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3.1. Sistema de Alerta Temprana
de la Unidn 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 psicotrdpicas: Convencién Unica de 1961 sobre Estupefacientes (enmendada
en 1972)', Convenio sobre Sustancias Psicotrépicas de 19712 y Convenciéon contra el Trafico llicito de Estupefacientes
y Sustancias Psicotrépicas de 1988%. El nimero de sustancias fiscalizadas en virtud de estos convenios va aumentando,
y actualmente (mayo de 2024) se ejerce control sobre 141 estupefacientes y 170 sustancias psicotrépicas.

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 Unién Europea (EWS)* fue creado en 1997 por la Agencia de la Unién Europea
sobre Drogas (EUDA)® y la Oficina Europea de Policia (Europol)® en colaboracion 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 eva-
luacion de riesgos y el control de las nuevas drogas de sintesis’. Cada estado miembro de la UE articula su sistema na-
cional en funcion 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 objetivo 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 entrafian las sustancias contempladas en dicha Convencién y Convenio”. Asimismo, es
también 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.

. Convencion 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

(]

. Convencién de las Naciones Unidas contra el Tréfico llicito de Estupefacientes y Sustancias Psicotropicas de 1988. https://www.unodc.org/pdf/convention_1988_es.pdf

IS

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

5. EUDA - European Union Drugs Agency. 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



En el ambito de la UE, se revisé el marco juridico que databa de 2005 (Decision 2005/387/JAl del Consejo de la UE,
de 10 de mayo de 2005°), con el fin de establecer un sistema mas rapido y eficaz a la hora de actuar frente a estas nue-
vas amenazas. La nueva legislacion mantiene la estrategia de tres pasos para responder a las NSP, alerta temprana,
evaluacién 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 Directiva (UE) 2017/2103 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de noviembre de 2017, por la que se
madifica 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 Decisién 2005/387/JAl del Consejo™.

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) 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!.

e Reglamento (UE) 2023/1322 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de junio de 2023, sobre la Agencia
de la Union Europea sobre Drogas (EUDA) y por el que se deroga el Reglamento (CE) 1920/2006.

ALERTA EVALUACION MEDIDAS

TEMPRANA DEL RIESGO DE CONTROL

La Directiva (UE) 2017/2103 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 le-
gislacion nacional en el plazo de 6 meses.

El Reglamento (UE) 2017/2101 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 respuesta: alerta temprana, evaluacion del riesgo y medidas de control, pero introduce como novedad
la aceleracion y optimizacion 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 observd un gran aumento de NSP en Europa alcanzando su maximo histérico en el ano 2014,
Esto fue impulsado 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. Decision 2005/387/JAl del Consejo, de 10 de mayo de 2005, relativa al intercambio de informacion, la evaluacion del riesgo y el control de las nuevas sustancias psicotropicas (DOL127
de 20.5.2005, p. 32)

10. Directiva (UE) 2017/2103 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de noviembre de 2017, por la que se modifica la Decisién Marco 2004/757/JAI 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)

11. 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)



El Reglamento (UE) 2023/1322 en el articulo 8 y siguientes hace especial mencion al intercambio de informacion sobre
nuevas sustancias psicoactivas y sistema de alerta temprana de éstas. En este articulo se explica el funcionamiento del
EWS. Cada Estado miembro garantizara que sus puntos focales nacionales y su unidad nacional de Europol faciliten
oportunamente y sin demora injustificada a la Agencia y a Europol la informacion disponible sobre nuevas sustancias
psicoactivas. Esa informacion guardara relacion con la deteccion y la identificacion, el consumo y las pautas de consumo,
la produccion, la extraccion, la distribucion y los métodos de distribucion, el tréfico y el uso con fines comerciales, mé-
dicos o cientificos de esas sustancias y los riesgos tanto potenciales como constatados que presentan.

La Agencia, en cooperacion con Europol, recogera, cotejara, analizara y evaluara la informacion sobre las nuevas sus-
tancias psicoactivas. Comunicara esa informacion oportunamente a los puntos focales nacionales, a las unidades na-
cionales de Europol y a la Comision, con el fin de facilitarles toda la informacion necesaria a efectos de la alerta temprana.

Cuando la Agencia, la Comision o una mayoria de los Estados miembros consideren que la informacion sobre una nueva
sustancia psicoactiva, recogida en uno o mas Estados miembros y compartida con estos, suscita preocupacion por los
riesgos sanitarios o sociales que pudiera plantear a escala de la Unién Europea esa nueva sustancia psicoactiva, la
Agencia elaborara un informe inicial sobre la nueva sustancia psicoactiva.

En el plazo de dos semanas tras la recepcion del informe inicial, la Comision podra pedir a la Agencia que evalle los
riesgos potenciales que entrana la nueva sustancia psicoactiva y que elabore un informe de evaluacion del riesgo,
cuando del informe inicial pueda inferirse que la NPS podria presentar riesgos graves para la salud publica y, en su caso,
riesgos sociales graves. La evaluacion del riesgo sera realizada por el Comité Cientifico.

La Agencia desarrollara una capacidad estratégica, basada en datos contrastados, de evaluacion de las amenazas para
la salud y la seguridad con el fin de detectar, en una fase temprana, nuevas tendencias del fenémeno de las drogas que
puedan afectar negativamente a la salud, a las cuestiones sociales, a la seguridad o a la proteccion en la Union Europea
y, de este modo, contribuir a que las partes interesadas pertinentes estén mejor preparadas para responder de forma
efectiva y a tiempo a las nuevas amenazas.

Fase 1: Intercambio de informacién/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, trafico y uso a la Oficina Europea de la Policia (Europol)
en La Haya, y ala EUDA 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, més Noruega y Turquia) teniendo en cuenta las
respectivas competencias de dichos organismos.

A esto hay que afadir que la Comision Europea también forma parte de la Red Reitox como punto focal independiente
de los puntos focales nacionales. Asimismo, la EUDA coopera con terceros paises candidatos (por ejemplo, Albania o
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 la EUDA recopilan y evaltan la informacion recibida y, posteriormente, se la comunican a las Unidades Na-
cionales 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 sus-
tancia en su panel analitico.

