Fenetilaminas 15 538 2C-B (4993)

Derivados de la piperazina 4 148 1-(2,3-diclorofenil)-piperazine (2,3-XP) (73)
Piperidinas y pirrolidinas 1 4 Etilfenidato (4)

Plantas y extractos 2 20 KHAT (19)

* Sustancias que estan en la lista EMCDDA de NSP a notificar.

FUENTE: Observatorio Espafol de las Drogas y las Adicciones.

Aparte de las sustancias que requieren notificacion al EMCDDA, algunos de los colaboradores de la red SEAT han no-
tificado otras sustancias al EMCDDA a través del ASR de 2022. Se trata de sustancias que ya estan fiscalizadas, y por
tanto incluidas en la lista verde de psicotropicos o en la lista amarilla de estupefacientes, o bien son sustancias que
hasta el momento no se encuentran fiscalizadas ni tampoco entre las NSP que el EMCDDA monitoriza. En la tabla 3.2.4
se encuentra un resumen de estas notificaciones.

Tabla 3.2.4.
Otras sustancias notificadas via ASR 2022.

Tipo de N° de sustancias* N° de Sustancias mas frecuentes
sustancia notificadas notificaciones (n° de notificaciones)
Lista verde de psicotrépicos 20 958 MDMA (738), Anfetamina, (77), LSD (32),

Clonazepam (30), Delta-8-THC (26)

Lista amarilla de estupefacientes 4 64 Fentanilo (34), Metadona (27)
Sustancias fuera de listas Cafeina (11),
(verde, amarilla, EMCDDA) 16 33 Fenacetina (5), Cannabidiol (3)

* Sustancias que no estan en la lista EMCDDA de NSP a notificar.

FUENTE: Observatorio Espafiol de las Drogas y las Adicciones.
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Legislacion nacional

Real Decreto 2829/1977 por el que se regulan las sustancias y preparados psicotropos

El Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, por el que se regulan las sustancias y preparados medicinales psicotro-
picos, asi como la fiscalizacion e inspeccion de su fabricacion, distribucion, prescripcion y dispensacion’, ha sido mo-
dificado en el afio 2021 mediante las siguientes Ordenes:

1) Orden SND/473/2021, de 11 de mayo, por la que se modifica el Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, por
el que se regulan las sustancias y preparados medicinales psicotrépicos, asi como la fiscalizacién e inspeccion
de su fabricacion, distribucion, prescripcién y dispensacion, para incluir nuevas sustancias®.

LLa Comision de Estupefacientes de las Naciones Unidas, en su 63.° periodo de sesiones adoptd, entre otras, la De-
cision 63/4, que establece la inclusion de la sustancia DOC (2,5-dimetoxi-4-cloroanfetamina, 4-cloro-2,5-DMA) en la
lista | del Convenio de las Naciones Unidas de 21 de febrero de 1971, sobre Sustancias Psicotropicas.

En el referido periodo de sesiones, la misma Comision adopto las Decisiones 63/5, 63/6, 63/7, 63/8, 63/9, 63/10 y
63/11, que establecen la inclusion de las sustancias AB-FUBINACA, 5F-AMB-PINACA (5F-AMB, 5F-MMB-PINACA),
5F-MDMB-PICA (5F-MDMB-2201), 4F-MDMB-BINACA, 4-CMC (4-clorometcatinona, clefedrona), N-etilhexedrona y
alfa-PHP en la lista Il del Convenio de las Naciones Unidas de 21 de febrero de 1971, sobre Sustancias Psicotropicas.

Ademas, la citada Comision adoptd, en el mismo periodo de sesiones, las Decisiones 63/12 y 63/13, por las que se
incluyen las sustancias flualprazolam y etizolam en la lista IV del Convenio de las Naciones Unidas de 21 de febrero
de 1971, sobre Sustancias Psicotrdpicas.

Es por ello que se modifican las listas |, Il y IV del anexo 1 del Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre.

2) Orden SND/1248/2021, de 5 de noviembre, por la que se modifica el Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre,
por el que se regulan las sustancias y preparados medicinales psicotropicos, asi como la fiscalizacion e inspec-
cion de su fabricacién, distribucion, prescripcion y dispensacion, para incluir nuevas sustancias®.

LLa Comision de Estupefacientes de las Naciones Unidas, en su 64.° periodo de sesiones adopto, entre otras, las De-
cisiones 64/2, 64/3, 64/4 y 64/5, que establecen la inclusion de las sustancias CUMIL-PEGACLONE, MDMB-4en-
PINACA, 3-metoxifenciclidina y difenidina en la lista Il del Convenio de las Naciones Unidas de 21 de febrero de 1971,
sobre Sustancias Psicotrépicas.

En el referido periodo de sesiones la misma Comision adoptd las Decisiones 64/6, 64/7 y 64/8, que establecen la in-
clusion de las sustancias clonazolam, diclazepam y flubromazolam en la lista IV del Convenio de las Naciones Unidas
de 21 de febrero de 1971, sobre Sustancias Psicotropicas.