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



Una vez que una NSP ha sido notificada formalmente, se somete a vigilancia a través del EWS para detectar sefales
de dafo. Para ello, la EUDA utiliza diferentes fuentes de informacion como datos basados en eventos, vigilancia toxico-
|6gica o fuentes de acceso publico.

Dependiendo de la senal, las respuestas pueden incluir la vigilancia intensiva de las sustancias, la redaccion de comu-
nicados de riesgo y alertas y la produccién 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 la EUDA, 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, la EUDA debera re-
dactar un informe inicial sobre la nueva sustancia psicoactiva.

Naturaleza y
magnitud de
los incidentes

Uso humano Uso comercial

y e
veterinario industrial

Descripcion
fisico-quimica

Implicacién de
grupos delictivos

Potencial evaluacién Estado legal
ONUy en
sus convenciones paises miembros

Descripcion
farmaco-toxicolégica

13. Informes conjuntos disponibles en https://www.emcdda.europa.eu/publications-database_en?f%5B0%5D=publication_type%3A555



Este informe inicial contendra:

® Una indicacion preliminar de la naturaleza y magnitud de los incidentes que revelen problemas sociales y de
salud con los que pudiera estar relacionada la nueva sustancia psicoactiva, el nimero de tales incidentes y las
pautas de consumo de la nueva sustancia psicoactiva.

e Una indicacion preliminar de la descripcion quimica y fisica de la nueva sustancia psicoactiva, asi como de
los métodos y los precursores utilizados en su produccion o extraccion.

e Una indicacion preliminar de la descripcion farmacoldgica y toxicolégica de la nueva sustancia psicoactiva.

e Una indicacion preliminar de la participacion de organizaciones delictivas en la produccion o la distribucion
de la nueva sustancia psicoactiva.

e |nformacion sobre el uso médico y veterinario de la nueva sustancia psicoactiva, entre otros, como principio
activo de un medicamento de uso humano o de un medicamento veterinario.

e |nformacion sobre los usos comerciales e industriales de la nueva sustancia psicoactiva, el alcance de dichos
usos y su empleo con fines de investigacion y desarrollo cientificos.

e |nformacion sobre si la NPS esté sujeta a medidas restrictivas en cualquier Estado miembro.

e |nformacion sobre sila NPS es o ha sido objeto de evaluacion en el marco del sistema de las Naciones Unidas.

Cualquier otra informacioén pertinente de que se disponga.

La EUDA 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 la EUDA presente un informe inicial conjunto en el caso de recoger
informacion 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.

Procedimiento e informe de evaluacion del riesgo'

La Comision dispondra de un plazo de 2 semanas desde la recepcion del informe inicial para solicitar a la EUDA 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 de evaluacion de riesgos deberan contener la siguiente informacion:

e | a informacion disponible sobre las propiedades quimicas y fisicas de la nueva sustancia o sustancias psi-
coactivas, asi como los métodos y los precursores utilizados en su produccion o extraccion.

e | a informacion disponible sobre las propiedades farmacoldgicas y toxicoldgicas de la nueva sustancia o
sustancias psicoactivas.

e Un analisis de los riesgos para la salud asociados a la nueva sustancia o sustancias psicoactivas, en parti-
cular, con respecto a su toxicidad aguda y cronica, la propension al abuso, el riesgo de producir dependencia
y sus efectos a nivel fisico, mental y comportamental.

e Un anadlisis de los riesgos sociales asociados a la nueva sustancia o sustancias psicoactivas, en particular,
sus repercusiones en el funcionamiento de la sociedad, el orden publico y las actividades delictivas, y la parti-
cipacion de organizaciones delictivas en la produccion, distribucion, métodos de distribucion y tréfico de la
nueva sustancia o sustancias psicoactivas.

e La informacion disponible sobre el alcance del consumo y las pautas de consumo de la nueva sustancia o
sustancias psicoactivas, su disponibilidad y su potencial de difusion dentro de la Unién Europea.

14. Informes de evaluacion de riesgo: https://www.emcdda.europa.eu/activities/ews/risk-assessment-new-psychoactive-substances-NSP_en
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e | a informacion disponible sobre los usos comerciales e industriales de la nueva sustancia o sustancias psi-
coactivas, el alcance de dichos usos y su empleo en la investigacion y el desarrollo cientificos.

e Cualquier otra informacion pertinente de que se disponga.

El Comité Cientifico llevara a cabo una evaluacion del riesgo a fin de evaluar los riesgos que presente la NPS o el grupo
de nuevas sustancias psicoactivas. Para cada una de dichas evaluaciones del riesgo, la Comision, la Agencia, Europol
y la Agencia Europea de Medicamentos tendran derecho a designar a dos observadores cada uno.

Para presentar un informe de evaluacion del riesgo a la Comision y a los estados miembros, la EUDA 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 entrafia 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 adopcion 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.

Evaluacion de las amenazas para la salud y la seguridad
y preparacion frente a dichas amenazas

La Agencia podra poner en marcha una evaluacion de las amenazas para la salud y la seguridad por iniciativa propia
sobre la base de un andlisis interno de las sefiales obtenidas a través del seguimiento ordinario, la investigacion u otras
fuentes de informacion adecuadas.

La evaluacion de las amenazas para la salud y la seguridad consistira en un andlisis rapido de la informacion existente
Yy, €N caso necesario, en la recogida de nueva informacion a través de las redes de informacion de la Agencia. La Agencia
desarrollara métodos cientificos de evaluacion rapida adecuados.

Cuando, a raiz de una evaluacion de las amenazas para la salud y la seguridad, la Agencia elabore un informe de eva-
luacion de las amenazas para la salud y la seguridad, dicho informe describira la amenaza detectada, la situacion exis-
tente a la luz de los datos disponibles y las posibles consecuencias en caso de inaccion. El informe de evaluacion de
las amenazas para la salud y la seguridad expondra las opciones de preparacion y respuesta que puedan adoptarse
para mitigar y dar respuesta a la amenaza detectada, entre las que se incluiran, cuando sea posible, intervenciones ba-
sadas en datos contrastados dirigidas a la reduccion de la demanda, la reduccion de los riesgos y los dafos y la recu-
peracion. El informe de evaluacion de las amenazas para la salud y la seguridad también podra incluir posibles medidas
de seguimiento. La Agencia enviara el informe de evaluacion de las amenazas para la salud y la seguridad a la Comision
y, cuando proceda, a los Estados miembros.

La Agencia cooperara estrechamente con los Estados miembros, con otros érganos y organismos de la Unién y con
organizaciones internacionales en la realizacion de la evaluacion de las amenazas para la salud y la seguridad, y los
hara participes de dicha evaluacion cuando proceda. Cuando la amenaza potencial ya sea objeto de un analisis en el
marco de otro mecanismo de la Unién, la Agencia no realizara la evaluacion de amenazas para la salud y la seguridad.
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Con el acuerdo de la Comision, la Agencia realizara evaluaciones de las amenazas para la salud y la seguridad relacio-
nadas con las drogas que surjan fuera de la Union Europea y que puedan afectar a la salud, las cuestiones sociales, la
seguridad o la proteccion dentro de la UE.

La Agencia realizara un seguimiento de la evolucion de la situacion y, cuando sea necesario, actualizara las evaluaciones
de las amenazas para la salud y la seguridad en consecuencia.

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

La EUDA publica periédicamente informacion sobre las actividades del EWS vy la situacion de las NSP en Europa'®. A
continuacion, se resumen algunos datos elaborados a partir de informacion disponible en la EUDA, asi como informacion
relevante obtenida del Informe Europeo sobre Drogas 2023, en los que se resalta que las NSP suponen un reto cam-
biante para la politica sobre drogas.

NPS en vigilancia por la EUDA

A fecha 21 de mayo de 2024, la EUDA monitorizaba 968 NSP identificadas en Europa. De ellas, 264 pertenecen al
grupo de los cannabinoides, que es el grupo con mayor nimero de sustancias en vigilancia. Le siguen, por orden, las
catinonas, el grupo de "otras sustancias” y las fenetilaminas con 172, 120 y 113 sustancias vigiladas, respectivamente
(ver figura 3.1.1).

Figura 3.1.1.

Numero de sustancias psicoactivas que vigila el Sistema de Alerta Temprana de la UE a fecha 21 de mayo de
2024.
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FUENTE: Elaboracion a partir de datos da la EUDA.

15. Early Warning System on NSP http://www.emcdda.europa.eu/publications/topic-overviews/eu-early-warning-system_en

16. Informe Europeo sobre Drogas. 2023: https://www.emcdda.europa.eu/publications/european-drug-report/2023_en
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De estas 968 NSP, 41 fueron comunicadas por primera vez en Europa en 2022 y 26 en 2023. Esto representa un im-
portante descenso de NSP introducidas en el mercado europeo por primera vez con respecto a los afios 2014-2015
(ver figura 3.1.2). Esta caida puede reflejar los esfuerzos para controlar nuevas sustancias en Europa ademas de las
restricciones en la produccion 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, 2007-2024.
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FUENTE: Elaboracién a partir de datos de la EUDA.

En 2022 se detectaron en el mercado europeo 388 NSP en incautaciones.

En cuanto al nimero de incautaciones, a lo largo de 2022, se notificaron unas 38.860 incautaciones de NSP al Sistema
de Alerta Temprana de la EUDA (incluyendo lo notificado por la UE, Turquia y Noruega). De ellas, 26.390 fueron notifi-
cadas por los veintisiete Estados miembros de la UE (figura 3.1.3). Como muestra la figura, en 2022 vuelve a descender
el nimero de incautaciones, tras el aumento observado el afio anterior.

Si esta informacion la trasladamos a cantidades incautadas, se estima que los estados miembros de la UE notificaron
un total de 30,7 toneladas de NSP (principalmente polvo) incautadas en 2022 (figura 3.1.3) y si incluimos a Turquia y
Noruega, esta cantidad asciende a 31,8 toneladas.

Estas cantidades incautadas en 2022 suponen un incremento importante con respecto al material incautado en 2021.
El aumento se debid a un numero reducido de grandes incautaciones de catinonas (3-CMC, 3-MMC, 2-MMC), asi como
de ketamina y GBL. Ademas, se incautaron 1.472 litros de liquidos que contenian NSP, principalmente GBL (1.234 litros)
y HHC (96 litros).

En 2022, solo cinco sustancias representaron mas del 90% de la cantidad de nuevas sustancias psicoactivas incautadas
en los paises de la UE: cuatro catinonas (3-CMC, 3-MMC, 2-MMC y N-ethylnorpentedrone, que ascienden a 24,8 to-
neladas vs 3,5 toneladas en 2021), y ketamina (2,8 toneladas vs 0,9 toneladas en 2021) y GBL (2,0 toneladas).
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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 incautaciones y cantidades incautadas, 2010-2022.

NUMERO DE INCAUTACIONES

50000

40000

30000

20000

10000

2010 2011 2012 2013 2014 2016 2016

2017 2018 2019 2020 2021 2022

CANTIDADES INCAUTADAS (KILOGRAMOS)

35000

30000

25000

20000

15000

10000

5000

0

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

Numero de incautaciones

6.475 7.891 11.410 25208 24.154  34.188  45.950

Cantidad incautada (kilogramos)

1.110,3 676,2 1.805,1 1.940,1 29251 45994 3.174,6

FUENTE: EUDA. European Drug Report 2024.

Cannabinoides sintéticos
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En 2023, el Sistema de Alerta Temprana de la UE recibioé informes de 9 nuevos cannabinoides, lo que supone un des-
censo con respecto a los 24 nuevos cannabinoides notificados en 2022 (figura 3.1.4). Asi, el nimero total de cannabi-

noides bajo seguimiento en 2023 se eleva a 254.

En 2022 las incautaciones de cannabinoides sintéticos como material herbaceo ascendieron a 281 kilogramos (385 en
2021). El 30% de este material incautado son productos herbaceos de cannabis con bajo contenido de THC, lo que
supone 76 kilogramos (242 kg en 2021). Las muestras fueron reportadas como "canamo" o "cannabis" o que contenian

THC, CBD o CBG.