Por otro lado, la Directiva Delegada (UE) 2021/802 de la Comision, de 12 de marzo de 2021, por la que se modifica
el anexo de la Decision Marco 2004/757/JAl del Consejo en lo que respecta a la inclusion de las nuevas sustancias
psicotropicas metilo 3,3-dimetil-2-{[1-pent-4-en-1-il)-1H-indazol3-carbonillamino}butanoato (MDMB-4en-PINACA) y
metilo 2-{[1-4-fluorobutil)-1H-indol3-carbonillamino}-3,3-dimetilbutancato (4F-MDMB-BICA) en la definicion de
«droga», incluyo las sustancias MDMB-4en-PINACA y 4F-MDMB-BICA en el anexo de la Decision Marco 2004/757/JAl
del Consejo, de 25 de octubre de 2004.

Es por ello que se modifican las listas Il y IV del anexo 1 del Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre.

3) Orden SND/136/2023, de 17 de febrero, por la que se incluyen nuevas sustancias en el anexo 1 del Real Decreto
2829/1977, de 6 de octubre, por el que se regulan las sustancias y preparados medicinales psicotropicos, asi
como la fiscalizacién e inspeccién de su fabricacion, distribucién, prescripcion y dispensacion'®.

El Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, por el que se regulan las sustancias y preparados medicinales psico-
tropicos, asi como la fiscalizacion e inspeccion de su fabricacion, distribucion, prescripcion y dispensacion, queda
modificado como sigue:

7. Real Decreto 2829/1977: https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1977-27160
8. Orden SND/473/2021: https://www.boe.es/boe/dias/2021/05/18/pdfs/BOE-A-2021-8188.pdf
9. Orden SND/1248/2021: https://www.boe.es/boe/dias/2021/11/16/pdfs/BOE-A-2021-18707.pdf

10. Orden SND/136/2023: https://www.boe.es/eli/es/0/2023/02/17/snd136/dof/spa/pdf
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«Uno. En lalista | del anexo 1 se incluyen las sustancias 2-(metilamino)-1-(3- metilfenil)propan-1-ona (3-metiimetcati-
nona, 3-MMC) y 1-(3-clorofenil)-2- (metilamino)propan-1-ona (3-clorometcatinona, 3-CMC), asi como sus variantes
estereoquimicas, racematos y sales, siempre que su existencia sea posible, siéndoles de aplicacion las medidas de
control y sanciones penales previstas para las sustancias que integran dicha lista de control.

Dos. En la lista Il del anexo 1 se incluye la sustancia eutilona, asi como sus variantes estereoquimicas, racematos y
sales, siempre que su existencia sea posible, siéndoles de aplicacion las medidas de control y sanciones penales
previstas para las sustancias que integran dicha lista de control.»

Real Decreto 1194/2011 por el que se establece el procedimiento para que una sustancia
sea considerada estupefaciente en el dmbito nacionall

El Real Decreto 1194/2011, de 19 de agosto, por el que se establece el procedimiento para que una sustancia sea

considerada estupefaciente en el ambito nacional'’, ha sido modificado en el afio 2021 mediante la siguiente Orden:

1) Orden SND/561/2021, de 1 de junio, por la que se modifica, para incluir la sustancia isotonitaceno, el Real Decreto
1194/2011, de 19 de agosto, por el que se establece el procedimiento para que una sustancia sea considerada
estupefaciente en el ambito nacional™.

La Directiva Delegada (UE) 2020/1687 de la Comision, de 2 de septiembre de 2020, por la que se maodifica el anexo
de la Decision Marco 2004/757/JAl del Consejo en lo que respecta a la inclusion de la nueva sustancia psicoactiva
N,N-dietil-2-[[4-(1-metiletoxi)fenillmetil]-5-nitro-1H-benzimidazol- 1-etanamina (isotonitaceno) en la definicion de droga,
incluyd el isotonitaceno en el anexo de la Decision Marco 2004/757/JAl del Consejo, de 25 de octubre de 2004.

Es por ello que se modifica la Disposicion adicional Unica del Real Decreto 1194/2011, de 19 de agosto.

Se pueden consultar las listas de fiscalizacion permanentemente actualizadas en la pagina web de NNUU'S™, asi
como la normativa nacional en las paginas web de la Delegacion del Gobierno para el Plan Nacional sobre Drogas'®
y de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios'®.

11. Real Decreto 1194/2011: https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2011-14074

12. Orden SND/561/2021: https://www.boe.es/boe/dias/2021/06/08/pdfs/BOE-A-2021-9496.pdf

13. Listas de la Convencion Unica de 1961 sobre Estupefacientes enmendada por el Protocolo de 1972, agosto de 2019 (lista amarilla):
https://www.incb.org/incb/en/narcotic-drugs/Yellowlist/yellow-list.html

14. Listas del Convenio sobre Sustancias Psicotrépicas de 1971, a 31 de diciembre de 2020 (lista verde):
https://www.incb.org/inch/en/psychotropics/green-list.html

15. https://pnsd.sanidad.gob.es/pnsd/legislacion/home.htm

16. https://www.aemps.gob.es/legislacion/espana/medicamentosUsoHumano/estupefacientesPsicotropos.htm
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