Figura 3.1.4.

Numero de cannabinoides sintéticos notificados por primera vez al Sistema de Alerta Temprana de la UE,
2007-2023.
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FUENTE: EUDA. European Drug Report 2024.

Catinonas sintéticas

Las catinonas sintéticas estan relativamente bien establecidas en algunos mercados europeos de drogas. Se venden
como sustitutos de estimulantes como la anfetamina. En 2022 se siguieron incautando grandes cantidades de catinonas
como la 3-CMC y la 3-MMC. Las grandes cantidades de catinonas encontradas en algunas incautaciones individuales
en su mayoria proceden de la India, aunque hay informacion que sugiere que las catinonas se producen cada vez mas
en Europa, con mayor sofisticacion. La adulteracion de productos de MDMA con catinonas sintéticas puede aumentar
el riesgo de danos potenciales. En 2022 y 2023 el Sistema de Alerta Temprana de la UE observé un aumento de las no-
tificaciones de catinonas sintéticas vendidas como MDMA o utilizadas para adulterar la MDMA.

Opioides sintéticos

Se han notificado 81 nuevos opioides sintéticos entre 2009 y 2023, de los que 7 fueron notificados por primera vez en
2023 (figura 3.1.5). Entre estos 7 hay 6 opioides nitazenos, sustancias de alta potencia, en algunos casos cientos de
veces mas potentes que la heroina. Se trata del mayor nimero de opioides nitazenos notificados en un solo ano.

En 2022 se notificaron al Sistema de Alerta Temprana de la UE 749 incautaciones de nuevos opioides, de las cuales el
40% contenia carfentanilo y el 22% tramadol. Se incautaron un total de 16,6 kilogramos de material, de los cuales el
50% (8,2 kilogramos) contenia carfentanilo y el 31% (5,2 kilogramos) tramadol. La mayoria de las incautaciones se pro-
dujeron en el norte de Europa: Estonia, Letonia, Lituania, Suecia y Finlandia comunicaron el 87% de las incautaciones
y el 67% (15,2 kilogramos) de la cantidad incautada. Con respecto a las incautaciones del ano anterior, en 2022 aumentd
un poco el nimero de incautaciones, pero sobre todo aumento bastante la cantidad total de material incautado, que
paso a ser el doble respecto a 2021.

Respecto a los opioides nitazenos, hasta la fecha se han identificado 16 en Europa. Estos opioides surgieron tras me-
didas de control, introducidas tanto en los paises productores como en otros lugares, para reducir la disponibilidad de
derivados del fentanilo. Los opioides sintéticos suelen ser muy potentes, lo que significa que una pequefia cantidad
puede ser suficiente para producir una gran cantidad de dosis tipicas de la calle y puede representar un mayor riesgo
de intoxicacion potencialmente mortal. Estas sustancias se han relacionado con muertes inducidas por drogas y brotes
de intoxicaciones causadas por nitazenos vendidos como heroina, que provocaron un consumo involuntario y multiples
sobredosis. Los acontecimientos relacionados con los nitazenos son sefnales de los cambios en el mercado de opioides
en Europa. Es necesario considerar e investigar mas a fondo qué medidas de reduccion de dafos y de prevencion son
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eficaces para reducir los riesgos de mortalidad asociados al consumo de opioides sintéticos. Por ejemplo, se ha sugerido
la necesidad de adaptar los enfoques de suministro del antagonista opiaceo naloxona para responder mas eficazmente
a los riesgos sanitarios que plantean los opioides sintéticos.

Figura 3.1.5.
Numero de opioides sintéticos notificados por primera vez al Sistema de Alerta Temprana de la UE, 2009-2023.
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FUENTE: EUDA. European Drug Report 2024.

Estimacidén 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 ano entre adultos jovenes (de 15 a 34 anos) oscilan entre el 0,1% en Letonia y Noruega y el 5,1% en Ru-
mania. Entre los escolares de 15-16 afos, la encuesta europea mas reciente, ESPAD 2019, estimd que el consumo a
lo largo de la vida de nuevas sustancias psicoactivas oscilaba entre el 0,9% y el 6,6%, con el consumo a lo largo de la
vida de cannabinoides sintéticos entre el 1,1% vy el 5,2% y catinonas sintéticas entre el 0,2% vy el 2,5%.
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Normativa

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.

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 Consegjo.

Reglamento (UE) 2023/1322 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 27 de junio de 2023, sobre la Agencia de la
Union Europea sobre Drogas (EUDA) y por el que se deroga el
Reglamento (CE) 1920/2006.

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 caracter especifico en materia de control y fiscalizacion estatales de
sustancias estupefacientes y sustancias psicotrépicas, como también disposiciones normativas de caracter genérico
en materia sanitaria o de proteccion de la salud publica (principalmente normas con preceptos o contenidos preventivos,

La Decision 2005/387/JAI 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 a la EUDA y a la Oficina Europea de la Policia (Europol).

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

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 drogs

DEROGADA

Decision 2005/387/JAl
del Consejo

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 répida 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 definicion de droga y por la que se deroga la Decision 2005/387/JAl del Consejo (DOL 305 de 21-11-2017, p. 12).




incluyendo en este ambito también las penales) que ya estaban vigentes. El nuevo marco normativo europeo para la
actividad del EWS proporciona la cobertura necesaria para la actividad del SEAT al ser el Reglamento (UE) 2017/2101
y el Reglamento (UE) 2023/1322 de directa aplicacion.

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 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 entrafnan las sustancias contempladas en dicha Convencién 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.
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Funciones:

e |dentificar las NSP (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 sus-
tancias 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 administracion, contaminacion
por agentes infecciosos, adulteracion, entre otros.

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 NSP y eventos relacionados con su uso al EWS desde su creacion,
como parte de las actividades de comunicacion a la EUDA.

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:

Administraciéon General del Estado (AGE)

e Delegacion del Gobierno para el Plan Nacional sobre Drogas (DGPNSD), del Ministerio de Sanidad. El Observatorio
Espanol 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 Espafa y en Europa?.

El OEDA es el interlocutor con el EWS a través de la EUDA, 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 Espanol 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-
teccion 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.

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).
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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. EUDA: Agencia de la Unién Europea sobre Drogas. 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: :Observatorio Espanol de las Drogas y las Adicciones (OEDA).
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® [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 evallan tanto muestras biolégicas (procedentes de autopsias judiciales y de individuos vivos)
como muestras no bioldgicas (investigacion de drogas toxicas, estupefacientes y psicotropos) en incautaciones.

e Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), del Ministerio de Sanidad. Es responsable
de la recogida y naotificacion 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 y al OEDA in-
formacion relativa a los analisis de drogas decomisadas que lleva a cabo en sus laboratorios.

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 Espafnola 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 ejecucion 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 analisis,
por diversos motivos, no puedan ser realizados en dichos laboratorios.

Respecto a la gestion y analisis 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, analisis 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 Poalitica Territorial y Funcion Publica a las denominadas Unidades de Recepcion Custodia y Destruccion
(URCD) y 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, Innovacion y Universidades, realiza estudios epi-
demioldgicos 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.
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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.

e Fuerzasy Cuerpos de Seguridad del Estado, responsables de la investigacion de casos de trafico de drogas. Forman
parte de la red SEAT unidades de Policia Cientifica, de Policia Judicial y de Guardia Civil.

Unidades Autondmicas y Locales

® Planes Autondmicos de Drogas, dirigidos por los Comisionados de Drogas de las respectivas comunidades y ciu-
dades autbnomas, 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 de drogas,
mortalidad relacionada 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 autonémicos correspondientes vy, 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.

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

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 autonémico.

e Entre las ONGs con participacion en el SEAT se encuentran Energy Control®, Ai Laket* y Cruz Roja Espafola®.

e Como grupo de investigacion, forma parte del SEAT la red ESAR-Net, dedicada al estudio de aguas residuales con
fines epidemiolégicos y otros indicadores de uso de sustancias de abuso®.

e Como entidades de los servicios sanitarios forman parte de la red SEAT el Hospital Clinic de Barcelona y el Hospital
Universitari Son Espases de Islas Baleares.

Organismos infernacionales

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

La comunicacion con la EUDA se realiza a través de la DGPNSD (OEDA). Por su parte, el CITCO mantiene un contacto
estrecho con la Europol, y la AEMPS esta en conexion permanente con la EMAY.

3. Energy Control: http://energycontrol.org/

4. Ai Laket: http://www.ailaket.com/

5. Cruz Roja Espanola: https://www2.cruzroja.es/
6. www.esarnet.es

7. EMA: https://www.ema.europa.eu/en
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Actividad del SEAT. Situacién 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 re-
lacionados con las NSP. A su vez, el OEDA traslada a la red SEAT informacion 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 NPS 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 informéatica
que permite aportar en cualquier momento informacion pormenorizada de un evento concreto que implique la identifi-
cacion de una o varias NSP en cualquiera de los paises de la UE. Aunque la plataforma estéa 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 la EUDA.

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

Brotes relacionados con NSP.

Informacion sobre NSP obtenida a partir de muestras bioldgicas.

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 informacién con muy alto grado de detalle en la notificacion como, por ejemplo, la
fecha y tipo de evento, las entidades implicadas en la obtencion de la muestra y en su analisis, 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 afio. 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 ano en su territorio. Este documento abarca
los 12 meses entre enero y diciembre, y debe presentarse a la EUDA a principios del ano siguiente. En él se informa,
para cada sustancia, sobre el formato o formatos en que se presenta, el nimero de incautaciones o muestras recogidas
en ese ano, la cantidad total encontrada, y la entidad que la naotifica.

A continuacion, se presentan datos sobre la actividad desarrollada por el SEAT, especialmente la correspondiente a
2023.

A fecha de cierre de este capitulo (mayo de 2024), en los registros del OEDA consta que en 2023 se detectaron por pri-
mera vez en Espafna 30 NSP. Pertenecian a los siguientes grupos: cannabinoides (8), fenetilaminas (5), indolalquilaminas
(triptaminas) (5), benzodiacepinas (4), catinonas (4), arilalquilaminas (2), opioides (1), y grupo de otros (1) (figura 3.2.2).
De ellas, 2 fueron detectada por primera vez en Europa: la catinona N-ciclohexil butilona y la fenetilamina 2C-iP. No obs-
tante, el numero de NSP detectadas por primera vez en Espana en 2023 podria ser algo mayor, una vez que se revisen
las notificaciones realizadas a través del ASR.
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Figura 3.2.2.

Nuevas sustancias psicoactivas detectadas por primera vez en Espafa y notificadas al Sistema Espafol de
Alerta Temprana (SEAT). 2014-2023.
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FUENTE: Observatorio Espafol de las Drogas y las Adicciones (OEDA).

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 ano 2023 la red SEAT ha incorporado a la EDND un total de 456 informes de casos (case reports). Estos
456 case reports incluyen un total de 582 notificaciones de 92 NPS diferentes, pertenecientes a 12 grupos de sustancias
segun la clasificacion EUDA. Ademas, se han notificado 2 eventos adversos graves. En cuanto a las muestras analizadas,
446 proceden de incautaciones, 122 son muestras recibidas de usuarios y 7 son muestras biologicas.

Respecto a las NPS notificadas, las arilciclohexilaminas son las mas frecuentes, representadas casi en exclusiva por la
ketamina, que supone 189 de las 196 notificaciones del grupo. El segundo grupo con mas naotificaciones (178) es el de
las catinonas. Este es el grupo mas diverso, ya que se han notificado 20 catinonas diferentes, siendo la 3-CMC vy la 4-
CMC las mas frecuentes. Por ultimo, merece destacar la notificacion de fenetilaminas y de cannabinoides, también con
gran diversidad de sustancias: 54 notificaciones de 14 fenetilaminas diferentes y 51 notificaciones de 14 cannabinoides
distintos.

A continuacion, se incluye un resumen con las sustancias notificadas por esta via en 2023 (tabla 3.2.1) y un listado con
las sustancias que fueron detectadas por primera vez en Espana en 2023 (tabla 3.2.2).
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Tabla 3.2.1.
Notificaciones del Sistema Espafol de Alerta Temprana al EU-EWS via EDND, 2023, por grupo de sustancias.

Grupo EUDA N° de N° de N° de NSP N° de NSP NSP mas notificadas

NSP notificaciones FIC* FIE** (n° notificaciones)
Arilalquilaminas 5 8 2 6-APB (3), 4-APB (2)
Avrilciclohexilaminas 6 196 Ketamina (189), 2-fluorodescloroketamina (3)
Benzodiacepinas 5 6 4 Flubromazepam (2)
Cannabinoides 14 51 8 Hexahidrocannabinol (HHC) (9), MDMB-BINACA (10),

ADB-BUTINACA (ADB-BINACA) (8)

Catinonas 20 178 4 1 3-CMC (3-clorometcatinona) (47),
Clefedrone (4-CMC) (42), Dipentilona (17)

Indolalquilaminas (triptaminas) 12 18 5 5-HO-DMT (4), 4-HO-MET (2),
5-MeO-MiPT (2), DMT (2)

Opioides 2 2 1 Protonitazeno (1), Tramadol (1)

Otros 9 35 1 GHB (15), Gabapentina (4), Pregabalina (4),
Quetiapina (4)

Fenetilaminas 14 54 6 1 2C-B (33), 4-FMA (3), TMA-2 (3)

Derivados de piperazina 1 1 1-(2,3-diclorofenyl)-piperazina (2,3-XP) (1)

Piperidinas y pirrolidinas 1 4 4-fluorometilfenidato (4F-MPH) (4)

Plantas y extractos 3 29 Harmina (27), KHAT (1)

Total (12 grupos) 92 NPS 582 notificaciones 30 FIC 2 FIE

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

FUENTE: Observatorio Espafol de las Drogas y las Adicciones (OEDA).

Tabla 3.2.2.
Sustancias detectadas por primera vez en Espafia y notificadas al EWS-UE via EDND en 2023.

Nombre Identificacion Grupo de drogas Fecha
de quimica al que pertenece de
la sustancia (nomenclatura internacional) (clasificacion EUDA) notificacion

N-ciclohexil metilona (N-ciclohexil-  1-(1,3-Benzodioxol-5-yl)-2-

normetilona) (cyclohexylamino)propan-1-one Catinonas 01/02/2023
N-ciclohexil butilona (N-ciclohexil-  1-(1,3-benzodioxol-5-yl)-2-

norbutilona) (cyclohexylamino)butan-1-one Catinonas 20/02/2023
2-Metil-alfa-PHiP 4-Methyl-1-(2-methylphenyl)-2-(pyrrolidin-1-yl)pentan-1-one Catinonas 17/05/2023
N-butilbutilona 1(2H=1,3-benzodioxol-5-yl)~2«(butylamino)butan~1-one Catinonas 17/05/2023
Hexahidrocannabinol acetato (6,6,9-trimethyl-3-pentyl-6a,7,8,9,10,10a-

(HHC acetato) hexahydrobenzo|[c]chromen-1-yl) acetate Cannabinoides 01/06/2023

Hexahidrocannabiforol (HHC-P) 3-Heptyl-6a,7,8,9,10,10a-hexahydro-6,6,9-
trimethyl-6H-dibenzo[b,d]pyran-1-ol Cannabinoides 01/06/2023
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Tabla 3.2.2. (continuacion)

Sustancias detectadas por primera vez en Espana y notificadas al EWS-UE via EDND en 2023.

Nombre
de

la sustancia

5-APB

2-fluoroetanfetamina (2-FEA)

4-APB

Protonitazeno

Tetrahidrocannabidiol (H4-CBD)

1V-LSD

5F-MDMB-PICA

2-Fluoroanfetamina (2-FA)

2-FMA

Bromazolam

Fonazepam

Nifoxipam

Norfludiazepam

(N-desalquilflurazepam)

MDMB-BINACA

4F-MDMB-BICA

4F-ABINACA (A-4F-BINACA)

5F-MDMB-P7AICA (7'N-5F-ADB)

4-AcO-DIPT

4-cloroanfetamina (4-CA)

4-HO-MIPT

DPT

4-AcO-DMT

5-Meo-DALT

2C-iP

Identificacion
quimica

(nomenclatura internacional)
1-(1-benzofuran-5-yl)propan-2-amine
N-ethyl-1-(2-fluorophenyl)propan-2-amine
1-(1-benzofuran-4-yl)propan-2-amine

N,N-diethyl-5-nitro-2-[(4-propoxyphenyl)methyl]-1H-

benzimidazole-1-ethanamine
2-(2-isopropyl-5-methylcyclohexyl)-5-pentylbenzene-1,3-diol

N,N-Diethyl-7-methyl-4-pentanoyl-4,6,6a,7,8,9-hexahydroindolo

[4,3-fg]quinoline-9-carboxamide

methyl 2-[[1-(5-fluoropentyl)indole-3-carbonylJamino]-

3,3-dimethyl-butanoate
1-(2-fluorophenyl)propan-2-amine

1-(2-fluorophenyl)-N-methylpropan-2-amine

8-bromo-1-methyl-6-phenyl-4H-[1,2,4]triazolo[4,3-a][1,4]benzodiazepine

5-(2-fluorophenyl)-1,3-dihydro-7-nitro-2H-1,4-benzodiazepin-2-one

5-(2-fluorophenyl)-3-hydroxy-7-nitro-1,3-dihydro-2H-1,4-

benzodiazepin-2-one

7-chloro-5-(2-fluorophenyl)-1,3-dihydro-

1,4-benzodiazepin-2-one

methyl 2-(1-butyl-1H-indazole-3-carboxamido)-3,3-dimethylbutanoate

methyl 2-({[1-(4-fluorobutyl)-1H-indol-3-ylJcarbonyl}amino)-3,3-
dimethylbutanoate/methyl N-[1-(4-fluorobutyl)-1H-indole-3-carbonyl]-

3-methylvalinate
N-(adamantan-1-yl)-1-(4-fluorobutyl)- 1H-indazole-3-carboxamide

methyl 2-{[1-(5-fluoropentyl)-1H-pyrrolo[2,3-b]pyridin-3-yllformamido}-
3,3-dimethylbutanoate

3-{2-[di(propan-2-yllamino]ethyl}-1H-indol-4-yl acetate
1-(4-chlorophenyl)propan-2-amine
3-[2-[methyl(1-methylethyl)amino]ethyl]-1H-Indol-4-ol
N-[2-(1H-indol-3-yl)ethyl]-N-propylpropan-1-amine
3-[2-(dimethylamino)ethyl]-1H-indol-4-yl acetate

N-[2-(56-methoxy-1H-indol-3-yl)ethyl]-N-(prop-2-en-1-yl)prop-

2-en-1-amine

2-(2,5-dimethoxy-4-propan-2-ylphenyl)ethanamine

FUENTE: Observatorio Espafol de las Drogas y las Adiciciones (OEDA).
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Grupo de drogas
al que pertenece

(clasificacion EUDA)
Avrilalquilaminas
Phenethylamines

Avrilalquilaminas

Opioides

Cannabinoides

Otros

Cannabinoides
Fenetilaminas
Fenetilaminas
Benzodiazepinas

Benzodiazepinas

Benzodiazepinas

Benzodiazepinas

Cannabinoides

Cannabinoides

Cannabinoides

Cannabinoides
Indolalquilaminas (triptaminas)
Fenetilaminas
Indolalquilaminas (triptaminas)
Indolalquilaminas (triptaminas)

Indolalquilaminas (triptaminas)

Indolalquilaminas (triptaminas)

Fenetilaminas

Fecha
de
notificacion
16/06/2023

16/06/2023

23/08/2023

24/08/2023

25/08/2023

29/08/2023

02/09/2023

27/10/2023

27/10/2023

06/11/2023

06/11/2023

06/11/2023

06/11/2023

14/11/2023

17/11/2023

11/12/2023

11/12/2023

11/12/2023

18/12/2023

20/12/2023

20/12/2023

21/12/2023

21/12/2023

19/12/2023



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

El ASR de 2023 incluy¢ un total de 9.087 casos (detecciones) en los que se identificd alguna de las NSP de la lista de
notificacion de la EUDA. De ellos, 6.581 corresponden a incautaciones, 996 a muestras recogidas, y 1.510 a muestras
bioldgicas (incluyendo 585 detecciones en fallecidos). Este ano el ASR de Espana incluye notificaciones de 149 NSP
diferentes, pertenecientes a 12 grupos distintos segun la clasificacion de la EUDA.

Atendiendo al grupo de sustancias, las arilciclohexilaminas fueron el grupo con mas notificaciones, debido al gran pre-
dominio de la ketamina, que es la NSP méas notificada del ASR (4.097 casos). Le siguen en frecuencia las notificaciones
de catinonas (1.695 casos). Se trata del grupo mas diverso, ya que incluye 37 catinonas diferentes, siendo las mas no-
tificadas, con diferencia, la clefedrona (4-CMC) (582 casos) y la 3-CMC (3-clorometcatinona) (507 casos). El tercer grupo
de NSP mas notificadas es el grupo denominado “Otros” (1.606 casos), que incluye 489 notificaciones de GHB/GBL y
413 de pregabalina, como sustancias mas frecuentes. El cuarto gran grupo de notificaciones en el ASR de 2023 es el
de las fenetilaminas (1.085 casos de 24 sustancias diferentes). También destacan por su frecuencia, aunque a bastante
distancia de los grupos anteriores, las notificaciones de cannabinoides, representadas principalmente por el hexahy-
drocannabinal, y los opioides, con notificaciones de tramadol casi exclusivamente (tabla 3.2.3).

Tabla 3.2.3.
Sustancias notificadas por Espafa al EU-EWS en el ASR de 2023.

Clasificacion N° de NSP* diferentes N° de NSP mas frecuentes

EUDA notificadas eventos (n° de eventos)

Avrilalquilaminas 8 139 DPIA (101), 6-APB (19)
Avrilciclohexilaminas 8 4.097 Ketamina (4058), 2-fluorodescloroketamina (21)
Benzodiacepinas 9 18 Etizolam (6), Bromazolam (4)

Cannabinoides sintéticos 19 200 Hexahidrocannabinol (HHC) (99), MDMB-4en-PINACA (37)
Catinonas 37 1.695 Clefedrona (4-CMC) (582), 3-CMC (3-clorometcatinona) (507)
Indolalguilaminas (triptaminas) 13 99 DMT (43), 4-HO-MET (11)

Opioides @ 179 Tramadol (177), Tianeptina (1), Protonitazeno (1)

Otros 18 1.501 GHB/GBL (489), Pregabalina (413)
Fenetilaminas 24 1.085 2C-B (1006), 2-FMA (14)

Derivados de la piperazina 3 6 1-(2,3-diclorofenil)-piperazina (2,3-XP) (2), mCPP (2), pCPP (2)
Piperidinas y pirrolidinas 3 9 4-fluorometilfenidato (4F-MPH) (5), 4-metilmetilfenidato (2), Isopropilfenidato (2)
Plantas y extractos 4 59 Harmina (5), KHAT (3)

* Sustancias que estan en la lista EUDA de NPS a notificar. Si no se especifica el isomero no se considera una NSP diferente

FUENTE: Observatorio Espafol de las Drogas y las Adicciones (OEDA).

Las NSP detectadas en muestras bioldgicas de fallecidos fueron principalmente la ketamina, con 94 notificaciones, el
tramadol, con 89, clozapina y pregabalina, con 86 notificaciones cada una, y la quetiapina, notificada en 77 casos de
fallecidos.
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Aparte de las sustancias que requieren notificacion a la EUDA, algunos de los colaboradores de la red SEAT han notifi-
cado otras sustancias a través del ASR de 2023. 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 y la EUDA no las esta vigilando, o bien son
sustancias que hasta el momento no se encuentran fiscalizadas ni tampoco entre las NSP que la EUDA monitoriza. En
la tabla 3.2.4 se encuentra un resumen de estas notificaciones.

Tabla 3.2.4.
Otras sustancias* notificadas via ASR 2023.

Tipo de N° de sustancias* N° de Sustancias mas frecuentes
sustancia notificadas notificaciones (n° de notificaciones)
Lista verde de psicotrépicos 25 976 MDMA (745), MDA (3,4-metilendioxianfetamina)

(36), N-metilfenetilamina (34), clonazepam (30)

Lista amarilla de estupefacientes 4 80 Cocaina (64), Fentanilo (12)
Sustancias fuera de listas Oximetolona (26), 10,11-Dihidro-10-
(verde, amarilla, EUDA) 33 77 hidroxicarbamazepina (MHD) (5)

* Sustancias que no estan en la lista EUDA de NPS a notificar

FUENTE: Observatorio Espafiol de las Drogas y las Adicciones (OEDA).

Legislaciéon nacional

Ley 17/1967, de 8 de abril, por la que se actualizan las normas vigentes sobre estupefacientes
y adaptandolas a lo establecido en el convenio de 1961 de las Naciones Unidas®

Establece que se consideran estupefacientes todas las sustancias incluidas en las listas anexas al Convenio Unico de
mil novecientos sesenta y uno de las Naciones Unidas, sobre estupefacientes y las demas que adquieran tal conside-
racion en el ambito internacional, con arreglo a dicho Convenio y en el ambito nacional por el procedimiento que regla-
mentariamente se establezca.

Esta Ley se actualiza, sobre conversion a euros de las cuantias indicadas en el afno 2001: Resolucion de 19 de noviembre
de 2001.

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 los Gltimos afios mediante las siguientes Ordenes:

1) Orden SND/473/2021, de 11 de mayo, por la que se maodifica 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 inspeccion de su
fabricacion, distribucion, prescripcion 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.

8. https://www.boe.es/eli/es/|/1967/04/08/17/con/20011213

9. Real Decreto 2829/1977: https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1977-27160

10. Orden SND/473/2021: https://www.boe.es/boe/dias/2021/05/18/pdfs/BOE-A-2021-8188.pdf
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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 Psicotropicas.

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 inspeccion de su
fabricacion, 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 Comisién 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 psicotrépicos, asi como
la fiscalizacion e inspeccion 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:

«Uno. En la lista | del anexo 1 se incluyen las sustancias 2-(metilamino)-1-(3- metilfenil)propan-1-ona (3-metilmetcati-
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 nacional

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:

11. Orden SND/1248/2021: https://www.boe.es/boe/dias/2021/11/16/pdfs/BOE-A-2021-18707.pdf
12. Orden SND/136/2023: https://www.boe.es/eli/es/0/2023/02/17/snd136/dof/spa/pdf

13. Real Decreto 1194/2011: https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2011-14074
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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 es-
tupefaciente en el &ambito nacional™.

La Directiva Delegada (UE) 2020/1687 de la Comision, de 2 de septiembre de 2020, por la que se modifica 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,
incluy6 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'®'6, asi
como la normativa nacional en las paginas web de la Delegacion del Gobierno para el Plan Nacional sobre Drogas'”
y la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios'.

Procedimiento para la fiscalizacién de NPS en Espana

El procedimiento para la fiscalizacion de NSP en Espana es el siguiente:

Fiscalizacién de estupefacientes

Segun la Ley 17/1967 de 8 de abiril, son estupefacientes todas las sustancias incluidas en las listas anexas a la Con-
vencién Unica de 1961 sobre Estupefacientes, por lo que:

e Cuando la Comision de Estupefacientes de las Naciones Unidas fiscaliza una sustancia estupefaciente y la in-
cluye en las listas anexas a la citada Convencién, automaticamente esa sustancia esta fiscalizada a nivel na-
cional. No es necesaria ninguna accion a nivel nacional.

e Cuando es la Comisién Europea quien publica una Decision por la que se establece que una determinada NSP
(estupefaciente) debe someterse a control en la UE, en Espafia hay que desarrollar una Orden para que esa
sustancia sea considerada estupefaciente a nivel nacional, segun se establece en el Real Decreto 1194/2011,
de 19 de agosto, por el que se establece el procedimiento para que una sustancia sea considerada estupefa-
ciente en el ambito nacional.

e Este ultimo procedimiento se llevaria a cabo también cuando a nivel nacional se decide fiscalizar una sustancia
como estupefaciente.

Fiscalizaciéon de psicotropos

Segun el Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, estan fiscalizadas todas las sustancias incluidas en las listas anexas
a este Real Decreto, por tanto:

e Cuando la Comision de Estupefacientes de las Naciones Unidas fiscaliza una sustancia psicotropica y la incluye
en las listas anexas al Convenio sobre Sustancias Psicotropicas de 1971, es necesario desarrollar una Orden
para incluir esa sustancia en las listas anexas al RD 2829/1977, de 6 de octubre.

e E| mismo procedimiento se ha de realizar cuando la Comision Europea publica una Decision por la que se es-
tablece que una determinada NSP (psicotropica) debe someterse a control en la UE, o cuando a nivel nacional
se decide fiscalizar una sustancia como psicotropica.

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

15. Listas de la Convencién Unica de 1961 sobre Estupefacientes enmendada por el Protocolo de 1972, agosto de 2019 (lista amarilla): https://www.inch.org/documents/Narcotic-
Drugs/Yellow_List/62nd_edition/YL_62nd_S_rev.pdf

16. Listas del Convenio sobre Sustancias Psicotrépicas de 1971, a 31 de diciembre de 2020 (lista verde):
https://www.incb.org/documents/Psychotropics/forms/greenlist/2024/2311984S.pdf

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

18. https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/estupefacientes-y-psicotropos/
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Sin embargo, Espana ha ratificado los convenios internacionales, por lo que, mientras se lleva a cabo la inclusion de
una sustancia psicotropica en el anexo 1 del Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, si ya se ha incluido en las listas
internacionales (listas del Convenio sobre Sustancias Psicotropicas de 1971) se puede considerar también fiscalizada
en Espana. Se debe incluir en el RD 2829/1967, para que se pueda aplicar lo establecido en este Real Decreto a los fa-
bricantes, entidades de distribucion, etc. de esa sustancia o de medicamentos que la contengan.
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